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La importancia de la informacion documentada. Caso de
actualizacion documental de un Sistema de Gestion de la Calidad
para certificacion bajo la norma ISO 9001:2015

Angel Monzalvo Hernandez®, Heriberto Niccolas Morales”, German Reséndiz Lépez®,
Jaime Garnica Gonzalez”, Noel Ivan Toto Arellano®, Heriberto Canales Gutierrez,
"Universidad Tecnoldgica de Tulancingo, Tulancingo, México - angelmonzalvo@utec-tgo.edu.mx,
gresendizl@utec-tgo.edu.mx, ivantotoarellano@hotmail.com. *Universidad Auténoma del Estado de
Hidalgo, Mineral de la Reforma, México - hnicolas@uaeh.edu.mx, jgarnica@uach.edu.mx. “TIHSA
EM S.A. DE C.V., Tulancingo, México - hcanales@tihsakomac.com

Resumen

La documentacion de una empresa representa su capital intelectual, ahi se
plasma el “saber hacer” que se ha adquirido con la experiencia y el paso de
los arios. Si no se preserva adecuadamente ese conocimiento se podria
perder y provocaria retrabajos y deficiencia en las operaciones. El objetivo
de este trabajo es compartir el resultado de un proyecto de intervencion en
una empresa para lograr la transicion de la norma 1SO 9001:2008 a la I1SO
9001:2015, desarrollando una a una las clausulas y requisitos solicitados
para lograr la certificacion.

Se describe como se desarrollo el sistema nombrado “Matriz de los
procesos” el cual incluye de manera completa los requisitos en orden
solicitados por la norma, asi como los documentos, archivos y formatos
asociados. Se elaboro una matriz de procesos que incluye informacion
anterior proporcionada por el antiguo sistema nombrado ‘“Matriz de
correlacion” la cual cumplia con la norma ISO 9001:2008. La matriz de
procesos se desarrollo con el objetivo de identificar de manera rapida y
sencilla que documentacion de la empresa cumple con determinados puntos
de la norma. Ademas, esta incluye de manera breve y concisa las entradas
correspondientes en los procedimientos de la empresa y las salidas que se
generan de dichos procedimientos. La transicion de la norma ISO version
2008 a 2015 genero que se debiera crear nueva informacion y realizar
modificaciones y/o actualizaciones a documentos e informacion con la que
la empresa ya contaba, dichos cambios se muestran explicando las etapas
de cambio de estos y las consideraciones o recomendaciones propuestas por
la norma. Se diseiio un mapa general de procesos con ayuda de hoja de
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cdalculo (Excel), tomando como base el ciclo PHVA (Planear, Hacer,
Verificar, Actuar) incluido en la norma ISO 9001:2015.

Palabras clave: Documentacion, Gestion de la Calidad, ISO 9001:2015,
Matriz de procesos, Organizacion.

1. Introduccion

Hoy en dia las nuevas necesidades y requisitos de los clientes obligan a las empresas a
realizar cambios en sus sistemas y estructura de organizacion para poder satisfacerlos. Sin
embargo, esto no es algo que deba preocupar, al contrario, dichos cambios y
actualizaciones generan numerosos beneficios a las empresas que van desde aumentar la
calidad de los productos o servicios que ofrece hasta aumentar la competitividad y la
cantidad de clientes. La calidad ha sido un tema de interés creciente para las empresas y
clientes desde hace mas de 30 afios. La transicion de la norma ISO 9001 posee varios
beneficios entre los cuales destaca la integracion de otras normas de la familia ISO, un
enfoque hacia el ahorro econdémico de la empresa, formas mas efectivas de evaluar la
eficacia de los cambios que se llevan a cabo en la empresa y proporcionar un mejor estatus,
ya que al poseer una certificacion en ISO 9001, se genera una mayor confianza tanto en
clientes como en proveedores (Organizacion Internacional de Normalizacion, 2015b).

Actualmente existen normas ISO que regulan desde procedimientos hasta productos a
nivel nacional e internacional. El objetivo de estas normas es controlar y mejorar la calidad
y procesos de produccion de las empresas, es por ello que las empresas buscan lograr estas
certificaciones, ya que les posibilita ampliar su mercado y prepararse para ser mas
competitivos (Mileti¢, Jovanovi¢, Jovanovi¢ y Buha, 2017).

En este contexto, este trabajo presenta una breve descripcion del proceso de transicion de
la norma ISO 9001:2008 a la ISO 9001:2015, realizado para la empresa TIHSA EM S.A.
de C.V., que es una empresa mexicana, ubicada en el Municipio de Tulancingo, estado de
Hidalgo. La generacion de la nueva norma ISO 9001:2015, provocod que gran parte de la
informacion, documentacion, procesos y sistema llamado “Matriz de correlacion ISO” que
utilizaba la empresa fueran obsoletos al estar basados en la norma ISO 9001:2008. Lo
anterior, representd una problematica de gestion documental en la empresa, por lo que fue
necesario plantear un proceso integral para actualizar la documentacion que respondiera a
la pregunta: ;Qué aspectos estratégicos eran necesarios para la transicion de la norma ISO
9001: 20157 Se plante6 asi la necesidad de analizar los factores criticos de operacion de la
empresa, lo que permiti6 detectar los cambios por desarrollar tanto en las areas
administrativas como en areas de produccion, que implicaba actualizar o disefar todos
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aquellos formatos, documentos, archivos y procesos que resultaban obsoletos o que ya no
cubrian por completo con los lineamientos demandados por la nueva norma.

El objetivo del trabajo es compartir el resultado de un proyecto de intervencién en una
empresa para lograr la transicion de la norma ISO 9001:2008 a la ISO 9001:2015,
desarrollando una a una las cldusulas y requisitos solicitados para lograr la certificacion.
Como objetivos especificos de la intervencion en la empresa se determinaron los
siguientes:

B Disefiar la matriz de los procesos
B Elaborar el mapa general de procesos TIHSA EM.

B Participar en la actualizacion de la planeacion estratégica de la empresa. De forma
especifica en lo relacionado con el sistema de gestion de la calidad.

Conocer y familiarizarse con el anterior sistema empleado por la empresa.
Determinar que documentos son ttiles y cudles no para la norma ISO 9001 2015.

Descargar al nuevo sistema los documentos ttiles para la nueva version de norma.

Descargar al nuevo sistema las evidencias y/o informacion obtenida del desarrollo de
las clausulas de la norma.

2. Marco de referencia

2.1. Antecedentes de la empresa TIHSA EM

La empresa TIHSA EM S.A. de C.V. surge en el afio de 1972. El giro de la empresa
pertenece al sector metal-mecénico, ya que es fabricante y maquiladora de partes
componentes y productos para la industria automotriz, de construccién y minera, entre sus
clientes cuenta con empresas distribuidoras en la Republica Mexicana en las ciudades de
Querétaro, México, Guadalajara, Monterrey, Tamaulipas; Guanajuato y San Luis Potosi,
asi como en el extranjero. TIHSA EM, ha obtenido tres veces el premio Hidalgo de la
calidad, la primera ocasion fue en el ano de 1994, seguido por el afio 1998 y por tltimo en
2007. También logro la certificacion QS-9000 en el ano 2004, lo que muestra el fuerte
enfoque hacia la calidad que ha tenido la empresa en las tltimas tres décadas.

La gestion de la calidad no es un elemento rigido, requiere renovarse constantemente para
poder satisfacer las nuevas necesidades de las empresas y de sus clientes. TIHSA EM ha
logrado establecer un proceso de planeacion estratégica que le ayuda a renovar su Mision,
Vision, Objetivos empresariales, Politica de Calidad, Filosofia y Valores de una forma
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continua. Este enfoque le ha permitido un desarrollo importante como empresa en la region
de Tulancingo, Hidalgo, México.

2.2. La calidad y los beneficios de la normalizacion

La calidad se puede definir como el conjunto de caracteristicas que posee un producto o
servicio y que le otorgan la capacidad de satisfacer las necesidades y expectativas de un
cliente (Nava, 2006). De acuerdo a Palafox (2005), citado por Martinez (2007), la calidad
supone que el producto o servicio debe cumplir con las funciones y especificaciones para
lo que ha sido disefiado y que deberan ajustarse a las expresadas por los consumidores o
clientes del mismo.

Las normas son un modelo, patrén o criterio a seguir. Una norma tiene valor de regla y
tiene el proposito de establecer las caracteristicas que debe poseer un objeto y los
productos que han de tener una compatibilidad para ser usados a nivel internacional. Por
ejemplo, el problema que ocasiona a muchos usuarios los distintos modelos de enchufes
que existen a escala internacional para poder acoplar pequefias maquinas de uso personal
tales como secadores de cabello, maquinas de afeitar, cargadores de celular entre otros,
cuando se viaja de un pais a otro y que provoca el mal funcionamiento del aparato o que no
se pueda usar se puede evitar al aplicar una normalizacién en especificaciones. La
incompatibilidad repercute en muchos campos, por lo que la normalizacion de los
productos cobra mayor importancia en un mundo mas globalizado.

2.2.1.  Las normas ISO

Las normas ISO se establecen por el Organismo Internacional de Estandarizacion (ISO),
que es una entidad formada por 81 organismos de normalizacion de varios paises del
mundo cuya funcidn principal es editar y evisar normas internacionales para facilitar el
intercambio de biens y servicios (Nava, 2005; Organizacion Internacional de
Normalizacion, 2015b). Las normas se componen de estandares y guias relacionados con
sistemas y herramientas especificas de gestion que se aplican en las diferentes empresas
productoras de bienes o prestadoras de servicios (Cruz, Lopez y Ruiz, 2017). Las normas
ISO son un conjunto de normas orientadas a ordenar la gestion de una empresa en sus
distintos ambitos. La alta competencia internacional acentuada por los procesos
globalizadores de la economia y el mercado, asi como el poder e importancia que ha
ganado la figura y la opinion de los consumidores, propicia que dichas normas, pese a su
caracter voluntario, hayan ganado un gran reconocimiento y aceptacion internacional.

La finalidad principal de las normas es orientar, coordinar, simplificar y unificar los usos
para conseguir menores costos de operacion y efectividad. Tienen valor indicativo y de
guia y en la actualidad su uso se ha extendido generando gran interés por parte de las
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empresas en seguir las normas existentes, porque desde el punto de vista econdmico reduce
costos, tiempo y trabajo (Retos Supply Chain, 2014). Lo que se pretende lograr es que las
normas ISO sean un elemento rector en cuanto a la importancia que tienen las relaciones
de confianza entre los clientes y los proveedores (Retos Supply Chain, 2014).

2.3 Evolucion de norma ISO 9001

En la década de los 80’s del siglo XX, el control de calidad paso a ser garantia de calidad.
La calidad ya no se limitaba unicamente al producto, sino que englobaba todo el proceso y
la cadena de produccioén que debian garantizar la conformidad del producto. Mediciones y
pruebas de calidad del producto eran realizadas en la cadena de produccion y era deber de
la empresa demostrar la calidad del producto al cliente.

Al principio de los afos 2000, la garantia de calidad que se realizaba inicamente en las
cadenas de produccion pas6 a ser dirigida, gestionada, y mejorada bajo la forma de un
sistema de gestion. El producto, asi como los servicios creados y aprovisionados por la
empresa pasan a estar bajo la responsabilidad del sistema de gestion. La empresa no solo
tenia que garantizar la conformidad de sus productos y de sus servicios, sino que también
debia satisfacer al cliente y brindarle la prueba de conformidad.

En el 2015, el sistema de gestion de la calidad se extiende y ya no solo abarca a los
clientes, sino que también a toda parte interesada que sea pertinente para la empresa
(stakeholders), partes que conformen el ecosistema de la organizacion. La nueva version
de ISO 9001:2015 promueve una mejor integracion del estdndar con otras normativas
similares, lo que se situa en linea con el nuevo concepto de calidad, mucho mas amplio e
integrado con otros elementos corporativos como: la Gestion de los Riesgos, la
Responsabilidad Social o la Gestion Medioambiental. Se gestiona, modifica y mejora el
sistema de gestion de la calidad - que se encuentra bajo la responsabilidad de la alta
direccion — con la ayuda de riesgos y oportunidades identificadas y juzgadas pertinentes
para la empresa, teniendo en cuenta el contexto, los desafios y a todas las partes
interesadas pertinentes para la empresa (Rodriguez, 2017).

En la Figura 1 se muestra un esquema con los siete conceptos basicos que tiene la version
ISO 9001:2015 y que sustentan la “estructura de alto nivel” (Organizacion Internacional de
Normalizaciéon, 2015a; Gobierno del Estado de México, 2016; Instituto Mexicano de
Normalizacién y Certificacion, s.f.).
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2.4 La norma IAFT 16949

En el ambito de la industria automotriz la International Automotive Task Force (IATF) ha
publicado el estandar IATF 16949:2016, el cual ha sustituido a ISO/TS 16949:2009 como
referencia para el desarrollo de sistemas de gestion de la calidad en la industria automotriz
(Prudencio, 2016). La empresa TIHSA EM requiere ajustarse también en el cumplimiento
de esta norma por lo que su sistema de gestion de la calidad debe incluirla.

La norma IATF 16949:2016 ha sido desarrollada con base en la nueva estructura de alto
nivel para los sistemas de gestion de ISO que fue publicada en 2012, bajo la cual todas las
nuevas normas publicadas a partir de ese afio y las normas que se han actualizado tienen la
misma estructura, facilitando su implementacion de manera integrada y optimizando los
recursos € inversion que implica para las organizaciones (Prudencio, 2016).

Fig. 1 Siete conceptos basicos de la norma ISO 9001:2015
Fuente: Instituto Mexicano de Normalizacion y Certificacion, A.C. (s.f.)
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3. Metodologia

Para el desarrollo del trabajo descrito se utilizd el enfoque sistémico, ya que ayuda a
representar la secuencia de acontecimientos o actividades relacionadas para lograr un
determinado fin. El enfoque sistémico tiene como punto de referencia el concepto de
sistema, que es un conjunto de elementos interrelacionados con un objetivo comin (Van
Gigch, 2006).

En la Figura 2 se muestra un modelo de enlaces de cadena basado en Marquis (1969) para
representar el esquema metodoldgico seguido en el presente trabajo.

| Norma ISO 9001: 2015

1 L

Reconocimiento de Actividad de
la factibilidad técnica investigacion y
desarrollo.

N\ / e

3 m:;z de los procesos Solucién implementacién
= s Utilizacidn de la
Pl ane ek Actualizacion de (Uriliz e
- Mapa General de los procesos I‘IDC.I!I'I‘IEI'ItﬂS ¥ ’
Rb creacion de nueva procesos, Mapa
informacién general, AMEF, etc.)
Reconocimiento de. una Il}f.ormaciﬁn Difusidn
dEmiil'ﬂE potencial utilizable de la {Impresa)
(Transicion de norma) empresa
| TIHSA EM

Fig. 2 Modelo de enlaces para la intervencion en la empresa TIHSA EM con enfoque sistémico

Fuente: Elaboracion propia con base en Marquis (1969).

El periodo de realizacion del proyecto comprendié de julio de 2017 a noviembre de 2018.
Las actividades realizadas como parte de la metodologia de trabajo se indican a

continuacion:
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1. Conocer y explorar el anterior sistema empleado para familiarizarse y realizar
propuestas de sistema en el cual se incluyan los apartados correspondientes a los
solicitados por la norma ISO 9001:2015.

2. Elaboracion del mapa general de procesos TIHSA EM.

3. Descargar la informacion proporcionada por la norma ISO 9001:2015 y la norma
IATF 16949 en el nuevo modelo de sistema "Matriz de los procesos" para dar una
estructura, orden y seguimiento. Ademds, incluir la informacion, resultados y
actividades obtenidos por el trabajo con el punto no. 4 de la misma.

4.  Analizar y evaluar los documentos incluidos en el anterior sistema para determinar si
aun son funcionales o no.

5. Seguimiento al sistema realizado. Asignacion de nuevos codigos a los documentos y
formatos.

6. Descargar al sistema la informacion y documentos obtenidos del avance y desarrollo
de las clausulas por parte de la norma ISO 9001 2015 y la norma IATF 16949.

7. Elaborar el informe final para su entrega y revision del asesor empresarial y
académico. Hacer las modificaciones correspondientes hasta lograr la autorizacion
del reporte final.

4. Resultados

La transicion que se realizo respecto a la norma ISO 9001:2008 a la 9001:2015, presentod
un gran reto tanto para el personal administrativo como para los trabajadores y operarios.
Los documentos identificados en la matriz de correlacion enmarcada en la ISO 9001:2008
fueron 23 relativos a politicas, 56 de procedimientos, 22 instructivos, 3 manuales y 126
formatos. Los cambios implicaron modificaciones de gran alcance y otras de menor
alcance en diferentes secciones de la empresa que abarcan desde la administracion hasta la
produccion. Se gener6 una Matriz de Procesos que considera un mapeo de procesos
(entradas y salidas) bajo la ISO 9001:2015. Tomando como base el mapa de procesos y el
ciclo PHVA se dio inicio a la elaboracién del mapa general de procesos de TIHSA. Dicho
mapa debia contener de manera breve y concisa los procesos y sectores / areas a los que
pertenecen. La intervencion realizada en TIHSA dio lugar a la propuesta de una “Matriz de
alineacion”, que se realizd para incluir en la planeacion estratégica de la empresa, la
alineacion de la vision, mision, Sistema de Gestion de Calidad, politica de calidad y
objetivos de la empresa, con la finalidad de poder evaluar que enfoque dan a caracteristicas
que poseen o que deberian de cubrir en comun. Dichas caracteristicas abarcan los clientes,
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procesos productivos, industrias, productos, materiales, maquinaria y equipo, mano de
obra y certificaciones.

Al continuar con el desarrollo de las cldusulas correspondientes a la ISO 9001:2015, se
detect6 que TIHSA EM no contaba con una lista de riesgos a considerar y con los que se
debiera trabajar. Para poder cubrir las necesidades y requisitos que se solicitaban se cred
un listado de riesgos el cudl posteriormente se traslado a un diagrama de Ishikawa con el
objetivo de identificar los riesgos criticos que eran mas propensos a suceder, esto con el
objetivo de trabajar con los mismos para poder controlarlos y de ser posible, eliminarlos.
También se realizd una revision de la descripcion de los puestos de trabajo basados
unicamente en las actividades que afectarian directamente la estructura o produccion de la
organizacion. Posteriormente, se procedid a asignar los nuevos codigos a los documentos
y/o archivos que ya estaban listos o los que se identificaron de manera correcta dentro de la
matriz de procesos, esto con la finalidad de poder identificarlos basados en las
caracteristicas y especificaciones de la nueva norma. Para la asignacién de nuevos codigos
se hizo uso de uno de los instructivos que se actualizo, el IN-7.5.2-01-R2-100318 ya que
este es el que determina la manera correcta de asignar un co6digo a un nuevo archivo o un
archivo modificado.

La certificacion del Sistema de Gestion de la Calidad se obtuvo en noviembre de 2018 por
parte del organismo certificador American Trust Register, S.C. (ATR) con numero de
certificado 2496, al cumplir satisfactoriamente con lo requerido por el organismo. En el
sistema creado, la matriz de los procesos, es la base estructural la cudl contiene gran parte
de la informacion relevante de la empresa. Se realizaron cambios a informacion relevante
de la empresa tal como la planeacion estratégica que incluye la razén de ser, objetivos,
politicas y organigrama, entre otros. También se realizaron propuestas de cambios a
archivos que pudieran ser de ayuda en la justificacion de documentos o en la creacion de
nueva informacion. La matriz creada ha resultado de mucha utilidad ya que permite
identificar de manera clara y concisa los requisitos de la norma y los documentos que
posee la empresa que cumplen con dichos requisitos. Anteriormente se contaba con un
sistema llamado matriz de correlacion, sin embargo, carecia de estructura y generaba
algunas confusiones al tratar de saber con qué puntos especificos estaba cumpliendo cada
documento contenido en ella.

5. Consideraciones finales

La realizacion del proyecto de intervencion en la empresa TIHSA EM surgido de la
necesidad de actualizar su sistema de calidad para alcanzar la certificacion en la norma
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ISO version 9001:2015. El enfoque de la nueva norma ISO 9001:2015 se basa
en la gestion del riesgos, el Sistema de Gestion de Calidad (SGC)y la estructura
funcional de la empresa, poniéndose especial énfasis en la interconexion y las relaciones
existentes entre estos tres elementos. A partir del estudio de los cambios de la norma, se
encontr6 que el andlisis de riesgos, con una vocacién preventiva, pasa a tener una
importancia critica en la filosofia de ISO 9001:2015. Se observo que ahora se pone el
énfasis en la necesidad de identificar los riesgos para poder eliminarlos o minimizar sus
consecuencias a través de la puesta en marcha de procesos de mejora continua del sistema.

Para lograr esta nueva certificacion fue necesario realizar numerosos cambios al sistema de
la empresa, que abarco a la informacion, documentos y procesos, con la finalidad de cubrir
las especificaciones que la norma solicitaba. El principal desafio que se present6 fue
familiarizarse con el anterior sistema e identificar cada uno de los archivos, documentos y
formatos que este contenia para asi poder analizarlos y determinar si cumplian o no a las
demandas solicitadas por la norma ISO 9001:2015. Fue necesario crear algunos nuevos
archivos que las clausulas de la norma solicitaban y para los cuales la empresa no contaba
con ellos. Otros mas como el mapa general de los procesos necesitaron una actualizacion
obligatoria ya que al estar realizados en base a especificaciones pasadas, con la nueva
version quedaban obsoletos. La evaluacion y anélisis de documentos requirié de una gran
cantidad de tiempo y el determinar los cambios o modificaciones a realizar se hizo con
ayuda de un asesor académico.

Respecto a la matriz de los procesos y los documentos que contiene, la identificacion de
dichos documentos se puede realizar ahora de manera clara y sencilla. Con el nuevo
sistema creado es mucho mas facil identificar qué documento cubre un punto especifico de
la norma, ya que se agregaron las clausulas completas de esta para evitar tener que acceder
a otro documento que especificara que es lo que se debia de cumplir. Se construyeron las
bases y estructura general del sistema que serviria de apoyo para la certificacion. En
realacion al sistema Matriz de los procesos, este contiene las entradas y salidas de los
procesos correspondientes a las clausulas de las normas. A las entradas y salidas se les
mapeo, para generalizar las actividades que se realizaban. De igual manera, el mapeo de
los procesos ayudo a identificar de forma mas rapida los archivos y/o documentos que
deben encontrarse para cubrir con determinadas cldusulas. Lo anterior, ayudara a que los
documentos y archivos que se identificaron y afnadieron se encuentren en constante
actualizaciéon y modificacion con la finalidad de volverlos ttiles para las certificaciones
correspondientes.

Finalmente, se recomienda analizar constantemente las oportunidades presentes y futuras
para tomar acciones con la finalidad de mejorar los procedimientos dentro de la empresa.
También es recomendable mejorar la comunicacion y flujo de informacion dentro de la
empresa para aumentar la respuesta ante situaciones no deseadas que pudiesen complicar
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el ritmo de produccion o la integridad de la empresa. Revisar y actualizar la informacion
de la empresa es muy importante ya que se encontraron datos y archivos obsoletos que no
generaban ningln aporte y que en cambio ocasionaban confusiones en la identificacion de
archivos e informacion que si era util y de valor.
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