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INTRODUCCION

Generalmente todas las empresas dedicadas a la industria transformadora de
alimentos intenta asegurar el cumplimiento de las leyes que le son de aplicacion
mediante las actividodes de sus propios departamentos de control de colidad;
esto es, los programas de control han empleado histdricamente el planteamiento
de la inspeccidén|24). AUn cuando la autcinspeccidn no habia sido
suficientemente eficaz para asegurar el procesado. manipulacién y venta de
alimentos, con la intencién de proteger al piblico de enfermedodes y
adulteraciones, se producia un aumento en los costos sin  reducir
significativamente los peligros, ademés muchas leyes contenian y contienen, aln
en nuestros dias, términos vagos con respecto a los requisitos establecidos. (5.

11.17)

Este trabgjo describe la manera en que fres Sistermas de calidad, de los mdés
demandados. pueden formar uno, cuyas caracteristicas serian el de un Sistema
con heramientas de administracion de documentos y dalos (I5S0-9000) que
controta los peligros identificados duranie el proceso: manejo del producto
(HACCP) vy ademds ayude al andlisis de riesgos y peligros potenciales e indique
ias dreas de preccupacién en donde pudieran ocurir faltas {GMP's), aon cuando
estas no se hayan presentado en el posado, por lo que también es muy

importante para nuevos Procesos y NUevas operaciones.



B sistema que se pretende desamoliar debe cumplir con el objetivo de cubrir las
desventajas que pudieran presentar los sistemas de calidad antes mencionados,
aplicados por separado y que en lugar de 6ptimizar las actividades de la planta
industrial, la aplicacién de estos sistemas pudieran obstaculizar el buen
funcionamiento de éstas y provocar situaciones que en ningun momento

conducen a la obtencién de un producto o servicio de calidad.



OBJETIVOS

GENERAL: Proponer un Sistema de Calidad en el que se incluyan aquellas
actividades que aseguren todas y cada una de las operaciones que se redlizan
-dentro de una planta industrio! (administrativas y de produccion), para implantar
acciones gue generen un preducto con la perspectiva de calidad sanitaria y

calidad de mercado.

PARTICULARES:

1. Analizar tres sistemas de calidad {HACCP, 1SO-9000 y GMP's), identificando
sus ventajas, desventajas, la metodeologio de aplicacion, etc. y poder determinar
que lineamienios se pueden tomar de cada uno para desarrollar un nuevo

sistema de calidad 0fit en la industria de los alimentos.

2 Redlizar un seguimiento de los puntos mds importantes sistemas de calidad
esludiados en el objetivo particular 1, tomados en base al andiisis practicado a
cada uno, para disefar un sistema de calidad, que se aplique en cualquier

industria de alimentos.



CAPITULO }
ANTECEDENTES




CAPITULO I. ANTECEDENTES

1.1 SISTEMAS DE CALIDAD

Actuaimente todas las empresas tienen que enfrentarse @ situaciones adversas
tales como: una competencia inflexible, escasez de recursos, aumento de costos,
control de precios y controles oficiales, sélo por nombrar algunos. Y ias empresas

“exitosas” también batallan contra esos mismos problemas. {7)

Lo anterior orienta o la industia actual a implantar Sistemaos calidad
repenfinamente y come consecuencia de los profundos cambics que el mundo
de los negocios ha vivido y de problemas fales como recesion, inflacion, alias
tasas de interés, y cada dia mayor competencia, la palabra "CALIDAD" que por
tanto tiempo habia sido relegada a las areas de manutactura, se convirtié en una
genuina estrategia en ios negocios, conforme las organizaciones compitieron por

las ventas y la legltad de los clientes {15)

La calidad no es parcial ni temporal, sino mds bien un SISTEMA totai integrado de
continua superacion de organizacidon y creciente salisfaccion del cliente. Asi
mismo, el Sistema de Colidad debe ser disefiado, implementado y operado por la
Direccién de la Empresa. La calidad estd orientada al cliente, al crecimiento, y a

la generacién de ufilidades. (9)

Un sistemna es un conjunto de pasos ordenados légicamente, los cuales deben

seguirse o aplicarse comeciamente con la finalidad de alcanzar un objetivo.(4)



Explicaremos algunos de los Sisiemas de Calidad que Gltimamente han tomado

gran importancia por parie de los empresarios. debido a su efectividad.

L1.1. EL METODO DE ANALISIS DE RIESGOS, IDENTIFICACION Y CONTROL DE
PUNTOS CRITICOS.

Se trata de un Sistema especializado disefiade para eliminar ¢ minimizar el
procesariento de productos alimentficios que contienen sustancias perjudiciales
o dafiinos para el consumidor, generalmente evalia problemas de tipo

microbioiégico aun cuando puede ser aplicado a ofro fipo de riesgos.

El Andlisis de Riesgo [HA) comprende el andlisis detallado y la evaluacion de los
ingredientes, su empaque, procese de fabricacion, preocupaciones humanas,
almacenaje y distribucion. Este andiisis determina ta existencia, localizacién v tipo
de riesgos perjudiciales o dafinos a la seguridad de los alimentos, asociados con

el procesamiento de alimentos, almacenagje y transporte.

En un Sistema de procesamiento de alimentos. el Punte Critico de Control (CCP)
es aquella posicién donde existe un potenciol de sustancias perjudiciales, donde
no existen controtes adicionales para prevenir que el consumidor adguiera

alimentos adulterados cuyo consumo pueda causar dafne o perjuicio. {§).

L1.1.1, PLAN DE ANALISIS DE RIESGO Y CONTROL DE PUNTOS CRITICOS.

1) Plan de andlisis de riesgos y control de puntos criticos



2) Principios.
1.-Evaluacion de peligros v iesgos de procesamienio.
2.-Determinacién de los puntos criticos de control.
3.-Establecimiento de los limites criticos para cada punto critico de control.
4 -Establecimiento de procedimientos de vigilancia.
5.-Establecimiento de acciones cormrectivas de respuesta a los desviaciones.
4.-Establecimiento de archivos efectivos para el plan HACCP.,
7 -Establecimiento de procedimientes de verificacion para et plan HACCP.
3) Preparacién de un plan HACCP.- Para la ejecucion del plan HACCP se deben

aplicar los 7 principios bdsicos, los cuales se dividen en 14 etapas.(146)

Se recomienda que las compadias que se introduzcan HACCP por primera vez,
empiecen con un modelo simplificado, por ejemplo restingido a uno o dos tipos

de peligros y aspectos del producto solamente. (3)

Bl equipo de trabajo se reunird varias veces, dependiendo de la complejidad del
proceso que se desea estudiar y los tipos de peligros que se requieran identificar.
El lider del grupo debe asegurarse que la alta administracidn de la comparia
proporcionard los recursos necesarios para que el estudio se complete e

implemente, incluyendo revisiones y actualizaciones (18).

Para una buena ejecucion de un estudic HACCP, se deben aplicar los siete
principios basicos, ademds de dos mds que consideramos apropiodos para que

el sistema sea mds completo y genere rendimientos. A confinuacién en lo tabla



No. 1, se enlistan los siete principios con los dos adicionales, que se dividen en 14

efapas.
Tabla No. | Etapas del plan HACCP.

ETAPA ACTIVIDAD

No.1 | DEFINIR LOS TERMINGS DE REFERENCIA.

No.2 ISELECCIONAR EL EQUIPQO DE TRABAJO

No.3 | DESCRIBIR EL PRODUCTO .

No.d | IDENTIFICAR EL USO DEL PRODUCTO.

No.5 | CONSTRUIR UN DIAGRAMA DE FLULJO.

No.& | VERIFICAR EL DIAGRAMA DE FLUJO MEDIANTE VISITA FISICA A LA PLANTA.

No.7 | LISTAR TODOS LOS PELIGRCS ASOCIADOS CON CADA PASO DEL PROCESO Y LISTAR TODAS LAS
MEDIDAS CON LAS CUALES SE CONTROLAN LOS PROCESOS.

No.8 APLICAR EL ARBOL DE DECISIONES DEL HACCP A CADA PASO DEL PROCESO PARA IDENTIFICAR LOS
PUNTOS CRITNICOS DE CONTROL.

No..9 |ESTABLECER NIVELES OBJETIVOS Y TOLERANCIAS PARA LOS PARAMETROS APLICABLES EN CADA
PUNTO CRITICO DE CONTROL Y ESTABLECER OBJETIVOS, NIVELES Y TOLERANCIAS®

No. 10 | ESTABLECER UN SISTEMA, DE VIGILANCIA PARA CADA PUNTQ CRITICO DE CONTROL.

No. 11| ESTABLECER UN PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS.

No. 12 | ESTABLECER UN SISTEMA DE REGISTRO ¥ DOCUMENTACION ADECUADA.

No..13 | ESCRIBIR LOS PROCEDIMIENTOS DE VERIFICACION.”

No..14 | REVISION DEL PLAN HACCP.*

* Para fos parametros aplicables en cada PCC.

e ETAPA No. 1DEFINIR LOS TERMINOS DE REFERENCIA-{OBJETIVOS).

Un estudio de HACCP debe ser conducido sobre un producto o proceso

especifico para que el estudio proceda rdpidamente por lo que es esencial que

los términos de referencia [objetivos) se definan claramente desde el principio. Se

debe definir si el estudio HACCP considerard peligros microbioldgicos, quimicos o

fisicos, 0 alguna combinacién de estos, y si aspectos de seguridad del producto y

aspectos de calidad microbioldgica del producto van a ser considerados

también. Los términos de referencia deben indicar claromente si el producto se

considera seguro en el punto de consumo o en el punto de manufactura y si las

instrucciones de uso son clargs.(22)




e ETAPA No. 2 SELECCION DEL EQUIPO HACCP.

Un estudio de HACCP requiere de ia obtencion, andlisis y evaluacion de datos

técnicos, por lo que es importante que estos se lleven a cabo por un equipo

mullidisciplinario. El usar estos equipos mejora la calidad de los datos

considerados y por lo tanto la calidad de las decisiones que se tomen: el equipo

debe consistir de entre ofras personas las que se muestran en la figura N° 1.

FIGURA N° 1. EQUIPO HACCP

I EQUIPO HACCP I

| ]
GENIERO. TRO PERSONAL.
on  conocimiento  d specialistas relevante:
EGURAMIENTO DE mjo tanto del equipo mo: operadores, perso
. mo de las lineas d e investigacion
entender  aspecto icio y de los aspecto esarrollo, personal de
ologicos, i enieriles del procese. e empaque y distribuci:
cos y quimicos y riesgo! nal de sanided u otr
at  producto in Sea necesario..

microbidlogo o un quimicol

Aseguramiento de calidad.

REF. {11} Higlene y seguridad de los alimentos. 1995. AlB. Manhattan, Kansas, U3,

e ETAPA No. 3 DESCRIPCION DEL PRODUCTO.

Preparar una descripcién completa del producto bgjo estudio, o bien del

producto intermedio, si solo una parte del proceso se estudiard. E producto debe

definirse en términos de :
e Composicicn

o FEstructlure




Proceso [ si e producto ha sido frafado férmicamente, efc.)
Sistema de empaque

Condiciones de almacenamiento y disinbucion

Vida de anaquel requenda

Instrucciones para su uso, ETC.

ETAPA No. 4 IDENTIFICAR EL USO PARA EL QUE SE DESTINARA EL PRODUCTO.

Explicar el uso para el que serd destinado el producto por el consumidor y

guienes son los consumidores objetivo para este producto.

ETAPA No. 5 CONSTRUCCION DE UN DIAGRAMA DE FLUJO.

No existen ningunas reglas sobre diagramas de fiujo, excepto que cada paso del

proceso, incluyendo esperas ¢ atrasos desde la seleccion de la materias primas o

través del proceso, distibucion y llegada al consumidor, deben indicarse

claramente como una secuencia en el diagrama de flujo. Debe contener

suficientes datos técnicos para que el estudio pueda proceder.

Algunos de los datos necesarios paro esta etapa son:

1.

Lista de materias primas, ingredientes y materiales de empaque que se usen en

este proceso, incluyendo datos quimicos, fisicos y microbiolégicos.

. Plancs del equipe y del drea de la planta {Layout o plot plant).

. Secuencia de todos los pasos del proceso incluyendo la adicidon de materias

primas.

. Historia de fiempo. temperatura de todos los materales intermedios y

productos finales.



5. Condiciones de flujo de sdlidos y liquidos.

6. Circuitos de reciclgje o de reacondicionamiento de producto.

7. Caracteristicas de disefo que se utilizan (incluyendo la presencia de espacios
muertos).

8. Eficacia de los procedimientos de limpieza y desinfeccién.

9. Aspectos generales sobre la higiene del medio ambiente.

10.Caminos y trayectorias del personal.

.Trayectorias con potencial de contaminacién cruzada.

12.Segregaciones de alto y bajo riesgo (desperdicios o subproductos).

13.Practicas de higiene personal,

14.Condiciones de aimacenamiento y distribucion.

15.Instrucciones sobre uso para el consumidor,

s ETAPA & VERIFICACION DEL DIAGRAMA DE FLUJO EN LA PLANTA.
Es imporiante que para productos existentes, el equipo del HACCP verifique que
cada paso del diagrama de flujo es realmente una representacion precisa de ta

operacién,

Esto debe incluir verificacién durante el tumo de la noche y los segundos tumnoes y
operaciones que comen durante el fin de semana. El diagroma de flujo
preparado debe ser comegido para considerar cuolquier desviacion que se haya
encontrado. §i el andiisis se estd aplicando a una linea propuesta, entonces no
habra oportunidad de hacer una verificacion; en tal caso el equipo debe

verificar o asegurase que el diagrama de fiujo representa las opciones de



proceso mds probables y después checar la linea real, una vez que esté

trabajondo.

s ETAPA 7 LISTAR TODQOS LOS PELIGROS ASOCIADOS CON CADA PASO DEL
PROCESO Y LAS MEDIDAS QUE CONTROLARAN ESTOS PELIGROS.

Usando e! diagrama de flujo como una guia, el equipo HACCP deber fistar todos

los peligros que razonablemente se pueda esperar gue ocura en cada etapa

del proceso, los medidas que deben ser usadas para controlar tales peligros. Esto

incluird todos los peligros asociados con lo adquisicién y almacenamientc de

cada ingrediente.

Los peligros que se consideren en el estudio deben ser tales gue la eliminacién o
reduccion o niveles aceptables sean esenciales para la produccion de un

alimento seguro con los atributos de calidad necesarios.

Hasta este punto no se debe hacer ningun infento para definir los puntos criticos
de confrol, solo asegurarse que todos los peligros han sido identificados como en

una sesion de formenta de idegs.

las medidas de conirol son acciones o actlividades necesaras para eliminar
peligros o reducir su ocurrencia hasta un nivel aceptable. Las medidas de control
necesitan ser reforzadas mediante especificaciones y procedimientos que

garanticen su implementacion efectiva {programas detaliados de fimpieza.



especificaciones de ingredientes, politicas de higiene del personal, y bamrearas

de proteccién para ia higiene).

« ETAPA No.8 APLICAR EL ARBOL DE DECISION DEL HACCP A CADA PASO DEL
PROCESO PARA IDENTIFICAR LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL,
Para la identificacion de tos puntos crilicos de control, se debe aplicar el arbol de

decisiones que se describe en la figura N° 2.

FIGURA N° 2
PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (PCC)
DECISIONES A TOMAR

1. En esta etapa del proceso sHay algun riesgo lo suficlentemente
grande y severo como para buscar su control?,

SI l ﬁO
2, sBxjste alguna medida pre@tivc para evitar el peligro?

SI NO

2Es necesario ejercer algin tipo
de control por razones de seguridad?

’ NO I S
Ne ae PO Modifique eslo etapa, el

proceso o el preducto

3. En esta eflipa del proceso sEs necesario ejercer algun tipo de control como para prevenir,
eliminar o requcir el riesgo de peligro a sus clientes?

SI I NO
No es PCC

Sies PCC

REF. 127] Alimentos procesades. Ociubre T997. Vol 16, N 70

El arbol de decisiones se aplicard a todos los peligros identificados y a las

medidas de control encontradas durante la etapa No. 7,




s ETAPA No. 9 ESTABLECER OBJETIVOS Y TOLERANCIAS PARA CADA PUNTO
CRITICO DE CONTROL.

Una vez que se han identificado los puntos criticos de control para el producto o
proceso bajo estudio, se procederd a identificar niveles objetivo y/o folerancias
especificas para las medidas de control, en cada punto critico. E nivel objetivo es
el valor predeterminado para la medida de control gue se aplica a cada punto
critico de control, indicando el grado de tolerancia.

El nivel especifico de tolerancia que se seleccione para cada punto crifico de
control debe representar algin pardmetro medible relacionado con el punto
critico de control. Se prefieren aquellos pardmetros que puedan ser medidos

reiativamente facil y répido {temperatura, tiempo, % humedad, etc.)

s ETAPA No. 10 ESTABLECER UN SISTEMA DE MONITOREO PARA CADA PUNTO
CRITICO DE CONTROL.

El monitoreo es un programa de medicion y observacion de los puntos criticos de

confrol para determinar si se apega a los niveles objetivos y si la tolerancia

especificada para cada control se cumple,

El sistema de vigilancia describe los métodos por medio de los cuales la
administracion es capaz de confirmar que todos los PCC estan operando dentro
de las especificaciones y en control; y ademds produce un récord exacto del

desempeiio, para uso futuro en la etapo de verificacion.
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Los procedimientos de vigilancia deben ser capaces de destacar pérdida de
control en los PCC. Ideaimente el monitoreo deberd proporcionar informacién
oportuna para que se puedan tomar acciones comectivos, y retomar el control

de proceso, antes de que haya necesidad de separar o rechazar el producto.

¢ ETAPA No. 11 ESTABLECER UN PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS.

Especificar las acciones que se deben llevar a cabo, bien sea cuando los
resultados del monitoreo muestren que un PCC se ha desviado de su tolerancia
especificada y que oaccidon debe ser tomada, cuande los resultados del
monitoreo indican ung tendencia hacia la pérdida de control. En este Olfimo
caso las acciones se pueden llevar a cabo para traer el proceso nuevamente
dentro de conirol anies de que la desviacién lleve a una pérdida de control vy

por lo tanto a un peligro en la seguridad del producto.

Las disposiciones deben tomarse con el alimento que fue producido durante el

periodo de tiempo que el PCC estuvo “FUERA DE CONTROL".

e ETAPA No. 12 ESTABLECER FUNCIONES DE REGISTRO Y DOCUMENTACION,
Es importante para un productor de alimentos el ser capaz de mosirar gue los
principios de HACCP han sido aplicados correctamente y que han mantenido

registros completos y precisos de todas las actividades del HACCP.



o ETAPA No. 13 VERIFICACION.

La verificacién debe enfocarse a dos aspectos:

1.- s5on los procedimientos del estudio original de HACCP todavia apropiados
a los peligros comrespondientes del producto o proceso?

2.- s Los procedimientos de vigilancia y monitoreo indicados junto con las
acciones comectivas estan siendo debidamente aplicadas?

En la verificacién se deben revisar los peligros y sistemas del HACCP de manera

totat {auditoria intema y extema, exdmenes microbiolégicos . efc.).

s ETAPA No.14 REVISION DEL PLAN HACCP.

Ademds de los principios de verificacion indicados anteriormente, es necesario
tener un sistema que automdlicamente inicie una revision del estudio HACCP
después de cualquier cambio a especificaciones de materias primas, de

producios o procesos, o de usos por parie del consumidor.

Es importante que el cambio en cualquiera de los siguientes Greas actie
automaticamente como un iniciador para una revision del HACCP:

e La formulacién de una materia prima o de preducto final.

» Elproceso.

¢ La disposicién del equipo o en el medic ambiente de la fabrica.

+ EHequipo de preceso.

s Los programas de limpieza y sanidad.,

« El empaque, almacenamiento o sistema de distibucion.



+ Los niveles de responsabilidades de personas que intervienen en el
proceso,

« Combios anticipados en el uso del producte por parte del consumidor.

+ Recibo de informacién de mercado, indicande algin posible riesgo de

salud o descomposicion asociados con el producto, etc.

Cualquier dato originado de las revisiones del HACCP debe ser documentado vy

formard parte de los registros que se lleven del sistema.

L1.1.1. ANALISIS DEL SISTEMA DE CALIDAD HACCP.

El HACCP como su nombre 1o indica {en sus siglas en inglés), s un andlisis de
peligros y puntos criticos de control. Esta heramienta analifica permite mantener
un programa continuo de seguidad alimenticia por:

8 Cubrir aspectos de seguridad del aiimento, en todas sus etapas.

® Tiene un enfoque preventivo.

8 Conirola los peligros sin costos excesives.

B |dentifica riesgos potenciales.

m Utiliza recursos técnicos en paries criticas del proceso.

B Ayuda a la disminucién de pérdidas v desperdicios.

Con todo esto no considera lo siguiente:
1.- Capacitacion de empleados. La capacitacion a los empleados es un factor
muy importante, ya que el fiesgo nomero uno es el humono [principal vector de

contaminacion). por lo que se hace necesario una capacitacion, la cual se



puede apoyar de videos o platicas breves a cerca de este plan. Con esta
copacitacion se facilitaria el entrenamiento al personal nuevo, pues estos basan
su frabajo en la observacion a sus compafieros con experiencia, estos Oltimos con
la ayuda de la copacitacion no tendrian problemas al practicor y/o realizar su
trabajo por lo que ef nuevo persenal pensard que es como se debe reglizar el
tfrabgjo, ya que al formar un habito en los operadores, supervisores, etc. haran su
frabajo como ponerse el uniforme, por ejemple, y esta aclitud la coptard el

nuevo integrante sin problemas(1, 8).

2.- No se apoya en las Buenas Practicas de Manutactura. Este punto es un tanto
incierto ya que tanto el HACCP se puede apoyar en la BPM's [Buenas Practicas
de Manufactura), como estas pueden apoyarse en el HACCP, primero porgue
para identificar ios puntos crificos se deben tener unas BPM implontadas v
verficaras si es necesario; por ofro lado el HACCP seric una muy buena
herramienta para elaborar BPM's, ya que éste se basa en los riesgos que puede
tener un alimento y los riesgos que como alimento trae por su naturaleza, mismos

que son necesarios como se explica posteriormente para los BPM's especificas.

3.- Se basa Gniccmenié en fiesgos de la salud. Es imporiante comentar, que si
hien, el HACCP considera riesgos a la salud del consumidor, por sus propiedades,
se puede ulilizar como estrategia de venta y aplicarlo en todos los
departamentos de la planta a fin de tener un control administrotivo, ya que asi
como existen riesgos en alimentos, también los hay en el departamento de

ventas, compras, laboratorios, etc. aunque no necesariamente microbiologicos;



por ejemplo un riesgo en compras es que no se contacten diferentes proveedores
de materias primas, 0 de piezas necesarias en equipos, etc., 1o que provocard un
desequilibrio en el proceso. Este sistema incluso puede ser una estrategia de

ventas. En el se modifican los conceptos y aclividades.

Este andlisis lleva o ta conclusién que los sistemas de calidad que se demandan
pueden ser piezas sueltas de un sistema total de calidad y que algunos de elios
pudieran complementarse entre si, y faocilitar los actividades de cuaiquier

empresa.

1.1.2 BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

ta Norma Oficial Mexicana NOM-120-55A1-1994 (35) referente o Practicos de
higiene y sanidad para el proceso de dlimentos, bebidas no alcohdlicas y
alcohdlicas, incluye requisitos para ser aplicados en procesos alimenticios. Esta
Norma es de cardcter obligatorio en el termtorio nacional, por lo que debe estar
presente en todas las plantas de alimentos. Los puntos principales de la norma se

observan en ia figura N° 3.{10, 34)

FIGURA N° 3 LINEAMIENTOS GENERALES DE LA NORMA

NOM-1 TO—SSAI

I I ! |
Personal Equipos v Utencitios ! Mantenimiento Proc. de Elab. l
Visitantes Matericles Materic Pima Op. del Proc.




L1.2.1.PLAN DE APLICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
bBxisten Buenas Practicas de Manufactura generalizadas (BPM, usualmente
conocidas como GMP's por sus siglas en Inglés), sin embargo en cada planta se
deben establecer ademads aquellas que se apliquen segun sea el caso. Las
GMP's son regulaciones de cardcter obligatorio en México y E.U.A., onentadas o
reducir los posibilidades de que un alimento se contamine fisica, quimica o
microbioldgicamente y dafie la salud del consumidor. las BPM's deben fevarse a
cabo en todas las Greas y procesos como lo son:
* Recursos Humanos: Personal de todos tos departamentos, incluyende
proceso y visitantes.
+ Instolaciones: Greas de proceso, equipo, utensilios, comedores y servicios
sanitarios.

+ Programas: impieza , sanitizacién y control de plagas.

L1.2.1.1. PUNTOS DE LA NORMA

A continuocidén se enlistan las recomendaciones generales de las Buenas
Practicas de Manutactura: (21)

1.- ORGANIZACION Y PERSONAL.

1.a.- Higiene

1.b.- Visitantes

1.c.- Distribucidn de responsabilidades

1.d.- Enfrenamiento

l.e.- Salud del personal
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2.- INSTALACIONES FISICAS,
2.a-- Vias de acceso

2.b.- Patios

2.c - Edificios

2.d.- Pisos

2.e.- Pasillos

21.- Paredes

2.9.- Techos

2.h.- Ventanas

2.i.- Puertas

2j.- Rampas y escateras

3.- SERVICIOS A LA PLANTA.
3.0.- Abastecimiento de agua
3.b.- Tuberias y caherias

3.c.- Aguas negras y basura
3.e.- lluminacién

a.f.- ventilacidn

4.- INSTALACIONES SANITARIAS,
4.a.- Inodoros
4 b .- Vestidores y duchas

4.c.- Instalocion de desinfeccion
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5.- CONTROL DE PLAGAS.

5.0.- Tipos de plagas y métodos de control

6.- FEQUIPAMIENTO.
6.0.- Equipos y utensilios
6.b.- Materiales

4.c.- Mantenimiento

7.- SEGURIDAD INDUSTRIAL.

7.a.- Higiene industrial y proteccion de personal
7.b.- Medidas y recomendaciones preventivas
7.b.1.- Preparacidén y manejo de soluciones
7.b.2.- Equipo de seguridad

7.b.3.- Recomendaciones generales de personal

8.- CONTROL DE COMPONENTES.
8.a0.- Requerimientos generales

8.b.- Recepcion y almacenaje

9.- CONTROLES DE FABRICACION.
¢.a.-Materias primas
9.b.- Prevencidn de la contaminacion cruzada

9.c.- Inspeccién duronte el proceso
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2.d.- Envasado

9.e.- Aimacenamiento o cuarentena del producto terminado

9.f.- Evaluacion de calidad

9.f.1.- Toma de muestras y procedimientos de control de laboratorio
9.9. Transporte

9.9.1.- Procedimientos de manipulacién durante el transporte

9.9.2.- Aimacenamiento y distribucién de productos perecederos

10.- LIMPIEZA Y SANEAMIENTO.
10.a.- Idenfificacién de tipos de suciedad
10.b.- Métodos de limpieza “in-situ”

10.c.- Inspeccidn y control

11.- DESINFECCION,
11.a.- Técnicas de desinfeccién

11.b.- Verificacion de lg eficiencia de los procedimientos

Estas recomendaciones son generales y cada planta deberd adecuarlas a su
proceso u operaciones que se lleven a cabo deniro de esta; es decir, cada
planta deberd tener sus propias recomendaciones fomando en cuenta todos los

puntos gue se mencionan en la lista anterior.

Las siguientes puntos de laos BPM que se mencionan en seguido se sugieren Como

los mas importantes de esta norma ya que ninguno de ios otros dos contempla
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especificamente estas actividades, a menos que se requieran como medidas

preventivas o comectivas,

q). INSTALACIONES FISICAS

Lla construccién de los edificios de las plantas de alimenios debe estar
debidamente disefiados de tal manera que estos funciones en oOptimas
condiciones, para que a su vez las operaciones dentro de ellos tengan un
rendimiento aceptable. Solo se hace mencion de fas instalaciones involucradas

ya que la descripcién de caoda una se puede consultar en las referencias (21).

No se definiran detalles debido a que cada planta contard con caracteristicas
especificas y solo se detallard en el capitulo comespondiente a la aplicacion del

sisterna en uno planta en particular.

A continuacion se enlistan las partes mas importantes que se deben tomar en
cuenta para tener instalaciones adecuadas para el buen funcionamienio de ung
planta:

» EDIFICIOS

+ PISOS

e PAREDES

e TECHOS

s VENTANAS

¢ PUERTAS
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o ILUMINACION
e VENTILACION
o AREAS EXTERIORES

Se deberd contemplar ademdas ios servicios a la planta como abastecimiento de
agua potable, aguo de servicio (pora generar vapor o como fuente de
enfriamiento por gjemplo). tuberias y caferias de drenagje, instalaciones sanitarias
{como inodoros, vestidores, barios, etc.), aguas negras y basura, gue son servicios
indispensables poara que las operaciones d la planta  se  lleven

adecuadamente(19).

b). HIGIENE Y SANITIZACION
La higiene y sanitizaciéon de una planta en general es de suma importancia, pero
en una plata de alimenios es una parie primordial para elaborar un producio de

calidad y evitar los riesgos de contaminacién en la misma(24).

Lo higiene de una planta tiene como objefivo eliminar toda suciedad o residuo
que pueda significar un foco de contaminacion, ya sea en el drea de
produccidon o en aiguna ofra area de la planta, que pudiera indirectamente ser

un riesgo de contaminacion para el o los productos que en esta se elaboran{12).

Se debe disefiar un programa de sanitizacion adecuado para cada planto,

debido o que cada una tiene operaciones diterentes y en consecuencia los
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riesgos de contaminacién tienen un origen diferente y se localiza en puntos

diferentes de la planta y del proceso.

En este apartado como en el anterior, solo se hard referencia a los puntos mas
importantes del disefio de un programa continuo de higiene y sanitizacion debido
a que la informacién es muy extensa y esta puede consultarse con mds detalle

en los publicaciones dedicadas especialmente a estas operaciones.

Es importante conocer que tipo de residuo o suciedad se va a eliminar para saber
que limpiador ¢ impiadores se van a utilizar para la remocién de estos. Lo anterior
s¢ debe a que existen en el mercade infinidad de limpiadores que son
especialmente fabricados para eliminar algin o algunos tipos de residuos y para
ulilizarse en diversos materiales segun sea el caso, tanto en equipos y utensilios

como en instalaciones de la planta.

Se 'pueden definir dos fipos de programas que pueden funcionar y gue se debe

ajustar a las necesidades de la planta.

1) Programa de ruting, se refiere a la limpieza del dreq, utensilios y equipos cada
vez que termina un proceso, ya sea por lotes o al final del tumno. En este tipo de
fimpieza se debe remover toda la suciedad o residuos de las operaciones
realizadas  ulilizando  diversos materiales como  agua.  detergentes,

desengrasantes, etc. dependiendo de la naturaieza de los residuos.
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2) Programos periddicos, son aquellos en los que se hace limpieza profunda; los
equipos se desmontan o desarmon para su limpieza. se fumiga una o varias
areas a lo vez. Generalmente este tipo de limpieza se realiza anualmente, pero
en ocasiones y segun la planta de que se trate, se pueden realizar limpieza
profunda cada seis meses o cada vez que se requiera, segun las necesidades
de la plonta. Durante el fiempo que duran éstas limpiezas no pueden
elaborarse productos alimenticios, ya que se come el riesgo de que ios
productos de limpieza puedan entrar en contacto con las matera primas o
producto terminado. Ademads cuando se redlice la impieza del aimacén, éste
debera estar completamente vacio para evitar los riesgos mencionados

anteriormente,

Una heramienta de las buenas practicas de manufactura, cuxiliar en la higiene vy
sanitizacién de una planta, son los llamados Procedimientos de Operacién
Estandares; éstos son procedimienios elaborados especialmente para  las
personas directamente involucradas con el drea. Estos procedirmientos estan

orientados a cubrir ios requerimientos de sanidad e higiene.{25)

A continuacidn se muesira los puntos gque debe abarcar un formato de estos
procedimientos.

« Numero de procedimiento.

« Nombre de la actividad.

+ Lugor donde se lleva a cabo.
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« Frecuencio de la actividad.

¢ Responsabte de la ejecucién.

o Descripcién de los pasos para realizar la operacion.

» Lista de equipos piezas, materiates e instrumentos utilizados.
+ Parémetros de control. .

¢ Resultados esperados.

» Informacion a registrar.

¢ Decisiones a tomar.

« Acciones comectivas.

+ Medidas de precaucion.

« informacion adicional (observaciones).

Los puntos mencionados amba puede variar dependiendo del disefio de higiene
y sanitizacién, teniendo que ajustarse a las necesidades de la planta, es por esto
gue cado plania puede disehar su formato de Procedimientos de Operaciones

Estandares.

Estos puntos estén orientados a llevar un control de las operaciones de limpieza
que se llevan a cabo, asi como fener un registro de las mismas en los gue se
puedan tener un historial de referencia y de apoyo para subsecuentes

programas.
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Ofrecer al consumidor un producto seguro y de buena calidad es el objetivo

comuyn de toda industia Alimentaria.

bxisten factores tales como la higiene deficiente en los equipes. en el personal,
matera prima contaminada, falia de control en los temperaturas de proceso,
mal disefio de planta, entre ofras, que promueven la descompesicion en un

alimento y por lo tanto alteran la calidad del mismo.

México cuenta con sus Buenas Practicas de Manufactura Generalizadas (BPM),
sin embargo, en cada planta se debe establecer, ademds, aguellas que se

aphiquen segin sea el caso.

Las buenas practicas son regulaciones de cardcter obligatorio en México v
E.U.A., orientadas a reducir las posibilidades de que un alimento se contamine
fisica, quimica o microbiolégicamente, y dane la solud al consumidor. Las BPM,
como explica la norma NOM-120-55A1-1994{35]). referente a las practicas de
Higiene y Sanidad para el Proceso de Alimentos, bebidas no alcohdlicas y
alcoholicos, deben llevarse a cabo en todas las dreas y procesos como lo son:

m Recursos Humanos: Personal de proceso y de todos los departamenios,

visitantes.
®B Programas: Limpieza, Sanitizacién y control de plagas.
® Instalaciones: Areas de proceso, equipo. utensiios, comedores y servicios

sanitarios.
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En esta norma efectivamenie se citan una serie de requisitos generales para las
éreas antes mencionadas, pero estas deben considerar seguir procedimientos de
operacidén que servinan a las personas involucradas directamente, en los cuales
se defina ordenadamente los pasos a seguir para redlizar una tarea. Estos
procedimientos ayudarian en gran medida porque continuamente el personal
estd expuesto a accidentes, problemas personales, refiros e ingrescs, cambios de
grea de trabgjo. En estos procedimientos se contestarian de manera comecta el
como, con que, cuando, donde, quien y si es necesaric el porque; de esta
manera no se permmite a los usuarios emores [sea nuevo personal o con

experiencia).

Oftro punto importante que la nomao no menciona, es la forma en que cualquier
industria debe manejar sus Buenas Practicas de Manutactura, es decr, si se fiene
un proceso de came como es que se debe atacar el proceso para formular las
BPM. independientemente ¢ las BPM generales.

Se pueden considerar ademd@s de los requisitos expuestos anteriormente, 1os

siguientes:
1.- Estudio de los riesgos de contaminacion. Se refiere al estudio fisico quimico y
principalmente microbiolégico det producto en estudio, ya que precisamente

este estudio dard las restricciones o BPM en cada Grea del proceso.

Un ejempio muy claro que demuestra lo importancia de este punto, es el proceso

de aves, la cual, su came es ia mas susceptible o contaminacién, primero,
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porque las aves tienen como flora normal algunos de los patégenos mas
peligrosos, tales como la Salmonella spp vy lo Listeric monocitégenes. Segundo,
debido a gue se procesan, almacenan y consumen conservando la piel, dentro
de los poros de ésta quedan atrapados tos micreorganismos. Por 1o tanto todo

aquelle que ayude a reducir la carga bacteriana es valido.

Con lo anterior se entiende que las BPM dependen tanto del lugar de trabagjo

comeo del alimenio gue serd procesado.

2.- Pasos criticos del proceso. Es necesario que junto con el estudio del alimento
que serd procesado se haga el estudio del proceso, ya que existen puntos del
proceso en los que no se asegura la calidad det producto, por ser Oltimas etapas
en las que se reducen riesgos microbiologicos, fisicos y quimicos {aunque

precisamente no sean las Oltimas etapas en teoria).

tn el mismo ejemplo del proceso de came de aves, el pre-lavado es una etapa
que reduce carga microbiana, pero no es una etapa critica, ya que le sigue un
lavado formail, el cual si se consideraria critico por ser la Ultima etapa donde hay
reduccién de cargo microbiana. Precisamente estas etapas criticas deben
mantener un control riguroso que se pueden incluir en las BPM 0 manejar BPM

para esa sola etapa, ya que quizds son mas extensas que las BPM generales.

3.- Implantar registros de datos de pasos criticos. Para cubrir los requerimientos

de sanidad, se deben implantar procedimientos operacionales con los que se
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evita desviaciones en el procese, mantiene orden y disciplina. B formate es de

acuerdo como lo considere ia empresa pero si debe contener dotos como (13):

0

0

Actividad.

Lugar.

Frecuencia.
Responsable.
Descripcion de pasos.
Listar equipos y utensilios.
Parémetros de control.
Informacidn a registrar.

Decisiones a tfomnar.

Acciones a desviaciones,

Medidas precautorias.
Observaciones.

Otros.

4.- implantar juntas informativas de cambios o beneficios que se tengan en las

BFM. Las juntas informativas parecerdn pérdida de tiempo, pero son buenas ya

gue si se forma un habito en estas, la mayor parte del personal asistira y se puede

informar de cambios, mejoras y problemas incluso considerar opiniones del

personal, que son las mas importantes, pues proviene de gente directomente

relacionada con la produccion.
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5.- Realizar verificaciones de las BPM. Las BPM no se pueden elaborar y dar a
que se practiguen, pues se come el riesge de que no se cumplan, por lo que se
hace necesaria una supervision cado determinado tiempo, para  su

comprobacién y posibles modificaciones.

Como se puede observar, las BPM no son simples haceres ¢ no haceres, pues
detrds de ellas estan una serie de octividades que varian, obviomente, del
proceso y del lugar, pero que son muy importantes y que deben considerarse al
elaborar BPM especificas y deben ser consideradas por las BPM oficiales quizd

como simples recomendaciones.

L1.3 1SO-9000

Una comente muy importante en los 90's, en Sistermmas de Calidad, es calidad
Total, con variantes tales como la administracién por servicio © ingenieria de
servicios e incluso, la cultura de la efectividad o la administracién por politicas.,
esto es precisamente la normalizacion SO-9000. modelos de administracion
enfocados en el servicio y la satisfaccion del cliente y que dan fuerte énfasis al
desarrollo del recurso humano . incluyendo el papel del liderazgo , el andlisis de
datos, la planeacion estratégica, la medicion de desempene, la mejora continua

y también la consideracidn de proteccidn y mejora det medio ambiente.(2)
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L.1.3.1 PRINCIPIOS DE LA NORMA 50-900

La administracién de la Calidad total se basa en varios principios practicos: estos
principios forman un enfoque especifico para mejorar io calidad y las acciones,
que diferencian ¢ fa administracidn con Calidad Total de anteriores filosofias

administrafivas.

Los principios bdsicos de la administracién de calidad son:{2[_))

1.- Estar orientado haocia el cliente tanto extemamente como intemamente.
Administrar con calidad total, es conocer quiénes son los clientes y qué es [o que
esos clientes quieren y esperan tanto en servicio como en productos. Insiste en el

apego a ias expectativos.

2.- Desarrolto de una actitud de apego a las expectativas del cliente.
Administrar con calidad tolal implica el entendimiento de que calidad,
productividad y generacion de ulilidades estén intimamenie relacionadas en

forma positiva,

3.- Respeto a la gente y a su habilidad para contribuir a ia superacion.

Este principio incluye un énfasis sobre el concepto de trabagjar como un equipo
efectivo. Muchas mejoras provienen de un nimerc de deparfamentos que
trabajan en un grupo para resolver o prevenir un problema. Los sefalamientos y

la cautela dan lugar a cooperaciéon y beneficio mutuo.
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4.- Entender que mejorar incluye o todos y en todas paries de la organizacién.
Si alguien no cree que mejoror la calidad lo incluye a el o a ella. esa persona es

parte del probiema,

5.- Poner mayor énfasis en el frabajo de prevencion y solucidn de problemas.
La administracion de cafidad total fomenta y utiliza nuevas medidas para resolver

problemas y prevenir errores.

6.~ Incluir a los empleados en el proceso de toma de decisiones.
Darles una vision de su misidn en lo compafia v de sus responsabilidades

personales par el logro de su misién,

L1.3.1.1 GLOSARIO DE TERMINOLOGIA UTILIZADA EN SO 9000.

Entrando ya en materia normativa de sistemas de calidad, la primera norma que
se debe tratar es la NMXX-CC-1(33]. Sistemas de Calidod-Vocabulario;
equivalente a la norma 1SO-8402. Resulta obvio decir que en estas normas estan
las definiciones de conceptos que constituirdn la nueva propuesta del sistema de
calidad. De estas normas se hon exiraido definiciones importantes que se

mencionan en segquida.

Gestion de Calidad [Quality Management)

Aspecto de la funcién de la administracién o gestiaon general que determina e

implanta la politica de colidad, que incluye la planeacidon estratégica, la
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asignacién de recursos y ofras acciones sistematicas en el campo de la calidad,

desamollo de acfividades operacionales y de evaluacién relativas a la calidad.

Politica de Calidad [{Quality Policy)
Conjunto de directrices y objetivos generales de una empresa relativos a la
calidad y que son foormalmente expresados, establecidos y aprobados por la

direccion.

Sistema de Calidad [Quality Sistem)

Bstructura organizacionat, conjunte de recursos, responsabilidades y
procedimientos establecidos para asegurar que los productos, procesos o
servicios cumplan safisfactoriomente con el fin al que estan destinado; v que

estan dingidos hacia la implantacidén de la gestién de calidad.

Control de Calidad [Quality Control}
Conjunto de métodos y actividades de caracter operativo, que se utilizan para

satisfacer el cumplimiento de los requisitos de calidad establecidos.

Aseguramiento de Calidad (Quality Assurance)
Conjunto de actividades planeadas y sisiemdticas, que lleva a cabo una
empresa, con el objeto de brindar la confianza apropiada de que un producto o

servicio cumple con los requisitos de calidad especificados.
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1.1.3.1.2 La Norma MNX-CC-2, equivalente a ISO-9000

Esta norma especifica las caracteristicas de un sistema de calidad, sefialando los
objetives de una organizacién con respecto a la cdlidad; la relacién entre los
conceptos basicos del sistema, que ya se fralaron anteriormente, planteo las
corsideraciones para la aplicacién de las normas en los dos dmbitos
considerados: contractuales y sitvaciones no contractuales; habla de dos tipos y
uso de las normas, de las seleccién del modelo de aseguramiento de calfidad. y
de aspectos relacionados con el contrato de relacion comercial entre cliente y

proveedor.

En esta norma se establece una lista de referencias cruzadas de los elementos (o
criterios) de un sistema de calidod y el grado de exigencio de cada elemento,
segun la norma aplicable NMX-CC-3, MNX-CC-4, MNX-CC-5. {ISO-9001, 9002 6
2003) . para determinada situacidn contractual. La norma 1ISO-92000 no considera
esta lista de referencias como pare de la norma , y por su lado, la MNX-CC-2 no

hace ninguna aclaracién al respecto.{32)

1.1.3.1.3. Las normas NMX-CC-3, C-4, C-5.

Estas normas mexicanas son equivalentes a las normas 1ISO-9001, 9002 y 9003,
respectivamente; son aplicables para propoésitos de aseguramiento de calidad
externa en situaciones contractuales.La NMX-CC-2 (ISO-900} constituye solamente
una guia para la seleccidn y uso de normas de aseguramiento de calidad y que

NMX-CC-6 [IS0-9004) es exclusivomente la norma parg propdsitos de
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implantacion intema del sistema de calidad, conteniendo los elementos y

directrices de la gestion de calidad y del propio sistema. {14)

1.1.3.1.4. Descripcién porrafo a pamrafo de la norma 150O-9001

Requerimientos ISC-9001 6 9002.

A confinuacion se enlistan los requerimientos mas importantes de 1SO 9000 {7, 32):
4.1 Responsabilidad de la direccion.

4.1.1 Politica de colidad.

Qué de debe hacer:

1) La direccidn con la responsabilidad administrativa debe definir una politica de
calidad, ios objetivos y el compromiso de la calidad,

2] La politica debe ser consistente con lo metas, expectativas y necesidades de
los clientes.

3} La politica debe entenderse, implantarse y mantenerse en todos los niveles en

la empresa.

4.1.2 Organizacién.

4.1.2.1 Responsabilidad y autoridad.

Se debe identificar y documentar quién tiene lo autoridad porao:

1) Iniciar una accidn para impedir que suceda cualguier incumplimiento en el
producto, en el proceso y el sistema de calidad.

2) tdentificar cualesquiera problemas relativos al producto, al proceso y al sistema

de calidad.
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3) iniciar, recomendar o proporcionar soluciones mediante los canales
designados.

4} Verificar ia implantacion de soluciones.

5} Controlar el proceso, entrega o instalacion ulteriores de los productos fuera de

especificacion hasta gque se comija la deficiencia o condicién insatisfactoria.

4.1.2.2 Recursos,
Recursos capacitados y adecuados para la direccién, desempefio de trabajo
que incluye actividades de verificacion como revisiones internas de calidad, por

ejemplo.

4.1.2,3 Representante de la direccidn.

Nombrar un gerente con la responsabilidad ejecutiva para asegurar la
implantacidén y mantenimiento del sistema apropiade de aseguramiento de la
calidad ISO-%000. Asimismo se espera que informe a la direccion del desempeio

del sistema de administracion de la calidad.

4.1.3 Revisidén de la direccion.

Casi un duplicado de los requerimientos de! parrafo anterior. Se espera gque el
ejecutivo responsable revise en forma periddica la “eficacia” y “conveniencia” del

sistema de calidad.

4.2 Sisterna de calidad.

39



4.2.2 Procedimientos del sisterna de calidad.

¢ Los procedimientos documentodos se deben preparar de acuerdo con los
requermientos de las nomnas 150.

¢ Ademds, los procedimientos que se documentan deben implantarse de

hecho.

4.2.3 Planeacién de la calidad.

El proveedor deberd considerar:

+ La preparacién de planes de calidad.

* La idenfificacion de procesos, equipo y recursos para lograr la caolidad
requernda.

» Lo actualizacién del control de calidad.

e laidentificacién y preporacién de registros, y mas.

4.3 Revisién de conirato.
4.3.2 Revision.

» Verificar que los requermientos se definan y documenten en forma adecuada.

-»

Resoiver diferencios.

Copacidad de cumplir el contrato.

Las comecciones al contrato se transfieren G las funciones involucradas.

Se mantienen registros de revision.

4.4, Control de diseio,



4.4.1 General.

" £i proveedor instalard y mantendrd procedimientos documentados de control y
verficacién del disefio de producto para asegurar lo observancia de
especificaciones”.

La norma supone la existencia de éstas. La funcidn de diseno consiste de los ocho

pasos siguientes.

4.4.2 Planeocion de disefo y desarrollo.

4.4.3 Interfases orgonizacional y técnica.

4.4.4 Aportes al disefio.

4.4.5 rendimiento del diseno.

4.4.4 Revision de disefio {es precisc mantener los regisiros).
4.4.7 Verificacion de diseno.

4.4.8 Vaiidacion de disefo.

4.4.9 Cambios de disefio.

4.5 Control de documentos y datos.

Aprobacidn y emision de documentos y datos.

+ El personal autorizado debe aprobar los documentos y datos.

» LOs documentos se encueniran en los lugores donde se les requiere.

s Los documentos obsoletos se eliminan de inmediato o se garantiza que no se

empleen en forma no intencional y se identifican en forma conveniente.
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4.5.3 Cambios en los documentos y datos.
Las mismas funciones que realizaron la revision original revisardn y aprobaran los

cambios a los documentos y datos.

4.4 Compras.

4.6.2 Evaluacidn de subcontratistas.

+ Evaluar la capacidad de los subcontratistas para cumplir los requermientos del
subconirato.

+ Definir el tipo y alcance de control que se ejerce sobre tos subcontratistas.

s Mantener registros de los subcontratistas aceptables.

4.6.3 Datos de compras
El documento de compra deberd definir con claridad el producto.
+ Los documentos de compra se revisar@n y aprobardn para verficar que se

adecuan q los requermientos especificados.

4.6.4 Verificacion det producio comprado
4.46.4.1 Verificacion de proveedores en las instalaciones del subcontratista
$élo se requerird si el proveedor propone verficar los productos en las

instalaciones del subcontratista.
4.6.4.2 verificacion del cliente del producto subcontratado.
Este pamrafo se prepard para organizaciones como la militar, por ejemplo, que se

reservan el derecho de revisar en ias instalaciones del subcontratista que el
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producto subcontratade cumple con los requerimientos especificados.

4.7 Control de productos proporcionados por el cliente.

Este pamrafo se redocta para fos casos en los que un producio que el cliente
entrega para su "incorporacion a los insumos o en actividaodes conexas”, En tales
casos, el proveedor contard con procedimientos documentados para el control,

verificacion, almacenaje y mantenimiento del producto del cliente.

Nota: La definicidon de o que se ‘incorpora a los insumos ¢ en actividades
conexas” varia. § un cliente enfrega {proveedor o subcontratista) componentes o
subensambles que a su vez se incorporan en el producto final {entregado) o si
proporciona heramientas, moldes, equipo. maquinaria, etc., para fabricar o
armar un producto, se propondria la necesidad de dirigirse al parrafo 4.7. La

Gltima oracién del parafo es importante:

"La verificacién del proveedor no exime al cliente de la responsabilidad de

entregar productos aceptables™

4.8 |dentificacion y rastreabilidad del producto.
Donde sea apropiado. la identificacion y rasteabilidad de los productos se
mantendrd y documentard desde su recibo y duronte todas las etapas de

produccion, entrega e instalacion.
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Si la rasteabilidad es un requerimiento especifico, serd necesario implantar un

procedimiento que defina la forma de identificar los articulos y/o lotes.

4.9 Confrol de proceso.
El proveedor asegurard que los procesos que afecten directamente la calidad se

encuentran bajo condiciones coniroladas, como las siguientes:

» El procedimiento documentado para produccién, instalacion y/o servicio.

+« Uso de produccién, instalacion yfo servicio de equipos, y del entomo
conveniente de trabajo.

e Cumplimiento de nommas y cédigos. planes de calidad y/o procedimientos
documentados.

« Vigiiancia de los parGmetros del productoy caracteristicas de proceso.

s Aprobacién y mantenimiento del equipo de proceso.

+ Criterios bien definidos para la mano de obra.

» Idenfificacién y calificacion de los procesos especiales equipos y operadores

de tales procesos.

4.10 Inspeccidn y pruebas.
4.10.1 General.

Se estableceran procedimientos para definir las actividades siguientes:

4.10.2 Inspeccidn y prueba de recepcion.

El producto que llega no deberd utilizarse o procesarse hasta gue se inspeccione



{segin procedimienio:; documentados) o por cualquier otro medio se verifica su
conformidad con ios requerimientos especificados. El alcance de la inspeccion
de recepcion dependerd del control que ejerza el subcontratista vy la prueba del
cumplimiento del mismo. si el producto que se recibe se libero con anterioridad a
la verificacién para su uso urgente se identificard y registrard positivamente para

permitir su recuperacion en caso de incumplimiento

4.10.3 Inspeccion y prueba en proceso.

« Inspeccionar y verficar el producto segun lo reguieran los procedimientos
documentados o los planes de calidad.

e Retener &l producto hasta que se reciban y verifiqguen todas las pruebas o

inspecciones.

4.10.4 Prueba e inspeccion final.
La inspeccién final, que se realiza de acverdo con los procedimientos, o definida
en el plan de calidad. garantizard que eif producto final cumple con los

requerimientos especificados.

El producto no se liberara hasta que se concluyan en forma satisfactoria todas las

actividades {inspeccién) v se autoricen los documentos y datos asociados.

4.10.5 Inspeccion y registro de pruebas.

La evidencia de ias actividades amba enunciadas se demostrard por medio de
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registros que indiquen con claridad si el producto pase una inspeccién y/o

prueba. Si el producto no aprueba, se aplicard el pamafo 4.13.

La intencidon de estas cldusulas es asegurar que el proveedor reglice las
inspecciones y/o pruebas de productos que se requieran desde la recepcién

hasta la inspeccion final,

Es preciso conservar los regisiros que identifican el resultado de la inspeccion o

prueba.

4.11 Control de inspeccién, medicion y equipo de prueba.

La clGusuia cumple también el equipo y software de pruebas que se utilizan para
la inspeccidn. El panafo se aplica a "inspeccién, medicion y equipo de prueba
usado por el proveedor para demostrar la conformidad del producto a los

requermientos especificados”,

4.11.2 Procedimiento de control.

Fl parrafo incluye varios requisitos;

» Determinar tos medidas a realizar y la exactitud necesaria.

+ Identificar el equipo capaz de afectar la calidad del producto y calibraro y
ajustario en el intervalo preescrito.

« Definir el proceso de calibracion y mantener registros de la misma.

¢ Asegurar las condiciones ambientales convenientes para ia calibracion.



e Asegurar el buen funcionamiento del equipo por medio dei amacenagje vy

manejo apropiados.

4,12 Status de pruebas € inspecciones.
Para identificar el satatus de prueba e inspeccion de producto se utilizardn los
medios convenientes que indiquen el cumplimiento o falta cel mismo con

respecto ol desempefio en dicha inspeccién o prueba.

4.13 Control de producto fuera de cumplimiento.

Como en otros pamofos. se requieren procedimientos que definan “la

responsabilidad por la revision y la autoridad para disponer del producto fuera de

cumplimiento”. Esto involucraria, entre otras cosas. las actividades siguientes:

« Descripcion y registro de la naturaleza del incumplimiento y de o reparacion.

¢ B preciso informar de las reparaciones que no se austan a requerimientos
especificados con anticipacidon para determinar fas concesiones con el
cliente.

» Reinspeccion del producto reparado y/o retrabajado.
4.14 Accion comreciiva y preventiva.,
4.14,2 Accidn correctiva.

El procedimiento incluird:

s Manejo eficaz de las quejas del cliente.

47



+ Investigar la causa de incumplimiento y registrar los resultados de dicha
investigacion.

» Determinar la accién comectiva necesaria para eliminar la cousa de
incumplimiento.

s Asegurar que la accidn correctiva es eficaz.

4.14.3 Accién preventiva.

El proveedor deberd:

+ Detectar, andlizar y eliminar ia causas potenciales de incumplimiento.

+ Iniciar la accidn preventiva.

¢ Informar con toda oportunidad, para revision de la direccidn, lo accién gue se

toma.

4.15 Manejo, almacendje. empaque, conservacion y enirega.

La intencién de estos pamafos consiste en asegurar que el producto se maneja,
empacao, y es conservado de tal manera que eviten dofios o deterioros. Ademdas
de la norma, se requiere que el proveedor evalle, a intervalos apropiados, fa
condicion del almacenaje de producto respecto a posible deterioro.

Requerimientos similares cubren el empaque y la entrega.

4.15.1 General.
416 Registros de control de calidad.
Es precisc mantener registros de calidad, incluyendo los de subconiratistas, para

demostrar el cumplimiento a los requenmientos especificos y lo operacion eficaz
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del sistemo de calidad. Bstos registros deben aimacenarse de modo gue se
impidan daiios o deterioros y se retenien durante cierto lapso de tiempo para

que el proveedor los determine.,

4.17 Auditorias intemas de calidad.

+ Se deben conducir auditorias intermas documentadas y formales del sistema
de calidad en los intervalos preescritos por personal independiente al de 1o
actividad que se revisa.

¢ Las accicnes comectivas deben ser manejadas por la gerencia apropiada.

+ Se requieren actividodes de seguimienio para verificar la eficacia de la

impiantacién,

4.18 Capacitacion.

» Se identificardn los necesidades de capacitacion de las persongs que
desempenen actividades que afecten la calidad.

» La norma reconoce la educacion, experiencia o capacitacion.

» Se deberdn mantener los registros de capacitacion.
4.19 Servicio.
Se requiere el servicio (es decir, mantenimiento de! producto}, los procedimientos

deberdn definir los requerimientos de servicio.

4.20 Técnicas estadisticas.
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4.20.1 |dentificacién de necesidades.

El proveedor debe identificar las necesidades de las técnicas estadisticas.

4.20.2 Procedimientos.
Debe establecer los procedimientos paro imptantar y controlar la aplicacién de

las técnicas estadisticas identificadas.

1.1.3.2 ANALISIS DEL SISTEMA SO 9000

Cémo leer la norma: La frase deberd, se encuentran en todo el documento. La
mayoria de los parafos SO fiene una cléusula "deberd”, por ferfuna o por
desgracia ninguna de las norma especifica como hacerlo, sélo que se debe
hacer ., por lo tanto el lector deberd decidir la forma de implantar el

requerimiento ( suponiendo, por supuesto, que en este momento no lo cumpia).

Algunas ofras frases mas flexibles mejoran la interpretacion de ia norma, sin
embargo consideramos que es responsabilidad de la empresa determinar y
definir en su sistema de aseguramiento de la calidad, por ejemplo, el alcance

necesano de la identificacion y rastreabilidad del producto.

Por lo antericr la estructura de la metodologio 1SC 9000 o NMX-CC es fan abierta
que cada usuario de esta le puede dar un enfoque, sino diferente, si con aigunas
diferencias a | interpretarla; por gjiemplo, la norma no especifica la extension o lo
detallado que deba ser un procedimiento, y si cada una de las acciones por

pequefia o insignificante que esta sea debe ponerse por escrito.
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Esto Oltimo propicia, si @i usuario no tiene experiencia y no especifica sus limites,
que se eleve la cantidad de procedimientos innecesarios y sea mas dificil
controlardos, ademds de tener mayor dificultad para que el personal usuario
tenga acceso a la vltima modificacion apropiada.

La interpretacién de la norma y la redaccion de los procedimientos son la parte
medular del funcionamiento de la implantacién de esta metodologia vy en
consecuencia de los resultados que esta pueda proporcionar en el

funcionamiento del sistema dentro de la empresa.

Existen otros métodos para facilitar la comprensidon de los procedimientos; es
comin la utilizacién de diagramas o flujoramas. Con frecuencia los procesos y la
interaccion entre ellos se puede describir por medio de flujoramas pero al igual
que la redaccion de los procedimientos si no se tiene cuidado en la elaboraciéon
de los diagramas, estos pueden resultar muy complicados y confundir aun més af

personal usuario.{7)

Por otro lado el o los responsables de 1o implantacion debe tener la capacidad
de definir que es lo que se quiere para la empresa (habiando en términos de
aseguramiento) ya que sino es asi se come el fesgo de burocratizar el sistema y
obstaculizar las operaciones sin que estas proporcionen algin beneificio en

cuanto a eficiencia del personal y del producto.

Sin embargo, con una buena planeacion y ia redaccidén de procedimientos de

acverdo a quien van dingidos, proporcionard mas que vna metodologia, una
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disciplina de trabajo con la cual se conseguird un mejor control en todas y cada

una de las operaciones que se realizan en la plania.

Si se quiere implementar un sisterna de aseguramiento de calidad como el ISO
9000, se debe tener especial cuidado en la planeacién de la implementacion;
en la redaccidén de manual y procedimientos; asi como en la capacitacion del

personal.

Y si lo que se busca ademds de la implantacién de un sistema de aseguramiento
de calidad, es una certificacién con reconocimiento internacional, la cual tiene
el fin de agregar vaior of producio a la vista del cliente, se deben considerar los

grandes gastos que esto implica antes de obtener el certificado.

1.1.3.3 HERRAMIENTAS DE EVALUACION

Las herramientas usadas en el sistema IS0 9000 proporcionan un sistema probado
y eficiente (haciendo buen uso de ellas), para evaluar datos y resolver problemas,
Algunas de estas hemamientas son en realidad métodos estadisticos que facilitan

io interpretacidn de datos evitande especutaciones y pérdida de tiempo.(30, 31)

Se deben usar sclomente las heramientas adecuadas, es decir que el utilizar

todas las herramientas no asegura que 1os resultados sean satisfactorios. y puede

dar lugar a complicaciones y a problemas interminables.
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A continuacion en el cuadro N° 1 se da una breve descripcién de cada una de

las hemamientas aclarando que no son las Unicas y que no todas se usan © son

vtiles al mismo tiempo y en diferentes procesos.

CUADRO N° 1 HERRAMIENTAS UTILIZADAS COMUNMENTE EN SISTEMA 15O 9000

HERRAMIENTA Uso VENTAJAS DESVENTAJAS
Grafico de bamras  |Indica  tendencias | Enfatiza No se puede utilizar
o diferencias entre | comparaciones cuando se tienen
grupos. entre  clases  y|pequenas
grupos. varaciones entre
tos datos.

Graficos de|Es un resumen|Sefala los valores|Necesita un gron

cuartiles grafico de  los|mdximos y minimos {numerc de datos
patrones de |de ios datos | que pemita
vanacién en los|cuidando no | identificar una
datos. rebasor los limites. | variacion

significativa.

Diagrama  causa|Se usan para tener| Permite  encontrar | Solo son

efecto una posibles soluciones | especulaciones
representacion a ung falla quelcualitativas; no
visual de un | pudiero serltoma en cuenia
complejo numero|sistematicaono, | datos numéricos.
de cqusas.

Hojos de control de
procesas

Es un formularic de
registro de dotos
disefado

especialimente
para una
operacion en
particular.

S

e tienen registrados
todos los datos de
una operacion
para poder
consullaros y
cnalizarlos en
cualquier
momento.

Mo da soluciones al
problema solo
muestra los datos
obtenidos,

teniendo que
hacer uso de algin
método de andlisis.

Continua en lasig.

pag.
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Graficos de | Indica que |Muestra  potrones)Se debe

proceso cantidad de la|inusuales o datos|determinar el tipo
vanabilidad es| que estan fuera de | de variabilidad por
alegtoria y cuando | los fimites. medio de un
se debe a un método
evento o accidn estadisfico.
individual,

Diagrama de flujo | Es una | Ayuda a identificar | No resuelve
representocion el  numerc, la|directamente  un
ilustrativa  de  la|secuencia vy la|problema, 5010
secuencia de|relocién entre las|esquematiza un
pasos que se|etapas. proceso  para  su
deben flevar a posible andlisis.
cagbo para  un
proceso
cualquiera.

Histogramas Son grdficos de|Se puede dicemnirsi|Se debe lener un

barra que ayudan

a visualizar
variaciones entre
datos.

los datos exhiben
tendencias logicas.

gran npumero de
datos para poder
construir las
graficas.

Grdficos de lineq

Son gréficos que
conectan  puntos
Mostrando  como
una variable esid
en funcion de otra

Se usan solo
cuando ambas
variables son datos
ordenados,
continuas y
NUMENcos.

No se puede usar
con datos gque no
tengan  relacion
entre si.

REF. {30). Los 7 pasos de NALCO Curso Introduccion al Sistema 8C 9000. CALMECAC,
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CAPITULO 11 METODOLOGIA.

En Compaiias de ofros paises como EU.A. se ha dicho gue hay una estrecha

reiacién entre HACCP e ISO 9000.(29)

Por un lado el 1SO 2000 es un camino para controlar sisternas de procesos, el cual
incluye auditorias intemas, externas y genera una gran canfidad de informacién
de la empresa. Se sefala también que el Sistema 1ISO 9000 no es solo un sistema
mas, $ino que, una empresa ta cual fiene implementado algin sistema de

aseguramiento puede reforzario con el 1SO 9000.

Por otro lado el HACCP es un Sistema de Control de la Seguridad de los Alimentos.
Ademads dentro de este se puede integrar las BPM's, las cuales facilitarian 1o
reglamentacién de los procedimientos que son relevanies para 1o calidad del

producto en especifico.

sin embargo las BPM's no siguen un proceso de estandarizacion de sus

lineamienios como lo ha hecho la 15C $000.

Por lo mencionado anteriormente se puede decir que, serigc muy conveniente
que en los sistemas anteriormente citados se pudieran uniformizar sus criterios, 1o
cual permitiia establecer una metodologia en la que se englobara los
lineamientos necesarios para todas las dreas que integran ur  =mpresa, con el fin

de satisfacer los requerimientos del cliente.
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B cuadro metodolégico que se muestra en la fig. N° 4, sefiala los pasos gue se
consideran importantes para conocer las metodologia de aplicacion de cada
uno de los sistemas en estudio, identificar ventajas y desventajas que ofrecen y asi
poder seleccionar ios puntos de cada uno que pudieran complementarse entre si
y formar un nuevo sistema que se caracterice por contener fineamientos
estandares como e! ISO 9000, que reglamente actividades especificas como las

BPM's y ademds que asegure la inocuidad del producto, como hace el HACCP.

Posteriormente se describiran los puntos del nuevo sistema, los cuales deberan
tener una redaccién sencilla a modo de instruccion lo que facilitarad su

entendimiento y por o tanto su aplicacion o inferpretacion.

Finaimente, teniendo redactados los punfos del nuevo sistema, se aplicard
tebricamenie al proceso de un producto el cual tengo como caracteristica un
alto riesgo de contaminacién en el que se involucren factores fisicos, quimicos y

microbiolégicos.

IL.1 INTERACCION DE TRES SISTEMAS [(HACCP, ISO 9000, BPM's).

B disefio e implementacién de un Sistema de Calidad esta influido por los
objetivos particulares, los productos. los procesos y las practicas especificas de la
organizacion, sin embargo existen diversos Sistemas de Calidad que las empresas

confunden, ya que su funcidn y su aplicacién es distinta en cada uno de ellos.
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FIG. N° 4 CUADRO METODOLOGICO

SISTEMA SA
NOM-  F-120-SSA1-1994.
SISTEMA ISO 9000 BUENAS PRACTICAS DE SISTEMA HACCP
MANUFACTURA
I !
ANALISIS DE LA
METODOLOGIA DE
CADA SISTEMA.
VENTAJAS DESVENTAJAS
ENCONTRADAS EN ENCONTRADAS EN
CADA SISTEMA CADA SISTEMA

DISENAR UN NUEVO
SISTEMA APOYADO EN
LAS VENTAJAS DE LOS
ANTERIORES

REDACCIONDE
LINEAMIENTOS DEL NUEVQO
SISTEMA SAC

APLICACION EN UN
PROCESO DE ALIMENTOS

RESULTADOS

3

CONCLUSIONES
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Existen Sistemas de Calidad que se fundamentan por un marco legal (23], como
es el caso de las BPM's, estas son obligatorias v si no se cumplen se corre el riesgo
de sanciones y suspension de actividades ({CUADRO N° 2], ofro fipo de Sistema lo
forman las normas de caracter voluntario {ISO-2000, en las cuales se recomienda
ia forma de organizacién de informacién de una empresa) y el HACCP que su
aplicacién es voluntaria y no es una norma en si, siendo su principal objetivo el de

prevencién de riesgos a la salud.

Estos sistemas son los que actuagimente el mercado internacional estd
demandando a los proveedores y como se observa todos cumplen diferentes
funciones las cuales de alguna manera liegan a un mismo objetivo "Asegurar la

Calidad de un producto”.

Con esto se da a entender que si se conoce la funcionalidad de cada Sistema de
calidad, podemos hacer una integracion eliminando o adicionando puntos de
cada uno de ellos segin seq necesario y no manejar cada uno de eflos por
separado ya gue retarda el movimiento de la empresa haciendo de ésta una

burocratizacion|l, 9).
Por lo anterior se propone un andlisis mds especifico de los fres Sistemas de

Calidad (HACCP, BPM's e 1SO-9000} para formacion de uno mds completo,

eficiente, de facil entendimiento, estandarizado y no costoseo.
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CUADRO N° 2 COMPARACION DE LAS POSICIONES LEGALES.

POSICION LEGAL HACCP 1SO-9000 BPM's
Marco legal Plan Preventivo Recomendaciones |Leyes establecidas
estandarizadas no estandarizadas

Grupo de Destino

Homogéneo para
toda industia de
alimenios

Especiro amplio de
todas ias empresas

Homogéneo para
toda industria
alimenticia y de
bebidas

Requisitos Detallados para la| Amplios pata todo | Generales para
industria tipo de empresas  [todas las industics
alimenticia de alimentos vy

bebidas.

Control Por entidad estatal, [ Por enifidades | Por enfidad estatal
sin penalizacion privadas y | posibilidad de

comerciales penglizacién

Todas las reglas para los productos alimenticios que vienen descritos en las BPM's

se disefiaron para la proteccion de la salud, con caracter de norma obligatoria

en muchos paises {Cuadro N° 2] . Esto fiene como consecuencia un control

estricto o rigido en la industria alimentaria en todas sus actividades empezando

en el desamollo y ensayos hasta la aprobacién de la venta. Lo que sucede con

las BPM's es, que reglamentan muy exactamente los procedimientos que son

relevantes para la calidad, sin embargo esta norma no ha seguido un proceso de

estandarizacion de sus lineamientos ya que existen diferentes documentos de las

BPM’s:
Q) BPM's de la Comunidad Europea
b) BPM's de la Organizacion Mundial de Ic Salud
c) Guia de Inspeccion de Alimentos
d} BPM's de Estados Unidos
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Estos documentos entre si son similares, algunos contienen mas categorias sin
contar que cada tipo de producto alimenticio fiene necesariomente que cumplir
con las caracteristicas que se solicitan en las Camaras de Comercio y

Transformacién de cada pais.

Por io anterior, seria conveniente que entre los organismos relacionados con las
BPM's se dieran a la tarea de uniformizar sus criterios, lo cual permiiiria establecer
un esténdar mundial de esto norma y no se tendrian que hacer frabaojos

especioles para cada cliente.,

Aunado a las BPM's, se encuentra el HACCP el cual se disefic para prevenir
dafios a la salud. B HACCP es un tanto especial ya que al parecer es un Sisterma
que sin proponérselo aplica discretamente puntos incluidos en las BPM’s vy lo mas
importante es que se involucra con un Sistema con Cerlificacién como la serie
1ISO-9000, fos cuales no son muy especificos come en lo guia del HACCP, pero que

sin embargo se deben realizar para una buena organizacion.

Bl HACCP no lleva una Cerificacion pero deberia hacerlo ya que sus puntos
estén estandarizados porque como Plan se deben seguir los 7 principios tat como
se indica y estos definitivamente no cambian en ningdn lugar o producto en el

que se aplique.

La serie 150-9000 do una Cerlificacién y propone también una goma de

actividades industriales que reglaomente lo relacion entre proveedor y clienie, y
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entre los empresas. Es un hecho que las normas de 1o serie que estan tralande no
garanfizan la colidod, aseguran la accidon comeciiva, preveniiva y los
mecanismos de proteccion que minimizan los problemas de calidad, por esto, la

Certificacién pudiera ser solo una estrategia politica y un costo adicional(26).

I1.2. ANALISIS DE PUNTQS MAS IMPORTANTES DE CADA SISTEMA,

En el cuadro N 3 se enlistan los puntos més importantes de cada uno de los tres
sistemas [en el caso del HACCP y BPM's se incluyen todos los puntos). Esta tablo es
de gran vtilidad porgue se puede tener una primera apreciacion de estos puntos
y observar que en algunos casos puede haber simiifudes en cuanto a requisitos
que se requieren pora el cumplimiento de ese punto: asi mismo se puede
observar que en algunos otros puntos no se encuentra ninguna relacion entre

elios.

En el cuadro N° 3 se puede observar que el HACCP es un sistema que en sus
puntos se generan actividades que identifican el problema y también disefa
actividodes “pora resolverios y preveniros, sin embargo solo se enfoca al
producto sin considerar como afecta y lo afectas las dreas restantes de la

Empresa.

El sistema 15O 9000 que pretende ser un sistema muy completo, por que cubre
todas ias dreas de la Empresa, pero o base de redaccion de procedimientos
especificos de todas las actividades y no necesariamente la realizacion de un

andlisis de las deficiencias que pudieran existir dentro de lo Empresa.
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Por Gltimo, lo norma de cardcter obligatorio NMX-120-SSA1-1994  (BPM's),
menciona los lineamientos generales de una comecta forma de frabajo dentro
del drea de produccion; los cuales cada empresa de alimentos deben adecuar

de acuerdo a sus necesidades.

Por todo lo anterior se puede decir que el objelivo principal de este frabajo. es la
creacion de un sistema que administre la informacién generada, identifique,
resuelva, y prevenga los problemas que se generen no solo en el drea de

produccion sino en cualquier drea de la Empresa.

I1.2.7 ANALISIS DE LA INTERACCION DE TRES SISTEMAS

Con el cuadro N° 4 de interaccién se pretende aclarar los diferencias entre los
tres sistemas comprometidos y también lo imporfancia que fiene dicha
interaccion. Los espacios en blanco de cada cotumna significa gque no se incluird
este punto; por que lo cubre uno o los dos sistemas restantes: cuando en las tres
columnas de! cuadro se menciona el pémafo de los tres sisternas es por que los

tres se complementan en ese punto.

Pues bien, las normas de sistemas de calidad son un mecanismo parficular gue se
idea para aplicarse en situaciones de compra-venta, con cuya aplicacion en lg
organizacion del proveedor da confianza ol comprador de que el producto o
servicio que compra serd suministrado consistenterente con la calidad que el ha

probado.,
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Es necesario entender, por un lado. lo que se busca con una organizacién. Una
buena orgonizaciéon es pues, incumr en gastos necesarios porque se implanta un
sistema ordenado y controlado, lo cual resulta de un buen aseguramiento de
calidad, ya que las caracteristicas del producto no combian en ningin lote o
pedido; cabe aclarar que la calidad serd siempre determinada por el cliente, ya
que cualquier producto aceptado por el cliente tendra cierta calidad que en

ningin momento debe cambiar.

Con lo anterior queda claro que, st bien se ha aceptado un producto con ciertas
coracteristicas de calidad, el proveedor entenderd con esto que debe implantar

un sistema que asegure la calidad de sus productos.

Parece ser que entonces se requiere un sistema de calidad que no solo
adminisire los documentos y datos, sine también considere las éreas de
preocupacion en donde pudieran ocurmir fallas aun cuandoe estas no se hallan

presentado en el pasado.

Esto implico una forma de trabgjo por parte del personal de planta. lo cual sin
duda pudiera cargar con riesgos altamente potencicles y que por supuesto

alteran lo calidad acordada entre el proveedory el clienie.
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CUADRO N° 4 INTERACCION DE LOS TRES SISTEMAS.

PLAN HACCP

BPM's

ISO 9000

1.~ Evaluackdin de peligros
y resgos de
procesamiento.

1.1.- Definir los témminos de
referencia. Objetivos.

1.2.- Seleccionar el equipo de
trabajo.

2.- Determinacién de los

puntos criticos de conirol.

2.1- Describir el producto

2.2- Identificar ¢l uso del
producto.

3.- establecimiento de tos

limites criticos para cada

punto critico de control.

3.1- Construccién del diagrama
de flujo

3.2- Verificar ¢ diagrama de
flujo mediante visita fisica a
la planta.

43.- Verificar que los
requerimientos s¢  definan vy
documenten en forma edecuada.
Resolver diferencias.

Capacidad de cumplir el contrato.
Las correlaciones al contrato se
transfieren a las  funciones
involucradas.

Se mantiene registros de revisién

4- establecimiento de
procedimientos de
vigiiancia.

4.1.- Listar todos los peligros
asociados con cada paso det
proceso  y listar
medidas con las cuales se
controlaran los procesos.

4.2.- Aplicar e 4rbol de
decisiones a cada paso del
procesc pars identificar los
puntos criticos de control

3.- Para fines de esta norma se
describen los siguientes términos:
Agua potable, Alimentos
potencialmente peligrosos,
Almacenamiento, Basura,
Conservacion, Contaminacion
cruzada, Cormrosion, Desechos,
Desinfeccién, Desinfectante,
Detergente, Distribucién,
elsboracién, Envasado, Envase,
Febricacién, Higiene, Inocuo,
Limpieza, Lote, Manipulacion,
Materia primsa, Mezclado,
Microorganismos, MO patégenos,
Personal, Piagas, Preparacion
Proceso, Reproceso, Samdad,
Téxico, Transporte.

4.- Simbolos y abreviaturas

Cuando en la presente norma se
mencione al reglamento debe
entenderse que se trata  del
Reglamento de la ley General de

Salud en Materia de Control

Sanitario de Actividades,

Establecimientos , Productos y

Servicios.
5- Establecimiento de | 5.-Personal 4.9.- Control del proceso
acciones comectivas de|Toda persona que entre en|El proveedor asegurara que los
respuesta a jas | contacto  con materia  primas, | procesos que afectan directamente

desviaciones.

ingredientes, material de empaque,

la calidad se encuentran bajo




5.1.-Establecer niveles objetivos
y tolerancins para los pardmetros
aplicables a cada punto critico
de control.

5.2.- Establecer un sistema de
vigilancia para cada punto
critico de control.

producto en proceso y terminado,
equipos y  utensilios, debe
conservar segun corresponda a las
actividades propias de su funcion y
en razdn al riesgo sanitario que
representen  las  indicaciones
especificadas en la norma.

6.- Instalaciones fisicas
B Patios.

8 Edificios

@ Pisos

B Paredes

B Techos.

H Ventanas

B Puertas.

7.- Instalaciones senitarias.

M Sanitarios.

W instalaciones para lavarse las
manos en las areas de
elaboracion.

8.- Servicios a la planta.

& Abastecimiento de agua.

8 Drenaje

8 Tluminacion

B Ventilacion.

W Recipientes para desechos y
basura.

B Ductos

9.- Equiparmiento.

8 Equipos y utensilios
B Materiales

N Mantenimiento.

10.- Proceso.

B Materia prima.

B Proceso de elaboracion.

B Prevencidn de contaminacion
cruzada

Envasado

Almacenamiento

]
]
8 Transporte

condiciones controladas lo que

significa:

B El procedimiento documentado
para produccidn, instalacién v/o
Servicio,

8 - Uso de

instalacion y/o servicio de

equipos y del entorno
conveniente de trabajo

Cumplimiento de normas y

codigos, planes de calidad y/o

procedimientos documentados

Vigilancia de los pardmetros de

producto y caracteristicas de

proceso.

Aprobacién vy mantenimiento

del equipo de proceso

Criterios bien definidos para la

mano de obra.

Identificacion y calificacion de

los procesos especiales, equipos

y operadores de tales procesos.

produccion

6- Establecimientc  de
archivos efectivos para el
ptan HACCP.

6 1.- Esablecer un plan de
acciones correctivas.

6.2.- Establecer
registro Y

sistema de
documentacion

45. Control de documentos y

datos

W El personal autorizado debe
aprobar los documentos.

® Los documentos se encuentran
en los lugares donde se les
requiere.
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adecuada. B Los documentos obsoletos se
eliminan de inmediato o se
garantiza que no se empleen en
forma no intencional y se

identifican en forma
conveniente.
7.- Establecimiento de 4.16.- Registros de control de
procedimientos de calidad.
verificacién parg el plan Es preciso mantener registros de
HACCP. calidad, incluyendo los de
7.1 .- Verificacion. subcontratistas, para demostrar et
7.2.- Revision del plan HACCP. cumplimiento & los requerimientos
especificos y la operacion eficaz del

sistema de calidad. Estos registros
deben almacenarse de modo que se
impidan dafios o detericros o se
retienen durante cierto lapso de
tiempo para que el proveedor los
determine.

Como ya se habia mencionado, que el objetivo principal de este trabaijo es el
crear una metodologia que pemmita obtener un producto con calidad sanitaria y
caiidad de mercado. se decidié jomar como base el sisiema HACCP, ya gue este
se ha considerado como el mas especifico por que propone un andtisis detaltado
de cada actividad que se realiza lo que es fundamental para definir los acciones

a tomar y curpiir con el cbjetivo propuesto.

E resultado del andiisis de estos tres sistemas ha dado una visién mas amplia
acerca de ellos, es decir, se logrdé encontrar similitudes entre ellos, asi como
identificar la falta de algin punto que pudiera ser importante en el programa de

aseguramiento de lo calidad y que se omite o se le resta importancia.

A confinuacion se propone una metodologia en la cual se esta tralando de

conjuniar todas las venlojas de cada uno de los fres sistemas. En ésta
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metodologia se consideran de igual importancia los aspectos de produccion del
alimento y fodas las operaciones que lo rodean y pueden afectario tanlo en sus
caracteristicas fisicoquimicas, como sanifaria y microbiolégica asi como el
aspecto administrativo que indirectamente puede tener alguna repercusion en la

calidad final de producto,

El nuevo sistema que se esta proponiendo (Sistema de Aseguramiento de Calidad
“SAC") seria pues, una herramienta de organizacién y/o administracion que
proporcione datos reales de control de peligros identificados siguiendo, sin duda,
una serie de pasos que muestren que el producto que se esta entregando lieva
consigo la calidad demandada por el cliente, con lo que le estaremos dando un
valor agregado @ un producto y el cliente estarg convencido de los beneficios

de implantar un sistema "SAC".
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CAPITULO II1I

RESULTADOS
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CAPITULO III RESULTADOS

El primer resultado obtenido en este trabgjo es la redaccion de una guia en la
cual se describe la metodologio a seguir de la propuesta del nuevo sisiema de

calidad denominado “SAC” (Sistema de Aseguramiento de Calidad).

Este sistema cuenta con siete puntos generales deniro de los cuales se incluyen
actividades que se deben realizar para cumplir ese punto. Por ofro lado en
algunos puntos se da libertad a el vsuario de esta guia para administrarse de

acuerdo o sus necesidades.

A continuacidn se describen los puntos que conforman esta propuesta det nuevo
sistema de calidad SAC {Sistema de Aseguramiento de Calidad) y posteriormente
se expone un ejemplo de la aplicacidn de este sistema en el proceso de

elaboracién de Crema Chantilly.

III.1- GUIA PRACTICA DE APLICACION DEL SISTEMA SAC { SISTEMA DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD)

1.- Como preparar y conducir un sistema SAC

Definir las metas a las cuales se quiere llegar con lg implementacion de este

sistema, mediante frases sencillas que ne den lugar a confusiones.
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Se recomienda que se inicie con un proceso o actividad sencilla en el cual se
determine o mejor manera de controlarlo; y posteriormente  aplicario

graduaimente en toda la empresa.

1.1.- Definicién de los objetivos de aplicacion.

Ei estudio inicic! debe dare priofidad a la seguridad del producte o la actividad
principal y que se mantengan simples los objetivos. {Capacitacion al personal).
Para que el estudio proceda rdpidamente, es esencial que los términos de
referencia (objetivos) se definan claramente desde e! principio. Se debe definir si
el estudio considera algin riesgo de cualquier indole, y si aspectos de seguridad

van estar considerados.

1.2.- Formacién del equipo de trabajo.

Este equipo debe reunir caracteristicas especificas, es decir, personal que tenga
conocimientos o experiencia en el drea en la cual esta laborando y pueda
aportar ideas o sugerencias ademds de poder evaluar con objetividad decisiones
que se tomen en una area diferente a la gue el labora. E formar un equipo con
estas caracteristicas mejora la calidad de las decisiones que se omen. Se deben

considerar las areas mas importantes de la empresa,

Se recomienda integrar un equipo con no mdas de ¢ personas. Esta

recomendacion se hace debido o que con un grupe muy pequefo (por ejemplo

3), ko discusion de las decisiones a tomar estarian muy cerrados; por otro lado con
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un equipo muy numercse (por ejemplo 10), dificultaria la aprobacion de las

propuestas.

Uno seleccion correcta de los integrantes del equipo de trabgjo es esencial para
que el estudio tenga éxito vy parg que haya colaboracién tolal con la
administracién de la Empresa. Los miembros del equipo de trabajo deberan de
ser de diferentes jerarquios para que se tenga un conocimiento de todos los
niveles de lo empresa, ademds deben ser personas con una vision amplia de las
implicaciones de sus actividades de trabagjo. Los miembros del equipo deben
tener suficiente conocimiento del trabajo que se redliza en su drea para poder

contribuir activamente en las discusiones.

La preparacion debe ser exhaustiva y anticipada sobre todo para las reuniones

formales. Lo preparacion debe incluir entre otras cosas.

+ La circulacion de una guia o plan de los que se espera lograr deniro y fuera de
la empresa.

¢+ La confirmacion de la constitucion del eguipo de frabagjo. Es importante que el
equipo tenga todas ias disciplinas y experiencias necesarias para evitar que un
miembro de esie trabaje mas que los demas 0 menos que 1os demas por falta
de experencia,

+ Debe tenerse ung sala de juntas adecuada para las reuniones.

+ Deberd haber garantia de gue a excepcidn de emergencias reales. no habrd

interrupciones para et equipo de frabgjo.
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¢ Es importante que todos los miembros afiendan a las reuniones af tiempo

establecido y que hayan organizado sus responsabilidades de manera que 1as

reuniones no se alarguen por este motivo.

¢ Es esencial que las reuniones tomen un enfoque disciplinade y maneje solo

2.- Descripcion del producto o actividad.

informacién relevante.,

La descripcién debe ser detallada, especifica. El producio o actividad debe

definirse en términos de ;

PRODUCTO

+

¢

*

¢

Composicién.
Estructura.
Proceso.

Ssterma de empaque.

Condiciones de almacenamiento.

Vida de anaguel requerida.

Instrucciones para su uso.

ACTIVIDAD

*

*>

Funcion.

Obijetivo.

Procedimiento.

Sistemna de confirmacién.
Sistema de archivo.

Vida de archivo.
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3.- Revisidbn de Especificaciones.
Verficar que los reguerimientos que pide el cliente en cuanto o producto y
servicios, o las especificaciones que la empresa ofrece, estan debidamenie

documentadas.

Cada actlividad debera estar justificada de a cuerdo a su funcién; debera
cumplir con un objetivo especial, que es el de simplificar tareas o informar
acciones que desemboquen en el buen funcionamiento de las operaciones de
loa empresa. B decir gue si alguna actividad no cumple con un objetivo
especifico u obstaculiza alguna operacion debe ser eliminado o madificado para

su optimizacion.

3.1.-Homologar téminos técnicos.
Resolver diferencias de términos técnicos de uso frecuente dentro de las

operaciones de la planta.

Esta aclividad tiene como objefivo obitener un glosario de terminologia
adecuada para cada drea de trabajo, con el cual se evitaran confusiones al
utilizar términos ya sea en documentos de cudalquier indole, letreros, avisos, etc.

que pudieran generar errores de cualguier magnitud.
Esta informacion debe ser proporcionada a todo el personal involucrado con el
glosario y debe ser actualizado constontemente, mediante un programa de

actualizacion o cuando se genere nueva informacion.[Capacitacion al personal}.
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3.2.- Comrecciones a las especificaciones.

Se deberd resolver cualquier diferencia que surga a raiz de alguna inquietud ©
inconformidad por pane del cliente, por la mejora del producto exsiente, la
generacién de un nuevo producto; o el disefio o modificacién de una actividad

que simplifique las operaciones relacionadas.

Se debe también enfatizar en el cumplimiento del las especificaciones, ya sea
por un lado el producto, el cual se debe eniregar al cliente fal y cual se describe
en los documentos (desde composicidn hasia fecha de entrega); por otro lado
las actividades las cuales deben cumplir con la funcién y los tiempos requeridos

para cada una.

Todas las comecciones o modificaciones que se hagan al contrato{por minimas
que sean y de cuatquier drea), ya sea por parte del cliente (en cuanto productos
y servicios) o por la empresa (en las actividades intemas), se deberd realizar o

reportar por escrito, infformando a las dreas involucradas.

3.2.1.- Elaboracién del diagrama de flujo.

Examinar cuidadosamente el producto y los procesos bajo estudio y preparar un
diagrama de flujo sobre el cual el estudio pueda ser basado sin la incertidumbre
de posibles errores. El formato del diagrama de fivjo serd el que mds se adapte a

la organizacion.
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Se debe disefar un diagrama en el que estén involucradas todas las dreas de la
Empresa con el cudl se tendrd una vision general del funcionamiento de esta. Y
se deben realizar diagromas de cada drea en €l que se indiquen todas los

operaciones que en esta se realizan.

3.2.2.- Revision de las operaciones del proceso.
Se debe vernficar el diagrama de fivjo en planta; el equipo destinado para ello
debe constatar que cada paso del diagrama de flujo representa en realidad la

operacion que se realiza en el drea que se esta verificando en ta planta.

Este debe incluir ta verificacién en cualguier horario de trabajo operaciones que
comen en fines de semana, Verficar o asegurarse que el diagrama de flujo
representa los opciones mas probables dentro de una actividad o proceso gue
se tiene atn en diseno y después de que se haya implementado realmente hacer

ia verificacion comrespondiente.

4.- Establecer procedimientos de vigilancia.

Estos procedimientos deben elaborarse con el apoyo del diagrama de flujo.

Después de haber hecho la verificacién del diagrama se podran localizar las

deficiencias en dicha actividad y se deberan sugerir e implementar medidas que

cubran estas deficiencias.
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4.1 Evaluar las Etapas de Alto Riesgo.
Usando el diagrama de flujo como guia, el equipo deberd hacer una lista de
aquellos pasos de cualquier actividad en la cual se pueda esperar que se tenga

una efapa gue pueda afectar negafivamenie la actividad.

Aplicar el cuadro de valoracion que se describe en la Fig. N° 5 pora saber cuales

etapas del proceso o actividad son de alto riesgo.

Etapa 1:

Medidas de control; se debe verificar que existan medidas de control, si hay
medidas de conirol se puede pasar a la siguiente pregunta. Si no hay medidas de
control se debe verificar que es necesario €l control en este paso; y de ser asi

implantar estas.

Si el control no es necesario, entonces el pPaso no es una etapa de alto riesgo vy se
puede pasar a evaluor ofra actividad © paso del proceso. Sin embargo si la
respuesta a esta pregunta es Sl, entances es necesario modificar fa actividad ©
paso del proceso de manera gue se obtenga control sobre la etapa

especificada, durante el andlisis.

Bl equipo puede recomendar cambios a pasos del proceso ¢ actividad que

permitan gue el control se logre y que el andlisis pueda proceder.
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ESA THHS M) o
SALB DE LA BBLIGTECA

FIGURA N° 5 CUADRO DE VALORACION DE ETAPAS DE ALTO RIESGO.

[ETAPA 1
NO EXISTEN MEDIDAS DE
ONTROL. EXISTEN KE REDUCE CARGA DE——#{ES EAR |
. ‘l ONTAMINANTES
ey EL PROD. SE S REGUERE
IMPLANT MANTIENE ESTABLE
MED. CONT. CUNPLIR CON MED
PERO HAY RIESGO DE  CONTROL
CONTAMINACION
l ETAPA2 l
REQUIERE 1. PRODUCTO SE KE REDUCE CARGA DH
IR CON MANTIENE ESTABLE [CONTAMINANTES
. DE PERO HAY RIESGOS QUE CUMPLE CON
DE CONTAMINACION NORMALIZACION

[ETAPA 3

ES AER I

Se reduce carga de contaminantes: El equipo debe usar el diograma de flujo

con todao su informacién para contestar esta pregunta para cada paso

aplicable. La pregunta identificard los pasos del proceso o actividad que estén

disefiados para eliminar o reducir riesgos a niveles aceptables.

Cuando se consideren riesgos del procesamiento del producto, el equipe debe

tener en cuenta los datos técnicos apropiados, como por ejemplo, pH, actividad

de agua. nivel y tipo de conservadores, dimensiones de particula, si existe

escaldado, cocinado proceso térmico, empaque contenido de conservadores;
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estos y algunos otros aspectos técnicos deben ser tomados en cuenta para
identificar etapas en las que se pueda tener riesgo de contaminacion fisica,

quimica o microbiologica.

Si la respuesia a esta pregunta es afiimativa, entonces el proceso o actividad
bajo consideracion es una etapa de alto riesgo. El equipo deberd entonces

identificar precisamente que tipo de riesgo se trata.

Sila respuesta en NO entonces se debe pasar ala etapa 2.

Etapa 2:

Se reduce carga de contaminantes que cumplen con la normalizacion. Se
considera el diagrama de flujo y el conocimiento de trabajo para contestar esta
pregunta. El equipo de trabaje debe considerar primero si un elementa Util para

este fin puede incrementar la posibilidad de riesgo.

Cuando se considere que es posible un incremenio en los niveles de riesgo, se
debe estar consiente que es posible gue un solo posc del proceso o actividad
puede no permitir el desarrollo del riesgo hasta niveles no aceptables, pero
puede gue después de un numero subsecuente de pasos en el proceso ©
actividad, lo probabilidad de incrementor hasta alcanzar niveles inaceptables
debido a los efectos acumulados de tiempo o retencidon durante el procesc o

actividad.
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El equipo debe por lo tanto, tomar en cuenta no solamente el paso especifico
del proceso o actividad bajo discusion, sino también los efectos acumulados de

pasos del proceso o actividad subsecuentes cuando se conteste esta pregunta.

Si después de considerar todos ios factores que pudieran aofectar el proceso o
actividad en estudio el equipo estd seguro que la respuesta a esta pregunta es
negativa, entonces este paso no es una etapa de alto Aesgo: y el equipo debe

proceder al siguiente paso del procese o actividad.

Si la respuesta a esta pregunta es SI, esta etapa es de alio riesgo v el equipo debe

considerar en reforzar las medidas de seguridad.
En las preguntas dentro del cuadro de valoracién gue se refieren al producto
pueden ser cambiadas por las siguiente si lo que se esta valerando es una

acfividad de cualquier otra indole:

ETAPA 1: 3Se reduce riesgo de eror?

sLa actividad se recliza normalmente, pero hay riesgo de error?

ETAPA 2: 25e reduce riesgo de emor y cumple con su funcion?

4.1.1.- Medidas de control para EAR's.

Reforzar o madificar las medidas de conirol en los puntos enconfrados como

Eiapas de Alto Riesgo.
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En este punto es necesaro definir las medidas de control que se tenian y las que
se implementaron después de realizar la valoracion de las etapas de alto resgo.
Estas medidas deben ser generalmenie pardmetros medibles, de ser posible que

se requiera poco tiempo para obtenerios.

4.2.- Reportar medidas implementadas al proceso.

Realizar las modificaciones hechas al proceso y documentaras en coordinacion
con el diagrama de flujo del proceso. Estas modificaciones deben hacerse con el
apoyo del diagrama de fiujo y ta informacidn que se generd a raiz del cuadro de

valoracion de las etopas de alto riesgo.

La importancia de reportar cualquier modificacién es obvia, ya que de esta
forma se tendra actualizado tanto el diagroma de flujo come los procedimientos,
Todas las dreas involucradas en la modificacion deben ser informadas de
cualgquier movimiento o cambio, para que estas a su vez adecuen sus actividades
a las modificaciones si es que les afecta directamente. (Capacitacién a

personall.

5.- Control del proceso.

Aseguramiento de la calidad de! producto, supervisando los pasos del proceso ¢

actividad con alto riesgo.
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5.1.- Implantar actividades que controlen el equilibrio en el proceso.
5.1.).-Bstablecer limites para etapas del proceso o aclividad altamente
nesgosas.

Una vez que se hayan identificado las etapas altamente riesgosas en el proceso
en estudio se procederd a establecer limites especificos para controlar ias EAR's
{Ftapas Altamente Riesgosas). E! limite especifico que se seleccione para cada

EAR deberd representar algun pardmetro medible relacionado con la EAR.

5.1.2.- Implantar vigilancia a las EAR's. Se pueden considerar los siguientes
puntos:

La seleccion de un sistema de vigilancia o monitoreo comecto es una parte
esencial de este estudio. El monitoreo es un programa de medicién y observacion
de las etapas de alto resgo para determingar si se apegan o los niveles y si la

tolerancia especificada para cada etapa se cumple.

Los sistemas de monitoreo pueden ser en linea, por ejemplo mediciones de
temperatura, tiempo. dentro del proceso; tiempos de entrega. informes,
documentos efc. en cualquier ofra actividad. Los sistemas en linea dan una
indicacién inmediata del desempeno. A diferencia de ofros monitoreos que

requieren de cierto tiempo hasta que los resultados estan disponibles.

Los sistemas de monitoreo también pueden ser continuos como en el drea de

procesos; como por ejemplo, registradores continuos de temperatura. Los sistemas

conlinuos proporcionan una imagen dinamica del desempeiio de un proceso.

83



Bajo una situacion ideal, un sistema de monitoreo o vigilancia debe ser escogido
de tal manera que ofrezca una vigilancia en linea y de ser posible de manera
continua del desempeno del sistema y que responda dindmicamente a los
cambios comectivos que excedan la tolerancia especificada. En la practica las
opciones de sistemas de monitorec pora un sistema particutar de etopas de alfo

riesgo pueden a menudo ser muy limitadas.

Independientemente del sistema de monitoreo que se escojo. el equipo de
trabajo debe asegurarse que los resultados que se obtengan son aplicables
directamente a la etapa de alio riesgo y que se entiendan todos las imitaciones

de manera perfecta.

E sistemao de monitoreo eficaz se sugiere contempilar los siguientes puntos:

»

Revision de procedimientos y documentos para elaboracion de productos.

+ Revision de uso y mantenimiento de equipos.

* Revisar los praclicos de frabgjo de operarios.

+ ldentificar y clasificar los procesos especiales, equipos y operadores de tales
procesos.

+ |Implantar un programa permanente de limpieza y sanitizacion.

5.1.3.- Implantar actividades de controt de proceso.

En caso de que se cbserve un desequilibrio del proceso por causa de que una

EAR no cumple con los limites estabiecidos, deben exstir aclividades que
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controlen estos  desequilibrios revisando  aspectos mencionados con  los

procedimientos de operacion (Punto 5.1.2).

Se debe especificaor claramente quien debe actuar en caso de que exista un
desequilibrio; especificar el nombre del puesto de los operadores que ejecutardn
la vigilancia ¢ monitoreo. Esta persona debe tener el conocimiento y autoridad
necesarios para tomar acciones comectivas si la tolerancia especificada no se
logra. Todos los registros y documentos asociados con el monitoreo de las etapas

de alto riesgo deben ser fimados por las personas que hacen el monitoreo.

Otro punto importante es decidir cuando actuar, si el monitoreo es continuo, se
debe especificar la frecuencia del monitoreo y debe ser suficiente para asegurar
que el control estd lograndose en la etapa de alto resgo. Asi mismo se debe
saber que hacer en estos casos; esto requiere ung descripcién detallada de
como se llevard a cabo el monitoreo. Los detalles deben ser relevantes al tipo de
monitoreo o vigilancia que se llevard a cabo. Este requerimiento significa que los
operadores designados deben estar entrenados para entender sus funciones de

monitoreo y como efectuarias de manera comecta. (Capacitacién o personal).

Por Ultimo se debe describir detalladamente que acciones se deben de tomar
cuando una etapa de allo riesgo esta fuera de especificaciones segun el
monitorec de rutina v que no desemboque en la pérdida del control de dicha

etapa.
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Las acciones comrectivas deben estar debidamentie documentadas en el
programa SAC, e indicar claramente quien tiene la responsabilidad  asignada

para cada cosa.

4.- Administracion de documentos y datos.

Una documentacion eficiente y segura es esencial para una buena op!icbcién
de este sistema es importanie para una empresa €l ser capaz de mostrar que se
fiene controlado hasta el Oltimo detalle que pueda influir negativamente en el
producto y en la imagen de la empresa. Una forma de lograr esto es tener un
buen sistema de registro que le permita a la empresa y al cliente verificar las

operaciones de la primera.

4.1.- Implantar un sistema de administracion de documentos y datos que
considere lo siguiente:

+ Personal autorizado para aprobar documentos.

» Ubicacién adecvada de documentos.

+ Eiminacién de documentos obsoletos.

En este punto se deja o consideracién del equipo de trabajo el disefio de toda la
documentacién necesaria para el buen funcionamiento de todas as
operaciones, recordandoe que se deben emitir los minimos documentos
necesarios a fin de simplificar tareas y no llegor a lo burocratizacion del sistema

que obstaculice Ias operaciones dentro de la empresa.
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Este punto se disefid asi porque en alguncs sistemas es necesario cumplir con un
cierto numero de documentos que dependiendo de la empresa que se frote
algunos de estos no son de utilidad, es decir que existen solo por que asi lo marca
el sistema, sin contibuir positivamente a la optimizacion de las operaciones de la

empresa.

Asi es que el equipo de frabgjo después de haber considerado todos tos puntos
anteriores de esta guio, es capaz de decidir que documentos son necesaros
para cubrir las necesidades de la empresa y que cumpla con todas las

especificaciones que se han marcada anteriormente.

7.- Verificacion del sistema SAC [Sistema de Aseguramiento de la Calidad)

7.1.- Verificar los procedimientos del sistema SAC. Considere lo siguiente:

B Verificar administracion de documentos y datos.

B Implantar sistemas de verificacion infema y externa. [Capacitacién a
personal).

B Analizor el producto de manera total {practicar todos los andlisis de rigor:
fisicos, quimicos y microbiologicos).

B Implantar sistema que automaticamente inicie una revision det sistema SAC,
después de cuolguier cambio o especificaciones de materias primas. de

producto o procesc o de usos por parte del consumidor.

El equipo debe implantar sistemas que puedan ser usados para verificar que el

procedimiento del SAC esta trabajando comectamente.
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En la verificacion se deben revisar los registros y sistemas del SAC de manera total.
El equipo de trabagjo debe indicar los métodos y frecuencia de los procedimientos
de verficacién. Los procedimientos de verificacion pueden incluir sistemas de
auditoria intema y extema, pruebas sencillas de las actividades intermedias, de
las etapas de alto riesgo, del mercado, para identificar problemas aun fuera de

la planta, asociados con el producto o servicio que la empresa presta.

Ademds de la verificacidon es necesario tener un sistema que automaticamente
inicie una revision del estudio SAC después de cualquier cambio a

especificaciones que se presente de productos o actividades.

Cualquier dato originado de ias revisiones del SAC debe ser documentado vy
formara parte de los registros que se lleven del sistema. Ast mismo cualquiera de
los cambios resultantes de una revision deben ser completamente incorporados

en el programa.

II12.- APLICACION DEL SISTEMA SAC.

HL2.1.- EJEMPLO DE APLICACION DEL SISTEMA SAC EN LA ELABORACION DE
CREMA CHANTILLY.

Como se menciond en el capitulo anterior se eligio el proceso de crema chantilly,
ya que los producios lacteos tiene la caracteristica de ser productos muy
sensibles a cucalquier tipo de contaminacion, asi que este proceso nos ayudard a

ejemplificar como enfrentar riesgos de diferente indole.
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1- COMO PREPARAR Y CONDUCIR UN SISTEMA SAC (SISTEMA DE
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD).

Establecer una metodologia operacional que permita realizar todas y cada una
de las actividades que se realizan en la planta, con la seguridad que estas se
leven a cabo en forma comecta, para entregar al cliente un producto en

condiciones optimas.

1.1.- DEFINICION DE LOS OBJETIVOS DE APLICACION.
Objetivo 1 Reaqlizar todas aquellas operaciones necesarias para obtener una
crema batida para postre que relna las caracteristicas fisicas, quimicas y

sanitarios que el cliente requiere.

Objetivo 2 Establecer una metodologia adminisirativa que soporte todas las
actividades gue estdn relocionados directa o indirectamente con ia elaboracion

del producto en estudio.

Se debe disefiar una pequeda conferencio en la cual se informard a todo el
personai de la empresq que es lo que se pretende alcanzar con esta
metodologia. v que beneficios podran encontrar ellos al tomar parte en este

proyecto.

1.2.- FORMACION DEL EQUIPO DE TRABAJO.

Bl equipo esta compuesto de las siguientes personas:

o) Gerente de Aseguramiento,
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b) Gerente de Produccion.
c) Ingeniero de Proceso.
d} Gerente del Departamento de Compras.

e) Gerente del Departamento de Ventas.

2.- DESCRIPCION DEL PRODUCTO.
a} Composicién.

| Leche cruda de vaca.

2 Agua.

3 Azdcor.

4 Estabilizadores.

b} Estructura: Producto pastose de color blanco a una temperatura de 4 °C, al

batir o aumentar la temperatura puede volverse liquido.
c) Proceso: La crema se separa de la leche se enfria y se mantiene por un minimo
de 24 horas se aflade azucar v estabilizadores y se bate con incorporacion de

gire comprimido.

d) Sistema de empaque: La crema se envasa segin los requerimientos del cliente

desde 1 K. Hasta 20 K.

e) Condiciones de almacenamiento: Se almacena en refrigeracion a una

temperatura de 4 °C.
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f) vida de anaquel: El producto tiene una calidad optima por diez dias en las

condiciones de almacenamiento especificadas.

g) Instrucciones para su use: E producto se usa en la elaoboracion y decoracion

de pasteles y postres en general, esta dirigido a tedos los grupos de consumidores.

3.- REVISION DE LAS ESPECIFICACIONES,

Para el cumplimiento de este punio deben realizarse reuniones del equipo de
trabajo para determinor los pardmetros @ considerar en las especificaciones,
considerando comentarios del cliente. Estas reuniones deben redlizarse
periddicamente [por ejemplo cada ofo), o cuando se trabagja con un nuevo

cliente,

3.1.- HOMOLOGAR TERMINOS TECNICOS COMUNES.
Esta es solo una faccion de términes que pueden ser descritos y no solo en el drea
de produccion sino en cada una de las dreas se puede realizar un glosario con

los términos mas comunes en estas.

La informacion generada de estos pequenos glosarios debe ser distribuida enire
el personal de cada drea e informar que se requiere que se familiaricen con ellos
para que puedan trabgjar bajo las mismas circunstancias y que no ocuran

errores por malas interpretaciones de ciertos términos.
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DEFINICIONES

LECHE: Producto integro de ordefia completo e ininterrumpido de una hembra

lechera sana, bien alimentada y no fatigada.

RECALENTAMIENTO: Técnica utilizada para aumentar la estabilidod térmica de

las ieches evaporadas.

PASTEURIZACION: Existen dos lipos de posteurizacion:

a) Baja: es un colentamiento a 63 °C durante 30 min, Es un método lento y
-discontinuo, pero presenta la ventaja de no modificar las propiedades de la
leche.

b) Alla: Calentamiento o 72 °C durante 15 seg. El método es rdpido y continuo,
pero modifica ligeramente las propiedades de {a leche (prncipaimente las
albuminas y las globulinas que sufren coagulacion parcial).

BATIDO: Emulsion de aire en una crema con el 30 - 35 % de grasa. El aire ocupa al

menos la mitad del volumen de! producto final vy se encuentra en forma de

pequenas burbujas de aproximadamente 60 -70 pm de digmetro.

SEPARACION DE CREMA: La crema se obfiene por separacion de ieche entera

no homogeneizada, leche enriquecida, leche doblemente enriquecida o leche

estandarizada; por medio de centrifugacion.

3.2.- CORRECCIONES A LAS ESPECIFICACIONES.

Estas comecciones surgen a raiz de cada reunion con el clienie, pueden o no
existir cambios. Si existen cambics debe actudlizarse 1o hoja técnica de
especificaciones, sefalando lo fecha en la cual se hizo la revision, asi como el

numero de revision gue le corresponde.
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En la fig. N° é se presenia un formato de una hoja de especificaciones del

producto en estudio

FIGURA N° 6 EJEMPLO DE UNA HOJA DE ESPECIFICACIONES

HOJA DE ESPECIFICACIONES.
Fecha de Emisién:
PRODUCTO: Crema Batida. Fecha de Rev:
Num. de Rev:
Prox. Rev.
DESCRIPCION DEL PRODUCTO.
La erema batida se utliza principaimente en lo elaboracidn y decoracién de pasteles y postres en general. La
crema se separa de lo leche, se pasteuriza, se enfria y se mantiene por un minimo de 24 horas antes de ser
batida con incorporacién de aire; y aplicada directamente come un toping o un postre base. El producio
compielo se aimacena distribuye de manera refrigerada, con una vida de anaquel de diez dias.
PARAMETROS FISICOQUIMICOS
TEXTURA:
COLOR
OLOR
DENSIDAD:
Ph
AGUA %
GRASA %
PARAMETROS MICROBIOLOGICOS
AREA: Produccion AUTORIZO:
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3.2.1.- ELABORACION DEL DIAGRAMA DE FLUJO.

FIGURA N° 7 DIAGRAMA DE FLUJO PARA CREMA CHANTILLY

RECEPCION 4°C

PRECALENTAMIENTO | 50°C

SEPARACION DE LA CREMA

PASTEURIZACION Y ENFRIADO
DE LA CREMA

ANEJAMIENTO 5°C

BATIDO DE LA CREMA 5°C

ENVASADO s°C

ALMACENAMIENTO 4°C

e————— 1 ECHE CRUDA
e~ . .AZUCAR, ESTABILIZADORES

50°C

T=80°C 1=158.
T=5°C
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3.2.2.- REVISION DE LAS OPERACIONES DEL PROCESO.

La verificacion del diograma de flujo se reqlizard por el equipo de trabgjo,
inspeccionando todos las dreas de produccion .en lo planta. Durante esta
operacion el equipo confirmaré que se estén realizando todas las operaciones

conforme a io establecido en el diagrama de flujo.

Cudalquier discrepancia entre ias operaciones fisicas y las escritas, dard lugar a un
reporte seguido de una reunidn con el personal a cargo redizando las

comecciones comespondientes.

Ademds del diagrama de flujo del producto se debe contar con un flujcrama de
actividades, en el cual se indique que dreas se encuentran relacionadas entre siy
que posibles decisiones deben fomar en caso de tener algin problema o cambio

de planes deniro de su rol de actividades.
Un posible flujorama para este ejemplo es el que se muestra en la figura N° 8.
Este fiujorama puede desarrollarse con la porticipacidn del personal involucrado

en coda darea para reafirmar tas obligaciones que tiene este, vy los posibles

soluciones que el mismo pudiera ofrecer.
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FIGURA N° 8 FLUJORAMA DE ACTIVIDADES EN INDUSTRIAS ALIMENTARIAS .
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4 - ESTABLECER PROCEDIMIENTOS DE VIGILANCIA.

Los procedimientos de vigilancia son medidas preventivas que se aplican a todas

y cada una de las etapas del proceso (inclusive se puede aplicar a otras areas

de la planta), fas cuales deben estar documentadas.

Para aplicar estas medidas preventivas es necesario identificar las etapas en las

cuales se encuentra un alto resgc o riesgo potencial de que el producio u

operacitn se vea afectado, como se muestra en el cuadro N7 5.

4,1 - EVALUAR LAS ETAPAS DE ALTO RIESGO.

4.1 Evaluar las etapas de alto riesgo

CUADRQO N° 5 EVALUACION DE ETAPAS DE ALTO RIESGO.

* PASO DEL PROCESQ - TIPO DE PELIGRO MEDIDAS DE ETAPA DE CONTROL
' CONTROL O
EAR
Leche Cruda kg leche cruda Mantener temperatura Etapa de control no se
.almacenada desorolla de aimacenamientc de disminuye carga
cuentas bacterionas <5°C por hasta 48h bacteriana., perc hay
excesivas, pueden riesgos de
desarollarse toxinas. incrementaria.

Precalentar y separar la
crema

Limpieza incdecuada Programcrae sanidad ¥ Etdg?de coni_rg_l,—_no se

de la centrifuga que limpieza disminuye carga
pueda incrementar la bacteriana pero  se
carga bacteriana. puede incrementar.

Continua en ic sig. pag
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| Pasteurizacién
|enfriomeinto de crema

i

Y

1. Falta en alcanzar el’vVaivula de desviacion.Es

tiempo v la temperatura’de flujo en su lugar.
de pasteurizacion, !

permitiendo el Tiempo de retencion.
crecimiento de’

micreorganismos lCcIibrqcicSn de  los
patdégenos Y de'instrumentos de
descomposicién. ‘medicidn. '

| |

o ;

2. Recontaminacion de|Aseguramienio de |G,
la crema pasteurizadalintegridad de las placas,
por fugas de cremay empaques del.

cruda o© aqgue deicclentodor. |
enfriamiento a través de
las placas del
pasteurizador. 'Producte a  presion,

imayor que la requerida.

3. reconiaminacion porlAgua de enfriamiento,
equipo mal lavada. | potable.
i

1
Limpieza efectivc de
Ilineas y pasteurizador.

4. Enfriagmiento ‘Asegurar temperatura y

inadecuado (abastecimiento de
permitiendo ‘agua de enfriamiento.
crecimiento

bacteriano.

reduce
censiderabiemente
‘carga bacterianq, perc
ltambién

la

puede

Continua en la sig. pag.
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- Afgjamiento de crema
en tanque

1. Recontaminacion por Lavar y sanitizar tanques'Etapc _de  contral, o

imal lavado de fuberigs, 'y tuberias. ,crema pastevrizadao

tanques y bombxas. tiene peligro de
ireconfaminacion, pero
en esta efapa ya no hay
weduccién  de caroga
‘microbiana.

2. Recontaminacién por Fittro microbiologico con

ientrada de aire. venteo clase clase "E°

en tanque.

'3. Recontaminacion por Asegurar la '|n1egrid0dl
fugos de agua de de las poredes del
‘enfriado. ‘tanque. .
| . .
1Buena calidad en el
'agua de enfriado.

4. Enfriarmiento Abasteciemiento

linadecuado que puede adecuado de agua de
vocasionar  crecimiento enfriado ¥ con
|bacteriano. temperatura adecuada

"Confrol del tiempo y
'temperatura  de la

\crema. .
1Batido de crema 1. Recontaminacion por.Limpieza y sanilizacion £t ontrol, la
: equipo mal lavado. de tuberias , tanque y.crema pasteurizada vy

aplicador. afiejada se  puede

contaminar, perc no
'hay reguccion de carga
‘2. reconfaminacidén por Uso del filtro microbina.
aire contaminado que microbiolégico
se puedo incorporar
la crema.

3. Reconiaminocion por Asegurar integridad del
fugas de agua friq. equipo.

4. Falla en el enfricdo.  Asegurar temperatura y
abastecimiente
adecuada de aguc de

enfriado,
5. Acumulacion Especificar tiempo
microbiana en maximo  enfre cada

superficies del equipo limpieza del equipc.
debido G comdas
largas.

Contfinua en la sig. pag.
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| Dosificador de crema 1. Recontaminacién porlLimpiezo y sanitizocion Etapa de ggntrgl,;

batida { transterida por  |equipo mal lavado. |de tuberios, tangue y|puede exitir
gravedad a un fanque japlicador. Irecontaminacion, pero
abierto de batance el i mo hay reduccidén de
cual alimenta a la X carga microbiona.
llenadora de cabezas 2. contaminacién de la'Colocor tapa al tanque.

mUltiples, que llenan crema por la atmaosfera

(envases de esle postre). len el  tanque  de Filro de aire.

balance y del producto
! mientras esta expuesto' Controlar el volumen de
al dire en el dosificado aire para evitar
de crema. icondensacion.

|Bcrrerc de higiene.

' 3. Acumulacion Especificar tiempo
! microbiana en mdx¥imo para limpieza
‘ superficies del equipo de equipo.

debido a comidas’

H largas. .Controlar temperaturas
| ‘ambientates.

4.2 Reporiar medidas implementadas al proceso.

Las modificaciones al proceso se deben readlizar por todo el equipo de trabgjo vy
siguiendo paso a pasc el proceso real en planta. En el caso en gue se hiciera
alguna modificacién al proceso, es de suma importancia informar al personal de
esta area o5 cambios que se realizaron y que son necesarios para mejorar la
calidad deel producto. Asi el personal se habituard o que los cambios por
repentinos que puedan presentarse, siempre son en beneficio de la empresa y de

ellos mismos,

5. Control del proceso.

Considerando el punto 4.1, en el cual se analizaron todas las etapas del proceso
y se descubrieron aquelias como Etapas de Alto Riesgo, se debe hacer una matriz
en la que se consideren unica y exclusivamente los puntos EAR, las cuales se

muestran en el cuadro N° 6,
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6.- ADMINISTRACION DE DOCUMENTOS Y DATOS
PAQUETE 1:

« Especificacicnes del producto

« Descripcion del producto.

¢ Diagrama de flujo.

Estos documenios se encueniran en las paginas anteriores.

PAQUETE 2:

» Registros de temperatura de recepcion.

¢ Registros de temperatura de precalentamiento.
» Registro de pasteurizacién.

= Registros de temperatura de almacenamiento,

Bl personal autorizado para aprobar los documentos es unica y exclusivamente el

equipo de trabqgjo.

Los documentos del paguete 1 en el archivo del equipo de trabgjo encargado
de la implantacion det sistema, se encontrard una copia en los archivos de la
gerencia general, y dentro del sistema, contando sclo con acceso los infegrantes

dei equipo de trabgjo.

Los demds documentos, como por ejemplo registros, se encontraran a o mano

del jefe o encargado de cada drea, los cuales después de haber sido llenados
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con la informacién necesariq, se entregaran al equipo de trabajo. en donde este

Uitimo puede hacer un rapido andlisis de tos datos obtenidos.

La eliminacion de documentos obsotetos solo podrd realizaro el equipo de
trabajo después de haber hecho las revisiones comespondientes; inmediciamente
se nofificard al personal del érea involucrada dando una pequena introduccion

al cambio.

Se refirard toda la informacién impresa que se haya modificado, al mismo tiempo

se entregard la nueva documentacion.

En el sistema se actualizara lo informacién indicando el numero de revision

comespondiente.

Se guardara una copia impresa de la revision anterior la cual se conservara por

un lapso de 5 afios en un archivo especial.

7.- Verificacion del sistema SAC (Sistema de Aseguramiento de 1e Calidad)
Una buena organizaciéon en la administracién de documentos. tendrG como
resultado ta simplificacién de procedimientos y tramites dentro de lo empresa,

teniendo como beneficio adicional el ahomro de tiempo dentro de la misma.

Por otfro lado se tendrd la seguridad de que cuando se requiera un documento

emitido anteriormente para consulia, este pueda ser encontrado con facilidad.
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En este ejemplo se contemplara tener un departamento de archivo; en este se
conservardn todos aquellos documentos que se estén generando de todos las

dreas, asi como documentos y procedimientos de revisiones anteriores.

Estos documentos deberdn estar clasificados segin su naturaleza, es decir que
deben estar completamente identificados por el personal a cargo de este

departamento.

A este depaoriamento tendré acceso solo el equipo de frabajo, o en situaciones
especiates, se autorizara consultar los documentos a personal aieno al equipo de

trabajo.

7.1.- Verificar los procedimientos del sistema SAC.

Se deben considerar por lo menaos los siguienies puntos:

1. Verificar administracion de documentos y datos.

2. Implantar sistemas de verificacion interna y externa.

3. Analizar el producto de manera total [practicar todos los andlisis de rigor:
fisicos, guimicos y microbiclogicos).

4. Implantar sistema que automdticamente inicie una revision del sistema SAC,
después de cualquier cambio a especificaciones de materias primas, de

producto o proceso o de usos por parfe del consumidor.

1 .- Se deberd realizar una revision de todos los documentos que circulan en todas

las areas por lo menos cada 30 dics, o antes si se tiene dudo de que se esta
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utilizando un documento obsoleto o que las especificaciones no coresponden a

la reqlidad (operaciones fisicas).

Esta verificacion consistird en un cotejo con ta revisién vigente, para asegurar que

se esta utilizando la comecta.

En el coso de no encontrar ninguna anomalia solo se elaborard un memordndum

reportando la situacion actual.

Por el contrario si se encuentra alguna diferencia se reportara inmediatamente al

darea en la que se encontrd la falla y los responsables de esta deberdn comregira.

2.- En este punto la verificacion interma puede llevarse a cabo como se describe
en el punto anterior, con la diferencia de que la verificacién serd total; es decirse
hard la revisién de todas las dreas con sus posibles conexiones con operaciones al
interior { relacidn con otras areas), o exterior de la planta {relacién con tos clientes

y proveedores).

Por ofro lado la verficacién externa solo se llevara a cabo si el o los clientes
cuentan con un sistema de aseguramiento de la calidad v que asi lo exija, por
procedimientos del mismo. La realizacién de esta verificacion estard sujeta a la

programacion que el cliente requiera.
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3.- Bl producto asi como las materias primas utilizadas para elaborar este deberan
ser analizodas en el laboratorio del departomento de Aseguromiento de |a
Calidad realizando las pruebas , ya sean quimicas, fisicas, microbiologicas, que
aseguren que cumple con las especificacicnes que se tienen estipuladas,
ademds para el producto terminado son indispensables estos datos para la

elaboracion del cerificado de andlisis corespondiente para su liberacion.

4.- Por Ultimo. cuando la revision de cualquier documento en vigor es sustituida

por una nueva, la primera serd enviada a! deparfamento de archive en copia

impresa y serd eliminado del sistema del equipo de frabgjo.
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CONCLUSIONES

« El andlisis de los sistemas de calidad involucrados, mostréd que cado uno de

estos cumple con una funcion especifica, es decir que estdn enfocados de
manera diferente hacia 1o que es la colidad, gue es finalmente lo que se

busca con la aplicacion de estos.

A partir del andlisis de los tres sistemas se pudo definir las ventajas y desventajas
que cada uno presenta, ademas de encontrar punios en donde dos o adn los
tres sistemas se complementan; teniendo con esto la pauta para intentar
integraros y formar un nuevo sistema el cual contenga las ventajas que los tres

sistemas de calidad ofrecen separadamente.

to anterior no significa que sean malos sistemas o normas, lo que se pretende
dar a entender es que cado uno cuenta con lineamientos muy imporantes y
con oftros tantos innecesarios, por lo que el resultado de este andlisis iogro una
interaccion de los sistemas antes mencienados que definitivamente ataca los
problemas existentes especificos lo cual da claridad y entendimiento, involucra
al personal de toda la planta facilitando asi el flujo de informacion a todas las
dreqs; no son necesarios gastos excesivos; el trabajo que se logra se convierte
répidamente en hdbito, con lo que se facilita lo realizacion de todo fipo de
actividades; y uno de los aspectos importantes que se logra, es la continua
capacitacion que provoca que el personal de nuevo ingreso realice las

actividades implementadas sin problemas.
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+ La interaccion de los tres sistemas conduce a la redaccion de siete puntos
generales los cuales integran el nuevo sistema de calidad propuesto SAC
(Sistema de Aseguramiento de Calidad), el cual cuenta con las siguientes

caracteristicas

a) Objetivos bien definidos, es decir, para que o por que se va implementar el
sistema SAC; gue se busca realmente con la gplicacién, y no una serie de
metas de cardcter meramente comercial que confienen frases que se
escuchan bien pero ne son tangibles.

b} La redaccion de los parafos del sistema SAC es de forma sencilla, es decir, a
modo de instruccion, gue no da lugar a especulaciones o diferencias al
interpretar el parrafo.

¢} Simplificacién en la administracion de documentos, dando la libeftad al
usuario de poder disefiar y definir como y cuantos documentos debe ufilizar
para realizar todas las actividades necesarnias dentro de la planta.

dj Los puntos del sistema SAC estdn disenados para poder ser ufilizados en
cuatquier drea de la planta y no solo en el drea de produccion.

e) Bl sistema SAC se actudliza automdticamente debido a las constantes
revisiones que en el mismo se contemplan.

f) Dado que ia calidad de la mayoria de los productos se origina por la
demanda de mercado y mas intimamente por las caracteristicas acordadas
entre el proveedor y el cliente, con lo que el producto satisface realmente lo
que el comprador deseq, tanto como en sus caracteristicas funcionales como

en sus propiedades fisicoquimicas {Compaosicion del producto), se ha obtenido
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un nuevo concepto para definir esta calidad, la cual hemos denominada

“CALIDAD DE MERCADOQ"

g} Con el sistema SAC se busca obtener una calidad sanitaria y una calidad de
mercado; Por lo tanto, se consigue cumplir y oblener una calidad sonitoria y
una calidad de mercade, mismas que el sistema proporciona ya que se
obtendrd para cada tipo de producto o servicio unas caracteristicas
especificas que son plasmadas en una especificacion y que sclo se veran

alteradas si no se siguen los lineamientos pospuestos.

+ Ofro aspecto importante encontrado en este trabagjo. es que para obtener un
buen resultado en la implementacion de un sistema de calidod es importante
contar con un sistema que tenga como meta el andlisis de actividades dentro
de la planta asi como un programa de sanidad que garantice la calidad
sanitaria del alimento, ya que esto disminuye la posibilidad de desarrollo de
contaminacién de cualquier tipe, y ademds se requiere un sistema que por si
solo sea un plan de organizacion gue se vaya actualizando y que no provogue

confusiones por ia extension de informacion inotil.

¢ Por tanto, la implementacion por si solo de un sistema HACCP, de una Buenas
Practicas de Manvufactura y de un sistema de certificacion como 1SO 9000, en
algunos casos no legran buenos resulfados porque cada uno cuneta con
largos lineaomientos y si se aplican por separado se obtiene demasiada

informacion la cual puede confundir al personal; no se logra una visualizacidn
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de resultados por tener demasiados obijetivos;, ademas se provocan gastos
excesivos para la empresq, por actividades exiras del personal que labora
normalmente y de personal extra que es contratado para cumplir con tareas

especiales.
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