!
1
i
|
I
|
|
|
I
|
|
I
|
|
1
|
I
f
i
I
!
|
]
I
t
1
I
1
i
1
|
|
1
|
i
i
i
[
I
|
1
f
|
|
i
i
I
I
I
|
i
{
|

.
&3

XL

Lt

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA
DE MEXICO

FACULTAD DE QUIMICA

MANUAL DE OPERACION PARA UN ALMACEN
DISTRIBUIDOR DE ESENCIA.

T E S i S

QUE PARA OBTENER EL TITULO DE
QUIMICA FARMACEUTICA BIOLOGA
P R E 8§ E N T A

ROSALBA GUTIERREZ HERNANDEZ

MEXICO, D.F. e 2000




e e

Universidad Nacional - J ~  Biblioteca Central
Auténoma de México -

Direccion General de Bibliotecas de la UNAM
Swmie 1 Bpg L IR

UNAM - Direccion General de Bibliotecas
Tesis Digitales
Restricciones de uso

DERECHOS RESERVADQOS ©
PROHIBIDA SU REPRODUCCION TOTAL O PARCIAL

Todo el material contenido en esta tesis esta protegido por la Ley Federal
del Derecho de Autor (LFDA) de los Estados Unidos Mexicanos (México).

El uso de imagenes, fragmentos de videos, y demas material que sea
objeto de proteccion de los derechos de autor, serd exclusivamente para
fines educativos e informativos y debera citar la fuente donde la obtuvo
mencionando el autor o autores. Cualquier uso distinto como el lucro,
reproduccion, edicion o modificacion, sera perseguido y sancionado por el
respectivo titular de los Derechos de Autor.



JURADO ASIGNADO
Presidente: Prof. Antonio Torres Tello de Meneses.
Vocal: Prof. Norma Trinidad Gonzalez Monzén.
Secretario: Prof, Maria del Socorro Alpizar Ramos.

1er. Suplente:  Prof. Juan Manuel Peguero Zambrano.

2do. Suplente:  Prof. José Luis Ortega Cervantes.

Sitio donde se desarroll6 el tema:
Laboratoric de Tecnologia Farmacéutica. Departamento de
Farmacia. Facultad de Quimica, UNAM.

Asesor del tema:

I j
Sustentante: £ lj* 4

=

Rosalba Guiiériez Hemandez.




AGRADECIMIENTOS

A la QFB. Ma. Del Socorro Alpizar Ramos por su tiempo,
comprension y paciencia, por su ayuda a la culminacion de este
trabajo.

A todos mis amigos y amigas, con guienes junios luchamos por un
mismo objetivo y todos los momentos inolvidables que vivimos
juntos.

El simple conocimiento de una amistad torna posible resistir ia
soledad, la enfermedad y la confusion, aunque el amigo carezca de
medios para ayudarte. Basta con que exista.

La amistad no mengua con la distancia ni con el tiempo, la reclusion
o la guerra, el sufrimiento o el silencio. Es allf en donde mas
hondamente arraiga. Es alii en donde florece.

Seremos amigos mientras haya correo y teléfono, mientras
tengamos cosas que decimos y alegrias
y ansiedades que compartir. SIEMPRE.

A la Universidad Nacional Autonoma de México por permitirme ser
parte de la Honorable y Distinguida Facultad de Quimica.



DEDICATORIAS

GRACIAS:

A Dios, por permitirme vivir para lograr mis metas.

A mi Angel que siempre esta cerca de mi Pablo Gutiérez Torres
por que sigue siendo el arbol frondoso que ha dado sombra a
muchos. Con todo mi amor y siempre pensando en i abuelo,

A mi abuela Concepcion Cano de Gutiérrez | por ser la mujer mas
afortunada al estar cerca de mi abuelo.

A mis abuelos Julia Luna y Eliseo Hernandez, porgue en vida nunca
se imaginaron ser parte de mis seis pilares.

A mis padres José Gutiérrez Cano y Ofilia Hernandez Luna por ser
mi orgullo y motivacion, por que en la vida no hay una escuela para
ser padres y ellos lo han sabido hacer bien por que la primera
educacion ia recibi en nuestro hogar.

A mis hermanas Miriam y Mirna por que en esta vida teniamos que
estar las tres juntas, recibiendo apoyo y motivacidén, aungue no
siempre estemos de acuerdo con nuestra ideologia y acciones.

A Pueblito por aceptar ser parte de esta familia.

A Carlos D. Pena Legorreta por ser muy importante en mi vida. “Es
dificil saber en que momento exacto comienza el amor, menos dificil
es saber que ha comenzado.” Omnia vincit amor. Te Amo.



DEDICATORIA

A cada uno de mis primos y primas (cada uno sabe quien es) por
los momentos que hemos vivido, situaciones importanies y
divertidas luchando por un objetivo en ia vida.

Si piensas gue estas vencido, 1o estas.

Si piensas que no te atreves, no lo intentaras.
Si piensas que no puedes, no lo lograras.

Si piensas que perderds, ya has perdido.

Porque en el mundo encontraras que el éxito, comienza con la
voluniad dei hombre.

Los buenocs resultados dependen de tu actitud ante fa vida.

Porque muchas carreras se han perdido antes de haberse corrido y
mucheos ccbardes han fracasade, antes de haber comenzade su
trabajo.

Piensa en grande, y tus hechos creceran.

Piensa en pequefio, y quedaras atras.

Piensa que puedes, y podréas.

Todo depende de tu actitud, tienes que esforzarte por surgir.

Tienes que estar seguro de ti mismo antes de que puedas ganarte
un premio.

La batalla de ia vida no siempre se gana.

El hombre mas fuerte 0 él mas habil, tarde 0 temprano es el hombre
gue gana, es ague! que creys poder.



Gutirrer Herndndez Rosaba

INDICE
OBUETIVO ......coriiiiniminimn e ssacesssate st s st s sosetssessaesesesseseen !
INTRODUCCION ...ttt et a s smes s it
CAPITULO |

11 IRFOQUCTION. ... oottt ettt e s s 1
1.2 HISIOMA .ottt e 1
1.3 Definicion de perfume ...t ecreins 3
1.4 Estructura def perfume ..o eemrsteeeessteses s reeeasiienensdd
1.5 Fragancia y empo ...t 5
1.6 Concentracion del 0lOF ..o s e snrans e 6
1.7 Determinacion deb 010 ...ttt srcrnanrees 6
1.8 Olorimtante ... e e, oottt 7
1.9 Familias Offativas ... sss st ssiene e nsrasieeen 7
1.10 Clasiﬁcacién por caracteristicas offativas ............co..... .8
1.11  Pruebas de analisis de fragancias ........ce.cceerrreccorvvrrmnisvssnennerssnssesssennn 3
112 Seleccion y entrenamiento de panelistas ..o eccerccrcreciecenecciecnn: 9
113 Meétodo de olfacCion .......coocvrierimereescenienenieeraeeccesessiieceeersaeesssnnennees 10
114 Conduccion de 12 prueba ..veveeeee e 10
1.15 Pruebas para ia evaluacion sensorial de fragancias .........covoviccmriiicianan, 10



Gutiérez Hemandez Rosalba

116 AFOMEEIADIA ..o.ovove oo e s st ess s ans st ner s e saee 12
1.17  Valor antiséptico de aceites eSenciales ..o ecomieereecierernare e, 12
1.18  Aromacologia { El sentido del olfato)..........coccoeveeceivecrrriecee e 13
1.18  Division de fa aromacologia .......cceocoevrvecrroineece et eeneees 14
CAPITULO N
2.1 Generalidades ...t et eens 1O
2.2 MaHEMA PIIMIA oot s amee s ms et mssms e e b meen 15
2.3 Factores implicados en la produccion de aceites esenciales .............cccon... 16
2.4 Fuente geografica y habitat ..o 16
25 CHMA oottt et s et eenns 17
2.8 TEMPEIAIIA ....oooeov et et s e sat s sb s e neartnsnes 17
2.7 LIUVIA oottt st se s s sttt 18
28 Duracion del dia y caracterisficas de las radiaciones .......coeceveevrecceeee 18
2.9 Plantas culfivadas y eSpontaneas ... e 18
200 SUBIOS oo rrense e sscet s et st et 19
217 RECOIBCTION ... et eeme et rnas e st sesnesenerensns s soss 19
212 DBSBCACION ....ceoeeeeeeeeeen s esee ettt ssnr s s 19
213 CONSEIVACION ....eciveeerirermensraeeescasceseenssrereeess e ess st et sems s siecnes 20
2.14  Métodos de obtencion de las materias primas .........oocovcocomcececiccercennnn 2



Guterrez Hemandez Rosatba

215 DeStilACION .......ccooviireerecere ettt st 2
2.15.1 Destilacion CON aQU .......c.oo.ceveverereeeciceeee e ses e e 22
2.15.2 Destilacion COn agUA Y VADOT .....cccevuemeereeoeeeeeeoeceeeere e b eeeeeseveasesemssesenes 22
2.15.3  DestlaCion Con VADOT .......co..coo.veenresrcinrmeesnsstereeees s essese e tssissesne s 80
218 EXPIOSION wvvvecveieireeeeece et ens b cee s ee e sressrasse sansensernsenenn s O3
237 ESCUAMA wvvveveceeericece ettt e eenssras e see s B
218 ENfOTAJE .coooreeii e s e 23
219  Extraccion de Fluidos Supercriticos con didxido de carbono (CO2)............ 24
220 Principio def Soxhlet (extraccion por medio de disolventes) ................ 24
2.21  Hidrdlisis @RZIMAHCA ...........cocovviceeceeriie e 25

2.22  Materia pima SINEHCA ........ccceieeerivrerrreniceinsr s resssn s aes 25

2.23  Control Qe CalIat ...t ettt ventt e snanns 29

CAPITULC 1l
1 SistemalSO ...t b 3
3.2 Panoramica de fas normas de fa serie SO 9000 ........oovcinncecernrcrrinranne 32
3.3 Generalidades de tas normas ISO 9000 ............cvvvcecorcrern e 37

34  Sistemas de calidad. “Modelo para el aseguramiento de la calidad
aplicable a la inspeccion y pruebas finales™ ... 4

35 Manual de Calidad ...o.ooorveee e s e e eerersaerssssorerescesnessssranens T



Gutierrez Hemandez Rosaiha

3.6 Manual de aseguramiento de calidad ...........cc.cocooverviericerenecnnnccvennn 49

3.7 Manual de procedimientos del programa de aseguramiento de calidad ......... 50
3.8 Manual operativo {instrucciones procedimientos especificaciones) .............. 53
CAPITULO IV

41 Manual para fa elaboracitn de procedimientos administraives .o 58
CAPITULOV

0.1 Manual de procedimientos de un almacén y aplicacion det modelo ............. 70
CAPITULO VI

6.1 Manual de operacion para un aimacén distribuidor de esencia .................. 101
CAPITULO VII

70 RESUHAOOS .oeorrreececerrenrcerececenrieeeerccseenee e e s e cennascnsermesresencras 109
T4 VENEIAS ..ottt bbbttt en s 109
7.2 DESVENIAIAS ...t 110
CAPITULO VI

B CONCIUSION v e ecee e essersreeesssseeeseesssesmeresresensseessssssesesenessassenseans T 1
BIBLIQGRAFIA ... ..ot ee et e et ee st et e e menersms s s snnns 112



Gutrérrez Heméandez Rnsaﬂ:'»a

OBJETIVOS

» Desarrollar un manual de operacidon para un almacén de
esencias, es un elemento clave para [a implantacion del sistema
de calidad, y de esta manera contribuir a la mejora continGa del
almacén, lo cual permitiréd asegurar la calidad en la inspeccién y
prueba final en la distribucién de esencias.

» El manual de operacion para un almaceén distribuidor de esencias
debe cumplir con los lineamientos que describe la normalizacion
SO 9003.
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INTRODUCCION

La tendencia actua! a la internacionalizacion y apertura econémica
de los mercados, hace imperiosa la necesidad de crear
mecanismos que aseguren a los consumidores la calidad de los
productos que estan adquiriendo, ya que al comprador le resuttaria
laborioso y muy caro efectuar revisiones a todos y cada uno de sus
proveedores y suministros con quienes tenga relacion.

En el marco de esta nueva perspectivg, la comunidad econémica
europea establecid las Normas ISO 8000, como guia para
implementar un sistema de aseguramiento de calidad, el cual
garantiza productos y servicios confiables.

El objeto de este trabajo es elaborar el manual de operacion para
un aimacén distribuidor de esencias, elemento clave en la
implantacion de un sistema de calidad, permitiendo contribuir a fa
mejora continua del almacén asegurando la calidad y asi mismo
propiciando mejor ambiente laboral, satisfaciendo los
requerimientos del cliente.
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CAPITULO |

INTRODUCCION
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CAPITULO

1.1 INTRODUCCION

La fradicion en la efaboracion de perfumes se remonta a varios siglos alras.
Diversas especies de animales y plantas han sido utilizadas ampliamente para
propdsitos en fa perfumeria. La historia comienza cuando la gente descubrié que
las caracteristicas aroméficas de los componentes que integran a los productos
naturales podian ser enriquecidos por medio de métodos sencillos.

La palabra se deriva del Latin “per fumum” que quiere decir *humo directo”. El
hombre primitivo quemaba madera de buena calidad para calentarse,
descubriendo accidentalmente que el humo era agradable, observaron que al
poner resinas del bosque en agua se formaba una mezcla olorosa. La resina
produce una sensacion de placer en el cuerpo protegiendo la piel y dando un
agradable olor. Con €l desarrollo de los perfumes hubo una gran trascendencia en
la historia de la humanidad. Los perfumes se desarroliaron ampliamente en Ia
época de los faraones egipcios, griegos y romanos.

1.2 HISTORIA

LOS EGIPCIOS

Remontandonos en la historia, los egipcios fueron los primeros en incorporar el
perfume en su cultura. Desde las ceremonias religiosas, incluyendo ia quema del
incienso, hasta el embalsamado de los muertos, el perfume fue una parte integral
en 1a vida de los egipcios. El perfume no solo esta figado con el aspecio religioso.
Los egipcios fueron los primeros en cubrir sus cuerpos con esencias de canela y
miel. Este “accesorio esencial” era reservado principalmente para los poderosos y
ricos. Tanto el hombre como (a mujer usaban las preciadas esencias. Con la
muerte de la mistica Cleopatra, también murié la grandiosidad egipcia y la
apreciacion por la belleza. Por miles de afios los perfumes fueron ampliamente
utilizados como parte integral de su cultura, alin cuando la mayoria de sus hierbas
y flores eran traidos de Palestina, Persia, India y Arabia.
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LOS GRIEGOS

No fue hasta después de Alejandro Magno que con su deseo de conquista se
establece en Egipto y adopta el uso de ios perfumes. Se decia que sus pisos eran
rociados con aguas de perfumes y que sus ropas eran grabadas con resinas
aromaticas y mirra. Pero el perfume enconird su magia en el desarrolio de la
refigion antigua griega. Los griegos creian que los dioses eran los inventores de las
fragancias y estaba dicho que la visita de un dios o diosa estaba marcada con un
aroma dulce como sefial de su presencia. De [a misma forma los perfumes
ocupaban un lugar muy especial en las ceremonias religicsas. Gracias a estos
datos nos podemos dar cuenta que el perfume es una parte integral en la sociedad
griega aun cuando algunos fildsofos como Socrates calificaban a estos como
productos “afeminados”. Sin embargo los griegos también dejaron su marca en la
historia de la perfumeria, siendo ellos los que clasificaron a fos perfumes de
acuerdo ala parte de la planta de la cual eran extraidos, asi como también hicieron
publicas sus composiciones.

LOS ROMANOS

La primera ocasion en que los romanos hicieron famosos a los perfumes, fue
alrededor del afio 750 A. de C. en ceremonias religiosas donde celebraban a la
Diosa de Ia Flora. Cada afio las ceremonias que llevaban a cabo eran para festejar
las primeras flores de la temporada, mas tarde la ceremonia se llevaba a cabo
alrededor del 28 de Abril. Los romanos también fueron famosos por sus jardines,
sin embargo las flores eran principalmente ufilizadas para los accesorios de fas
doncelias, accesorios elaborados con guirnaldas en forma de coronas y los usaban
entre el cabello. Cuando los romanos comenzaron su conquista del mundo
empezaron a adoptar el uso del perfume dentro de su propia cultura, la influencia
griega fue especialmente prominente en el uso del perfume en ceremonias
religiosas. Asi como los romanos adoptaron el uso de fragancias arométicas, se
puede constatar esta reaccion en muchos lugares mas. La costumbre de rasurarse
también comenzo aqui, una vez que el barbero terminaba su labor aplicaba una
serie de masgjes en la cara ufilizando ungiientos aromaticos. Conforme la
conquista fue avanzando, de ia misma manera la extravagancia en el uso y
composicion de los perfumes avanzaba en la cultura romana. En los famosos
bafios romanos la gente recibia masajes con aceites y unglientos después de
tomar su bafio en agua fibia. En los salones para banquetes, la vid era culfivada en
los techos y dejaban esparcir su fragancia entre los comensales.
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EN LA ACTUALIDAD.

Alexander Farkas, en la introduccion de su libro “El perfume a fravés de los siglos”
dice:
‘La industria del perfume es la industria mas romantica’.

La industria del perfume desde el punto de vista quimico es fascinante. El arte de
combinar esencias naturales y olores sintéticos para obtener mezcla con olor
agradable y estable comprende |a aplicacion de la quimica orgénica entre otras
areas de la quimica. La influencia psicoidgica de un determinado perfume
despierta el uso continuo de este. Hoy en dia una buena forma para vender €l
perfume es mojando una tira de papel filtro con el perfume. El mercado del
perfume es muy amplio y en la actualidad los contratipos se venden en mayor
cantidad.

Las presentaciones de perfumes se clasifican en:

*Gaseosos — Aerosoles, Spray
*Liquidos - Lociones y Perfumes
*Pastas — Cremas

*Solidos ~ Jabones y Pomadas
*Semisdlidos- Geles
*Emulsiones- Cremas Liquidas

1.3 DEFINICION DEL PERFUME

Los términos fragancia y perfume son sinénimo y son usados en industrias
cosméticas y en perfumeria.

La creacion de una fragancia o perfume es la mezcla de aromas naturales y
sintélicas para conseguir un olor agradable es cuestion de extrema complejidad, se
trata de un arte basado en un conocimiento amplio de la relacion olfativa existente
entre [as sustancias constitutivas, relaciones tanto cualitativas como cuanfitafivas y
sobre todo €l gusto personal.

Todo perfume contiene una estructura compuesta por tres partes, que por su
volatilidad y difusividad se pueden clasificar en tres grupos: notas de salida, notas
de cuerpo © corazdn y notas de fondo. En el ambiente perfumistico esto se
representa en una forma piramidal.
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1.4 ESTRUCTURA DEL PERFUME

1-_.-Notas de salida son muy voldtles v las
phimeras que percikimos af abrir [ boteRa
de un periume. Son notas frescas como
ciricos ¥ lavarias

Ca— Notas de cuerp 0 corazén son las

que siguen a las hotas de salda, En

ﬂa parte encontrangs las notas
3 orales y sigunas frutales.

3- WNotas de fondo: son fos producios gue swetan tods la
estructura de periume v U olor penmaneeera por horas.
Principalmente estos productos son maderas resinas, -
musgos v (otes animalicas.

Lo definimos como:

Notas de salida: son las notas que se perciben primero, son moléculas

pequeias y las mas volatiles. Citricas como el limdn, su componente importante
es el citral.

CHO

-3

CITRAL

Notas de corazén: son las notas que estaran en armonia con el humor o piel de fa

persona. Son moléculas de un tamafio medio en comparacion con las de salida.
Notas florales o especiadas como jazmin, rosas canela etc.

) COH
| TOH

GERANIOL - CITRONELOL
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En aceite esencial de rosas sus componentes principales son el geraniol y
citronelol.

Notas de fondoz son moléculas méas grandes que las anteriores y son las ditimas
en salir, estas proporcionan fijacion a la esencia. Notas a maderas como ef sandalo
su componente principal es el alfa-santalo! derivado del farnesol.

—
1
OH
FARNESOL

1.5 FRAGANCIA Y TIEMPO

La duracion de la intensidad de una fragancia es relativo a la concentracion del olor
en el aire. La intensidad de duracion depende direciamente de ia concentracion del
olor en el producto; es el estado latente después de ser usado, es la concentracion
del olor en el producto y proviene de la perfecta estabilidad de la fragancia y de sus
notas de fondo a través de la evaporacion. En el momento que el producto es
puesto fuera del empaque y al usarlo permite que la fragancia se evapore
disminuyendo la concentracion del olor en el producto.

La actividad de una fragancia empieza desde que se aplica el producto hasta que
tiene una intensidad muy baja y casi no se percibe. La durabilidad de dicha
actividad depende de la velocidad en que se evapora la fragancia y sobre la
intensidad del perfume.
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La velocidad de evaporacion de una fragancia depende de numerosos
factores.

*El calor podria incrementar la velocidad de su evaporacion, esto como
consecuencia de la aplicacion directa en la piel.

*El aire es otro factor para la aceleracion de la evaporacion de Ia fragancia.

*La velocidad de evaporacion no solo se ve afectada por la naturaleza del
producto, también se ve afectada por el uso de disolventes, por ejemplo una
fragancia se evapora de la piel mas rdpido si es aplicada en una solucion
alcohéfica que en un aceite o crema.

*La superficie en la cual se aplica también hace la diferencia por ejemplo no es lo
mismo aplicarla en naylon que en algodon.

1.6 CONCENTRACION DEL OLOR

La intensidad de la concentracion o fuerza de un olor es determinada en términos
de la minima cantidad perceptible. La unidad de intensidad lamada
‘oifactometro”, se refiere a la minima concentracion perceptible en gr. / ml de aire.

Ejemplo: Olor mg/ Lis de aire
Musk 0.0004

1.7 DETERMINACION DEL OLOR

La persistencia de un olor puede estar determinado por la cantidad colocada de
aceite esencial o perfume sobre un papel filtro y expuesto al aire.

La prueba se realiza por comparacion del olor a diferentes intervalos de tismpo.
Entre los aceites esenciales més persistentes son las siguientes en orden
decreciente.

1.-Patchouli
2.-Sandalo
3.-Canela
4.-Citronela
5.-Oregano
6.-Tomiilo
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1.8 OLOR IRRITANTE

Estos olores son derivados de sustancias las cuales son muy violentas y fienen
una accion destructiva sobre la mucosa, poniendo en riesgo al organismo.

1.-Sustancias Higroscopicas: acidos, bases, anhidridos.
2.-Sustancias oxidantes: halégenos, nitrogenos y compuestos sulfurosos.

1.9 FAMILIAS OLFATIVAS

Las caracteristicas offativas varian desde las notas florales hasta los olores
desconocidos en la naturaleza, los cuales son disponibles con el uso de materiales
aromaticos artificiales o sintéficos.

Las fragancias finas pueden flegar a contener mas de 100 ingredientes. Cada
fragancia esta compuesta por una nota de salida, 1a nota de corazon y la nota de
fondo. Las notas pueden ser clasificadas de acuerdo a una 0 mas de sus
caracteristicas olfativas dominantes identificables.

Los perfumes se dividen en cuatro familias olfativas que son:

*Horal
*QOriental
*Chypre
*Fourgere

Floral: Contienen acordes que recuerdan a modelos presentes en la naturaleza,
poseen notas olfativas similar a la de una flor o impresiones florales semejantes
que, en determinada época del afio caracterizan algunas regiones. Esta famifia se
subdivide en los siguientes acordes.

Verde: Olor a pasto, hojas o vainas recién cortadas. Ejemplo: Chanel 19, Aqua de
Gio.

Frutal: Olor a manzana, frambuesa, pina. Ejemplo: Samba, Quinta Avenida.

Floral: Jazmin, rosa, nardo. Ejemplo: Paris, Amarige.

Aldehidico : Ejemplo: Chanet 5, Madam Rochas.

Fresco: Jacinto, lirio del valle. Ejemplo: Anais Anais, Pleasures.

Dulce: Tuberosa, clavel. Ejemplo; Poisson.
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Oriental; Nota caliente, pesada y polvosa caracterizada por notas maderosas,
musgosas y especiadas como la vainilla. En las notas orientales existen notas
animales mas pronunciadas conocidas como musk, civeta, almizcle, Esta familia se
subdivide en los siguientes acordes:

Ambarado o dulce: Se define como una nofa dulce los productos que aportan esta
caracteristica es la vainifta. Ejemplo: Samsara, Poeme, Guess, Obsession.
Especiado: Se define para una nota olfativa picante o esfimulante, ef aceite de
trébol o el aceite de canela son ejemplos de especiados en materia prima
aromatica sencilta. Entre ofros quimicos aromaticos se encuentra el eugenol olor a
clavo. Ejemplo {especies exdlicas canela, clavo, pimientaj Opium, Coco Chanel,
Rumba.

Chypre: Este término proviene de una fragancia compuesta de aceites esenciales
bergamota y musgo., tipicos de ta isla del mismo nombre. Los componentes para
este acorde son:

Nota citrica (verde-limén): Bergamota, limdn, lima, mandarina.

Nota floral: Rosa, jazmin.

Nota maderosa: Vetiver, Pafchouli, Musgo.

El acuerdo musgo-bergamota es primordial. Ejemplo: Agua Salvaje, Armani,
Paloma Picassc, Vetiver.

Fourgere; Acorde que se logra con notas de lavanda, madera, musgo de encino,
bergamota.

Ejemplo: Eternity caballero, Carolina Herrera caballero, Minotauro, Garlo Corinto,
Agua Brava, Azzaro.

1.10 CLASIFICACION POR CARACTERISTICAS OLFATIVAS
Los diferentes fipos de notas pueden ser clasificados en cuatro categorias.

*Notas simples; { as cuales son representadas por caracteristicas naturales tales
como, las frutales, herbales, especiadas, florales y notas animales.

*Notas compleias: Son combinaciones de caracteristicas singulares, como: Floral
Verde, especiado-citrico y fioral-frutal.

*Notas multicompleias: Son combinaciones de varios tipos de fragancias finas, las
cuales pueden llegar a tener mas de 12 caracteristicas simples identificables.
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1.11 PRUEBAS DE ANALISIS DE FRAGANCIAS

Las técnicas sensoriales estan contenidas en fos procedimientos del Simposium
Weurman, juntas anuales del IFT ( Journal of Food Quality and Preferences,
Journal of Sensory Studies, Journal of texture Studies). E! andlisis sensorial es
importante porque establece el valor de aceptacidon de un producto y asi mismo
puede establecer alternativas para optimizar el precio (costo}, para el desarrollo de
fragancias se hacen pruebas comparativas entre alg(in estandar propuesto o
sugerido por el cliente o algiin producto del mercado.

Generalmente se ufifiza la prueba dlo-tri6 cuyo objetivo es determinar si se
percibe alguna diferencia sensoriai entre los dos producios.

Para este analisis algunas de las caracteristicas que se deben considerar
son:

1.-Las mediciones deben ser repetidas.

2-Deben estar disponibles suficientes sujetos (20-30) que permitan que el
veredicto sea representativo.

3.-El analista debe acatar todos los reglamentos que gobiernan la actividad del
panel.

1.12 SELECCION Y ENTRENAMIENTO DE PANELISTAS

Los instrumentos principales para efectuar la evaluacion sensorial son los 6rganos
sensores y la capacidad de los jueces, se le flama juez al individuo que esta
dispuesto a participar en una prueba para evaluar un producto valiendose de su
capacidad perceptible de uno ¢ varios de sus sentidos.

La persona que actle como juez debe recibir un enirenamiento acerca del método
que se llevara acabo para efectuar 1a evaluacion y conocer las caracteristicas de
importancia dei producto que se evaluara.

La seleccién de los jueces esta basada en alguno de los métodos estadisticos
dependiendo las necesidades de la evaluacion que se va a realizar por gjemplo: la
prueba friangular determina la habilidad de cada candidato para defectar
diferencias en fragancias, y con el analisis secuencial se comprueban ofros
aspectos personales, como es |a capacidad de repefir las decisiones y 1os niveles
de sensibilidad con diferenfes sustancias analizadas.
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1.13 METODO DE OLFACCION

Es preferible oler pequefias cantidades del producto y de preferencia en solucion
alcohdlica. Asi la mucosa no se atrofia y se regenera rapidamente logrando que se
use mas a menudo. La solucion alcohdlica debe estar a un porcentaje de acuerdo
a la fuerza del producio que se quiere examinar. Una vez que se tiene esta
solucion, el método a utilizar es el siguiente.

* Hay que mojar un poco el papel.

* Tener un ritmo en la respiracion durante la olfaccion.

* Qler por inspiraciones lentas mas ¢ menos profundas, segun ta potencia odorifera
y segin las necesidades de la concentracion de la mente.

* QOler poco tiempo por series de una a tres inspiraciones de 2 a 3 seg. cada una,
porque la sensibilidad se reduce rapidamente.

* Las olfacciones mas seguras son las primeras de la maiiana. Para conocer un
producto odorifero no basta con olerlo superficialmente hay que percibir sus
diferentes aspectos, a diferentes momentos de su evaporacion.

1.14 CONDUCCION DE LA PRUEBA

Cada juez recibe un set de frascos efiquetados con nimeros de tres digitos
aleatorios. La combinacion numérica para cada panelista es diferente. £l juez debe
atender las siguientes sugerencias para evitar errores.

1.-No efectuar evaluaciones una hora antes 0 después de la comida.

2.-No fumar, mascar chicle o tomar cualquier alimento por lo menos 30 min. antes
de la prueba.

3.-No participar en los andlisis cuando estén enfermos.

4.- Evitar el uso de perfumes, lociones y pinturas de labics por parte de fodos los
participantes en la evaluacién.

5.- Una pausa entre |a prueba de cada muestra evitara la fatiga.

1.15 PRUEBAS PARA LA EVALUACION SENSORIAL DE
FRAGANCIAS

Para la conduccidén de una evaluacion sensorial de fragancias en condiciones
controladas de un laboratorio y con jueces entrenados, se puede seguir el método
sensifiva. En el area de fragancias, el método sensifivo es el mas ufilizado ya gue
abarca las pruebas de umbral y aquellas de diferenciacion.
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Se busca determinar a minima cantidad perceptible de un estimulo, |a variacion de
esta percepcidn es igualar la sensacion de la muesira con 1a que provogque la
referencia. Las pruebas de diferenciacion ayudan a decidir si existe diferencia
perceptible entre varias muestras. Las pruebas més ufilizadas son:

Prueba Dud-Trid.

La prueba dud-rid €s una de las mas usadas porque se comparan dos muestras
desconocidas contra una tercera llamada referencia. En esta prueba se presentan
al juez fres muestras, una como referencia y 1as otras dos marcadas con una clave
para ocultar su identidad, una de estas dos muestras deberd ser igual a la
referencia. El juez debe estar previamente entrenado en el uso del método y en los
parametros del estimulo.

Ventajas: Esta prueba es facil y sencilla, tanto en su ejecucion como en su
compresién.

Desventajas: Requiere de mas material y de fiempo para su preparacion.

Prueba triangular.

Esta prueba permite al evaluador determinar, si hay diferencia sensorial perceptible
entre dos muestras, comparando tres muestras a la vez, de las cuales dos son
iguales entre si ¥ la ofra diferente. Para llevaria acabo, se deben presentar tres
muestras codificadas en fas seis combinaciones posibles. En términos generales el
método sensitivo involucra pruebas sencillas y faciles de realizar. Sin embargo
tiene la limitacion de requerir varias repeticiones por cada juez para que alcance
una validez estadistica en los resultados asi como €l preparar el material y
producto para las evaluaciones.

En el desarrolio de la perfumeria se realizan las pruebas antes mencionadas con ¢l
objeto de crear una fragancia original, con caracteristicas diferentes a las que se
encuentran en el mercado. Es importante mencionar que en la actualidad no es el
unico objetivo.

Los aceites esenciales son importantes para efectos benéficos en la conducta del
ser humano.

11
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1.16 AROMATERAPIA

Definicion.

La aromaterapia es el uso de aceites esenciales naturales, gue tiene efectos
benéficos, ia substancia volatil de una planta es el aceite esencial, el cuél se usa
para tratamiento de varios problemas de salud o desordenes organicos. ;, Por qué
el uso de aceites naturales y no sintéticos ?. La respuesta es simple, porque los
sintéticos no tienen ia “fuerza viva®, estas no son dindmicas y el aceite esencial
tiene una estructura la cual solo la madre naturaleza puede organizar, lo que no
tiene una molécula sintética. Los aceites naturales fienen una fuerza natural, un
impuiso adicional. La aromaterapia es segura y el nombre es o mas apropiado
debido a que su actividad se compara con la calidad de los medicamentos y las
propiedades de drogas sintéticas aun que todavia no estan consideras en la Ley
General de Salud.

La aromaterapia es un claro desarrollo de la herbolaria. R.M.Gattefossé, en su
libro: Aromaterapia considera el uso de aceite esencial para un efecto benéfico.
Margarita Maurey, en su libro “El secrefo de la vida® considera el uso de aceites
esenciales en las siguientes areas.

1.-Psiquiatricos, en analisis de relajacion, en el manejo de emociones por
envejecimiento.

2.-Hidroterapia y tratamiento, cura termal, masajes sobre agua.

3.-Psicoterapia, masaje, absorcion de aceifes esenciales después de exposiciones
de radiaciones ultravioleta.

4. -Cosmeticos.

1.17 VALOR ANTISEPTICO DE ACEITES ESENCTALES

Los aceites esenciales pueden frabajar como antiséplicos particularmente para
microorganismos como Staphylococus aureus , Streptococus pyogenes, efc.

Valor antiséptico de algunos aceites esenciales.

100% Clavel, sandalo, menta, tomillo, canela, acanfor.

70% Eucalipto, lavanda, violeta.

50% Rosa, bergamota, patchouli, vainilla.

10% Neroli, geranio, vetiver, jazmin, orégano, limén.
12
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1.18 AROMACOLOGIA

Para éntender su significado es necesario explicar su relacion con la aromaterapia
y el senfido del olfato.

Aromaterapia: Consiste en [a aplicacion sobre la piel o bien inhalacion de aceites
naturales con fines basicamente terapéuficos. Estos aceites se obfienen de
hierbas, raices hojas, frutos, flores y semillas. Los beneficios de estas plantas y
hierbas han sido estudiadas desde la antigliedad de una forma empirica, hasta
nuestros dias a través de la investigacion cientifica. Entre los aceites esenciales
mas conocidos para use de aromaterapia encontramos: hierbabuena, romero,
eucalipto, ylang-ylang, sandalo, patchoufi, jazmin, canela, lavanda, rosa,
manzanilla, menta y pino.

Aromacologia se refiere al efecto que se produce al inhalar una fragancia en el
comportamiento y estado de animo de una persona. En aromacologia se habla de
fragancias, es decir de una mezcla mas compiefa de varias materias primas
naturales o sintéticas. Estas pueden ser aplicadas en diferentes productos como
son shampoos, jabones, lociones, cremas y tonicos entre ofros. La aromacologia
es el vinculo entre fa fragancia y 1a psicologia con el fin de inducir una variedad de
sentimientos y emociones especificas, efectes Unicamenie temporales,

El Sentido det Olfato.

Probablemente se trate del sentido menos conogido. Esto depende en parte de fa
localizacion de la membrana olfatoria en ia parte alta de la nariz, donde resulta
dificil de estudiar, e olfato es casi rudimentario en el hombre, en comparacion con
su desarrolio en algunos animales inferiores.

La membrana offatoria: Se halla situada en la parte superior y posterior de las
fosas nasales. En su parte interna hace pliegues hacia abajo sobre la superficie
del tabigue. Las células receptoras de la sensacion del olfato son las células
olfatorias, en realidad células nerviosas provenientes del Sistema Nervioso Central.

Mecanismo para fa excitacion de las células olfatorias.

Las moléculas olorosas se fijan quimicamente en receptores de la membrana

oifatoria, segin el tipo de receptor de cada célula olfatoria dependeré el tipo de

estimulante que entra en la membrana olfatoria. La reaccién entre estimulante y

receptor incrementa la permeabilidad de la membrana, o que genera ios impulsos

por las fibras nerviosas olfatorias, dando como resultado una respuesta especifica.
13
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1.19 DIVISION DE LA AROMACOLOGIA

La aromacologia se divide en tres categorias generalmente:
1.-Relajante / Calmante.

2 -Estimutanie / Revitalizante.

3.-Sensual.

Relajante: Se usan aceites esenciales y extractos de plantas, que actian como
calmantes y confortantes en la formulacién de este tipo de fragancias se usan los
siguientes aceites esenciales.

Aceite de naranja: calmante, relajante.

Aceite de lavanda: calmante, regula el sistema nervioso.
Aceite de mandarina: calmante, relajante.

Aceite de geranio: Anfiséptico.

Estimulante: Las fragancias estdn formuladas con elementos nafurales
refrescantes y estimulantes que incluye aceites esenciales conocidos por sus
beneficios vigorizantes y fonificantes.

Aceite de limon: refrescante, fonificante, estimulante.

Aceite de hoja de pimienta; estimulante, tonificante, purificante.

Aceite de lavanda: antiséptico, purificante, refrescante, tonificante.

Aceite de nuez moscada: estimulante, tonificante, antiséptico.

Aceite de eucalipto: refrescante, estimulanie, antiséptico, purificante, antibacterial.

Sensual: Las fragancias estan formuladas con elemenfos naturales que se
consideran estimulantes a lo sensual.

Aceite de citantro: sensual, afrodisiaco.
Aceite de sandalo: afrodisiaco.

Aceite de ylang-ylang: sensual, afrodisiaco.
Aceite de patchouli: regenerador.

Hoy en dia, es muy importante ofrecer a los consumidores un producto que
ademas de salisfacer sus necesidades se obtenga un valor adicional y benéfico.
Conceptos como ef de aromacologia pueden ser una busna opcion para incluirlos
en los productos.

14
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CAPITULO I

2.1 GENERALIDADES

La creacion de una fragancia o un perfume es un arte en €l cual el perfumista
intenta crear movimientos y posturas sociales reales. El perfumista empieza con
una idea para un tipo de personalidad o un aspecto dominante y lo refaciona con
algin aroma disponible, E! perfumista dispone de cientos de materias primas, lo
cual fe da las herramientas necesarias para realizar su obra de arte que consiste
en crear la armonia, distinguir cual olor exalta y al mismo tiempo neutralizar otras
notas desagradables. La principal funcidn de una fragancia es impartir un aroma
placentero y en caso de ir en algln producto ser compatible.

La mayoria de los perfumes son mezclas de dos o mas materiales caracterizados
por tener propiedades olfativas. Los componentes basicos o materias primas que
son utilizadas en la fabricacion de las fragancias, abarcan aproximadamente un
fotal de 6000 productos diferentes. Cerca de 100 de esfos componentes
inferactian como ingredientes esenciales, podemos mencionar como ejemplo:
aceite de cedro, aceite de geranio, aceite de lavanda, aceite de limén, vainilla y
aceite de ylang.

Las materias primas utilizadas en perfumeria, incluyen productos naturales de
origen vegetal o animal y las sintéticas.

2.2 MATERIA PRIMA

Los aceites esenciales son extraidos de productos naturales animal o de diferentes
partes de una planta.

Producto animal: Ei uso de producto animal es topico y la industria de la
perfumeria a tenido la tendencia de excluir este grupo de materia prima tomando la
direccion a productos sintéficos, por proteccion a la ecologia. Tradicionalmente ios
extractos de animales son: musk del musk venado, castoreum del castor, civeta del
gato civeta y ambar gris del cachalote, todas son usadas en la composicion de
fragancias. Con técnicas analiticas se puede realizar sintesis de compuestos
activos, sustifutos excelentes y aprovechables en la perfumeria, frecuentemente a
un costo muy bajo.

15
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CAPITULO i

GENERALIDADES
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Productos de plantas : Existe un amplio rango de extractos de plantas que pueden
ser usados en la creacion de perfumes. Los exiractos pueden ser de diferentes
partes de la planta como son:

Corlezas

Las cortezas, tal y como se presentan en el comercio, se componen de la fotalidad
de los tejidos situados por fuera. Desde el punto de vista botanico, la palabra
‘corteza” esta restringida, en ocasiones a la corteza externa, es decir fodos los
tejidos que se encuentran fuera de él.

Maderas

Con este nombre se denomina a la parte del tallo y la raiz lefiosos. La madera se
presenta bajo |a forma de astillas, aserrin y virutas.

Hojas y Fiores

Las hojas y foliolos se describen con los términos botanicos usuales.

Frutos y semillas.

En algunos casos el fruto no es lo que interesa si no la cascara que tiene los
aceites esenciales.

2.3 FACTORES IMPLICADOS EN LA PRODUCCION DE
ACEITES ESENCIALES

Las esencias que finaimente pasan al plano de la manufactura de ia perfumeria se
hace a través de diversos estudios, los cuales pueden incluir en la naturaleza y
concentracion presenie. Estos aspectos son los siguientes: La fuente geogréfica y
el habitat, clima, plantas cultivadas, plantas espontaneas, recoleccion, desecacion,
conservacion o almacenamiento.

2.4 FUENTE GEOGRAFICA Y HABITAT

La fuente geogréafica y el habitat constituyen la regién en la cual crece la planta o el
animal productor de {a sustancia.

16
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Se recolectan en todo el mundo, pero las regiones fropicales y subtropicales
producen méas esencias que las articas y subdrticas. La cuenca del mediterraneo
que incluye el Asia menor, rinde mas que cualquier otra region del mundo. Sin
embargo la India, las Indias Orientales, Europa Central, México, América Central y
ofras regiones, producen gran cantidad de esencias. Cuando las plantas se
cultivan en determinada region geografica, es importante determinar si producen €l
constituyente que desea en cantidad apropiada.

Las diferencias en las cantidades relativas de los constituyentes voldtiles
determinan a menudo el caracter de una esencia y, por consiguiente, la demanda
de 853 esencia en particular, La esencia de naraija e California se cotiza al dobie
que las esencias de la florida. La preferencia por las esencias de menta de
Michigan, sobre las de Washington y Oregén.

2.5 CLIMA

Ef crecimiento y desarrollo de 1as plantas y, generalmente, [a naturaieza y cantidad
de sus metabolitos secundarios, se ven afectados por la temperatura, lluvia,
orientacion, duracion del dia incluyendo la calidad de la luz y altitud. Estos efectos
han sido estudiados mediante el cuitivo de determinadas plantas en diversas areas
climaticas y la observacién de sus variaciones,

2.6 TEMPERATURA

La temperatura es un factor de gran importancia en el control del desarrolio y
metabolismo de las plantas. Aunque cada especie ha llegado a adaptarse a su
propio entorno natural, las plantas pueden ser capaces de vivir dentro de una
considerable variacion de temperaturas. Muchas plantas tropicales y subtropicales
crecen en regiones templadas durante los meses de verano, pero carecen de
resistencia frente a ias heladas en invierno. En general, 1a formacion de esencias
parece elevarse con temperaturas altas, aunque en dias muy célidos puede
producirse una excesiva perdida de esencia.

17
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2.7 LLUVIA

Los importantes efectos que sobre [a vegetacion ejercen ias lluvias requiere que se
tengan en cuenta en relacién con la lluvia anual, con su distribucién a lo fargo del
afio, su influencia sobre la humedad y sus efecios relacionados con las
propiedades de retencidn de agua por el suelo.

Se han citado resultados variables respecto a la produccion de esencias bajo
diferentes condiciones de lluvia y, en algunos casos, debe relacionarse con €l
desarrollo de pelos granulosos. Una liuvia continia puede llegar a una pérdida de
sustancias hidrosolubles de las hojas y raices por maceracion hecho conocido y
apiicable a algunas esencias.

2.8 DURACION DEL DIA Y CARACTERISTICAS DE LAS
RADIACIONES.

Las plantas varian mucho en sus necesidades, tanto en cantidad, como a la
infensidad de la luz requerida. En estado silvestre, la planta se halla donde se
satisfacen sus demandas de sombra, por lo que al cultivo debe proporcionarsele
una sombra similar. En ciertos casos las investigaciones han demostrado que la
luz es un factor que influye en la cantidad del extracto. Muchas plantas inician fa
floracion solo en periodos diumos y el momento de la floracion es un factor
esencial que debe ser cuidadosamente considerado antes de plantar en otra
regién. La presencia o ausencia de luz junto con la gama de longitud de onda,
ejercen un marcado efecto sobre la produccion de algunas plantas.

2.9 PLANTAS CULTIVADAS Y ESPONTANEAS

En la actualidad, ciertas esencias se obtienen casi exclusivamente de plantas
cultivadas. Entre ellas esta la canela de Ceitan, la semilla de lino, hinojo para
produccién de esencia. Se culfivan en la actualidad, debido a que los suministros
de plantas espontaneas son insuficientes para cubrir la demanda, otra causa es
que la recoleccion es dificil o a la falta de accesibilidad. El cultivo es esencial, y se
mejora debido a:

1.-La posibilidad de limitar 1a recoleccion a las especies, variedades o hibridos que
poseen los caracteres deseados, como la¢anela, hinojo efc.

2.-Al mejor desarrollo de las plantas, debido a las condiciones més adecuadas del
sueio, poda y confrol de insectos, hongos efc.
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3.-A las mayores facilidades para el tratamiento, tras la recoleccion. Para el éxito
del cultivo es necesario estudiar las condiciones en ias cuales florece la planta en
estado saivaje 0 espontaneo y reproducir estas condiciones o mejorarias.
Pequefios cambios en la ecologia pueden afectar {a produccion de las plantas.

2.10 SUELOS

Las diferentes especies vegetales varian enormemente en cuanto a sus
requerimientos de suelos y de nutrientes. Este aspecto es de considerable
atencidn, tres son las caracteristicas mas importantes de los suelos: sus
propiedades fisicas, quimicas y microbiologicos. Las variaciones en cuanto al
tamario de las particulas en los diferentes suelos, van desde fa arcilla a la grava,
pasando por la arena. El tamafio de las particulas es un factor que influye en la
capacidad de retencion de agua.

2.11 RECOLECCION

Las esencias pueden ser recolectadas a parfir de plantas espontaneas o
cuitivadas, la labor puede realizarse por personal nativo eventual, inexperto o por
trabajadores expertos y capacitados. La época en que se recolecta cada planta
tiene considerable importancia puesto que la cantidad y calidad no son constantes
alolargo del afio.

En términos generales, las hojas se recolectan cuando las flores comienzan a
abrirse, justo antes de que estén totalmente abiertas y los 6rganos subterraneos
cuando las partes aéreas se han marchitado por completo. Hojas, flores y frutos no
deben recolectarse cuando estan bafadas por el rocio o la fluvia. Deben
desecharse si estan descoloridos o atacados por insectos ¢ gusanos llamados
babosos.

2.12 DESECACION

Es conveniente evitar la accidn enzimatica de microerganismos ia desecacion debe
iniciarse lo més pronto posible, {ras la recoleccion. Las esencias tienden a perder
Su aroma si no se desecan o se desfila la esencia inmediatamente. Todas las
plantas hGmedas estan expuestas al desarrolio de mohos. Por estas razones, los
aparatos de desecacion deben situarse lo mas cerca posible de los lugares de
crecimiento de las plantas.
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Esto supone la ventaja de reducir mucho los gastos de transporte. La duracion del
proceso de desecacion varia desde unas pocas horas hasta muchas semanas y,
en el caso de fa desecacion al aire libre, depende, en términos muy amplios de las
condiciones meteoroibgicas.

En climas adecuados, la desecacion al aire libre se emplea para esencias como el
clavo y la canela. En climas calidos y secos, las plantas o flores deben estar
protegidas por cobertizos o techos de alquitran durante fa noche o en tiempo
himedo. Para la desecacion en cobertizos, las plantas pueden disponerse en
manojos suspendidos del techo, ensartados en cordeles o sobre malla metalica
galvanizada. También se emplean papeles extendidos sobre un armazén de
madera especialmente para frutas cuyas semillas interesa recolectar.

La desecacion por medio de calor artificial es mas rapida que |a realizada al aire
libre y suele ser necesaria en regiones tropicales, como en Africa Occidental,
donde 1a humedad es muy elevada. En Europa se utilizan secadores para grandes
cosechas. La desecacion rapida contribuye a que las flores y hojas conserven su
color y aceites aromaticos pero la temperatura empleada en cada caso ha de
ajustarse en funcion de los componentes y la naturaleza fisica del aceite. Como
regla general, las hojas y flores deben secarse a 20°C y 40°C y las cortezas y
raices de 30°C a 65°C.

2.13 CONSERVACION

El almacenamiento o conservacion de las esencias son factores primordiales para
mantener [a alta calidad. La humedad es uno de los problemas por el desarrollo de
moho o el crecimiento de microorganismos. La luz afecta a las esencias con color,
deteriorando su aspecto y a veces ocasionando cambios de color indeseables. El
oxigeno def aire aumenta |a oxidacidn de los constituyentes de la esencia. Por lo
tanto es indispensable gue el deposiio sea obscuro y fresco, y sea bien ventilado
con aire seco. Los pequefios lotes pueden almacenarse en recipientes herméticos
y al amparo de la luz, son convenientes ios botes metdlicos o frascos de vidrio
color ambar. Las esencias siempre deben almacenarse a temperatura mas baja
posible, porque a temperaturas elevadas aceleran todas las reacciones quimicas
provocando el deterioro de las mismas.
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2.14 METODOS DE OBTENCION DE LAS MATERIAS PRIMAS

Los aceites volatiles suelen obtenerse por destilacion de las diferentes partes de la
planta que contienen la esencia y el método depende de la condicion del material
vegetal. En laindustria se emplean diferentes tipos de extraccion.

Tipos de extraccion

*Desfilacion (agua, agua-vapor, vapor).
*Escudilia

*Enflorage

*Expresion

*Extraccion con Soxhlet

*Extraccion de fluidos supercriticos con COZ
*Hidrélisis enziméatica

2.15 DESTILACION

La destilacién de [as esencias por medio de agua o vapor se ha pracficado durante
mucho fiempo, pero las modernas ptantas industriales poseen muchas ventajas
sobre las antiguas destilerias, en las que con frecuencia se producia la
carbonizacién y descomposicion de la esencia. En las modernas destilerias de
aceites esenciales la materia prima estd contenida en cestos ¢ bandejas
perforados. El destilador contiene agua en el fondo, la cual se calienta mediante
serpentines por los gue circula vapor, o también haciendo pasar vapor de agua a
presion. A veces, las materias primas duras como cortezas, semillas y raices se
desmenuzan previamente para facilitar fa extraccién, en cambio las flores se pasan
al destilador sin fratamiento alguno, lo més pronto posible desde su recoleccion.
Con frecuencia la destilacion se realiza ya en el campo. El destilado, compuesto de
una mezcla de esencia y agua, se condensa por refrigeracion y se recoge en un
recipiente adecuado. Este suele ser un matraz florentino o un matraz grande con
un tubo de salida cerca de la base y otro cerca def borde. El destilado se separa en
dos capas, eliminando el aceite esencial por el tubo superior y el agua por &l
inferior, o viceversa en el caso de esencias mas pesadas que el agua, como [a del
clavo. La capa acuosa, que esta saturada de esencia, puede volver al destilador o
construir un producto comercial como en los casos del agua de rosas y el agua de
azahar.
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2.15.1 DESTILACION CON AGUA

La destilacidn con agua se utiliza cuando el material vegetal es seco y no se altera
por ebullicion. Como ejemplo fa esencia de trementina que se obtiene de esta
forma. La oleorresina cruda de frementina (que comprende el exudado de la
planta, agua de lluvia, astillas de madera, agujas de pino efc. } se introduce en la
camara de destifacion y se calienta hasta que toda la materia volatil (aceite y agua)
se condensa en la camara condensadora. La esencia de tremenfing, constituida
casi exclusivamente por terpenos, no es afectada por este calentamiento.

2.15.2 DESTILACION CON AGUA Y VAPOR

La destilacion con agua y vapor de agua se emplea cuando las sustancias {secas 0
frescas) se alteran por ebullicidn, si el material es seco (canela, clavo), la planta se
muele, se cubre con una capa de agua y se pasa vapor a través de la mezcla
macerada, Como la esencia se altera por ebullicion directa, el vapor se genera en
ofra parte y llega por una tuberia hasta el recipiente que contiene la planta. La
capa oleosa del destilado condensado se separa de la capa acuosa, y el aceite
puede comercializarse con 0 sin un procesamiento adicional.

2.15.3 DESTILACION CON VAPOR

La destilacion directa con vapor de agua, se realiza cuando se frata de vegetales
frescos (menta, hierbabuena), las partes se cosechan y se llevan directamente a la
camara de desfilacion. En vez de dejar que se macere, la planta se suspende
sobre una rejila {cesto de alambre o recipiente similar). La maceracion no es
necesaria porque el material todavia ests verde y contiene considerable humedad
natural. El vapor de agua pasa a fravés de 1a hierba fresca y arrastra las gofitas de
esencia hacia la ¢cdmara condensadora. Durante la destilacion por arrastre con
vapor ciertos componentes de la esencia tienden a hidrolizarse, mientras gue otras
se descomponen por ia temperatura elevada. Los métodos ideales de destilacion
por arrastre de vapor permiten la maxima difusion posible del vapor de agua a
través de las membranas vegetales, y reducen al minimo la hidrélisis y la
descomposicion.
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2.16 EXPRESION

Algunos aceites volatiles no pueden destilarse porque se descomponen, suelen
obtenerse por expresidn. La expresion mecanica 0 normal se aplica para obtener
las esencias de espérides (limon, mandarina, bergamota, naranjo efc.) y consiste
en someter a la compresion o al raspado las cascaras de los frutos, sin atacar el
parenquima lo blanco de la cascara. Bl liquido se deja en reposo en recipientes
adecuados y se vende después de sedimentacion y la filracion.

2.17 ESCUDILLA

Un método para obtener esencias citricas consiste en hacer rodar ef fruto sobre
una bandeja revestida de pias de longitud apropiada para penetrar en ia dermis y
romper las glandulas oleiferas. Los globulos de aceite caen en la bandeja y
después se recogen. Esto se conoce como el método de la escudilla.

2.18 ENFLORAGE

A menudo el material fresco (pétalos de flores) contienen tan poco aceite volatil
que su obtencion no puede hacerse en escala comercial por los métodos que
anieceden. En tales casos se extiende una fina capa de un aceite fijo 0 grasa
inodora y blanda sobre una idmina de vidrio, los pétalos se aplican sobre la grasa y
se dejan asi algunas horas, y después se introduce ofra capa de pétalos. Cuando
la grasa ha absorbido el maximo de fragancia posible, la esencia puede extraerse
con alcohol. Este proceso se conoce como enflorage, se emplea mucho en la
produccion de perfumes y pomadas. El método descrito se llama también
“extraccion en frio” y se aplica preferentemente a la tuberosa, jazmin y todas las
flores que contntian produciendo esencia durante un breve periodo de tiempo
después de su recoleccion, actividad que se interrumpe por un proceso de
magceracién en caliente con la consiguiente disminucién de rendimiento de esencia.
La “maceracion en caliente” de flores, en los aceites o en las grasas, se pueden
practicar a veces en la rosa mimosa, jacinto efc. En este sistema se usan
preferentemente los aceites de oliva, vaseling, que se mezclan con fas flores
frescas en recipientes cerrados y manteniendo la temperatura de 60°C - 70°C
durante 24-48 hrs.
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2.19 EXTRACCION DE FLUIDOS SUPERCRITICOS CON
DIOXIDC DE CARBONO (C02).

Es un metodo que se fundamenta en el uso de CO2 como gas acarreador de
sustancias. La extraccion se realiza cuando se llega a un punto critico, manejando
la presién con el CO2 y la temperatura, obteniendo los aceites esenciales
répidamente y haciendo su fraccionamiento de componentes por cromatografia de
gases. La principal ventaja de la extraccion de fluidos supercriticos con CO2 es la
disminucion del tiempo, esté es un método alternativo al principio del Soxhlet pero
se debe tener en cuenta la posible desventaja en aceites esenciales, ya que puede
alterar su estructura quimica debido al uso de CO2 siendo esto de considerable
importancia en la industria de la perfumeria debido a que se podria alterar el
aroma, otra desventaja; es su costo elevado por lo que no seria adoptado por las
firmas productoras de aceites volatiles.

2.20 PRINCIPIO DEL SOXHLET (extraccién por medio
de disolventes).

En perfumeria la mayor parte de fa produccion de esencias se hace por extraccion,
empleando sisternas de disolventes volatiles como éter de petroleo o el benceno.
La principal ventaja de la extraccion con respecto a la destilacién radica en que
permite mantener femperaturas uniformes (usualmente 50°C) durante todo el
proceso. Por esta razon las esencias extraidas tienen un olor mas natura que no
puede compararse con el de las obtenidas por desfitacion {cuya composicion
quimica puede haberse alterado debido a las altas temperaturas). Esto es de
considerable importancia para la industria de Ia perfumeria, sin embargo, teniendo
en cuenta el costo elevado del proceso de extraccion, este quizas no sea adoptado
por las firmas productoras de aceites volatiles.

Las esencias concretas se obtienen por accion de los disolventes volatiles sobre
ios vegetales, se utilizan para la produccion de las esencias sobre todo, las partes
de los vegetales mas pobres en humedad, como flores, raices, rizomas y lefios,
pero el proceso se puede aplicar algunas veces para la extraccion de esencias de
plantas enteras, hierbas y hojas en estado marchito o seco. El proceso para
obtener las esencias concrefas consiste en hacer aftravesar los vegetales,
dispuestos en un cesto metdlico en el inferior de un difusor herméticamente
cerrado, por los vapores de un disolvente de bajo punto de ebuilicion
(generalmente de 25°C a 70°C por 100), y concentrar en el mismo aparato o por
medio de un alambique provisto de vacio, las esencias exiraidas, recuperando el
disolvente, que se vuelve a remitir at circulo.
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Como disolventes se emplean éter de petroleo, benzol, sulfuro de carbono, cloruro
de metilo, eter etilico, acetona entre otros. Los vegetales se dejan durante algin
tiempo en contacto con el disolvente antes de proceder a la extraccion en caliente,
para conseguir que se fibere la mayor parte de las esencias. Las esencias
concretas no contienen solamente los componentes normales de los aceites
esenciales, sino que también abundantes cantidades de sustancia resinosa, ceras,
grasas y colorantes, en una palabra, todo lo que en la planta es susceptible de
disolverse en los disolventes orgénicos empleados en la exiraccion. Por
consiguiente fas esencias concretas se presentan demasiado lentas y con color,
estan dotadas de escasa soiubiiidad y fienen una finura olfativa fimitada.

2.21 HIDROLISIS ENZIMATICA

Los aceites volétiles glicosidicos (esencia de almendras amargas) se obtienen por
hidrolisis enzimatica de los glicosidos. En las almendras amargas, la amigdalina es
hidrolizada por la emulsing, y se origina una mezcla de componentes de los cuales
el aceite volatil se destila por arrastre con vapor.

2.22 MATERTA PRIMA SINTETICA

Los olores sintéticos son sustancias preparadas arfificialmente. El olor es similar al
de las flores, frutos u ofro material aromético natural, semejante al aceite esencial,
algunas son reproduccion artificial de los constituyentes del aceite esencial.

Ejemplo:

*Linalil acetato consfituyente de bergamota y lavanda.
*Benzaldehido constituyente de almendra amarga.
*Metil salicilato constituyente de gaulteria.

*Vainillina constituyente de vainilla.

*Heliotropina constituyente de heliofropo.

Los productos sintéticos con un fuerte olor frutal o floral no esta fundamentado en
lo natural, la esencia arificial es una mezcla de varias sustancias aromaticas con
un olor similar al de la fruta o flor natural. Algunas veces se parte de un producto
natural. Por ejemplo el aicanfor natural se obfiene del alcanforero por destilacion
con arrastre de vapor.
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El alcanfor sintético puede prepararse por dos métodos: por sintesis fotal a partir
de cloruro de vinilo y el ciclopentadieno (proceso tfotalmente sintético), o por
sintesis parcial a partir del pineno obtenido del pino {el proceso no es del todo
sintético, sino una modificacion quimica de un producto natural). El alcanfor
sintético es racemico y puede ser faciimente diferenciado de la forma natural.

La separacién de los aceites esenciales por destilacidn fraccionada es muy
cosiosa y de baja produccion. Los productos sintéticos son derivados del benceno
a través de sintesis como constituyente natural del aceite esencial. Materiales
trabajados como odorificos: desde el punto quimico hay dos grupos.

I.- Alifaticos

H.- Aromatico; Este grupo se caracteriza porque todos los productos tienen olor
{aromaticidad).Se subdividen en los siguientes grupos:

1) Hidrocarburos 6) Esteres

2} Alcoholes 7} Acidos

3) Eteres 8) Lactonas

4) Aldehidos 9) Fenoles

5) Cetonas 10} Derivados nitrados y sulfurados.

Muchos compuestos que pertenecen a los anteriores grupos se encuenfran
también en las esencias naturales y tienen iguales caracieristicas estructurales.

Los hidrocarburos pueden ser,

*Grasos: de cadena abierta, y se encuentran en pequefia cantidad en las esencias.
*Bencenicos

*Terpénicos de tipo organico

*Sesquiterpénicos

*Politérpenicos.

Terpenos: son generaimente liquidos volatiles, que hierven entre 150°C y 180°C,
casi siempre presentan actividad Optica, son insolubles en agua, de olor
caracteristico por lo regular es agradable. Casi ningln es solido a la temperatura
ambiente son compuesios no saturados que se polimerizan a temperatura
ordinaria o se oxidan, con el simple contacto al aire.
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Los hidrocarburos sesquiterpénicos estan bien definidos en las esencias, aunque
muyy pocos estan aislados y se ignora en gran parte su constitucion. Corresponden
a la formula general C15H24, tienen la apariencia de liquidos oleosos con un punto
de ebullicion que varia entre los 250°C y los 280°C tienen color amarilento, olor
poco agradable y se oxidan con f aire.

Los hidrocarburos politerpénicos no presentan interés practico, porque estan casi
exentos de perfume, se encuentra abundantemente en algunas resinas y
balsamos, y con menos frecuencia, en aceites esenciales. Son liquidos densos, de
color amarillo, que hierven pasando los 300°C.

Los hidrocarburos grasos de cadena corta estén presentes, generalmente en
pequeiia canfidad en las resinas y no tienen ninguna importancia en perfumeria,
los términos parafinicos més elevados pueden existir abundantemente en ciertas
esencias de flores y de hojas en esencia de rosa, por ejemplo constituyen la mayor
parte del estereopteno.

Esteres: Son fos més caracteristicos de olores frutales. El término éster se refiere
a un producto de condensacion por calentamiento de alcohol y &cido usualmente
en la presencia de pequefia cantidad de acido sulfirico con la eliminacion de agua
sequido de una purificacion y una desfilacion, después la adicion del alquil y
carbon. L.a combinacidn generaimente incluye una variedad de alcoholes y &cidos
en cada preparacion.

Acetatos: El término acetato es la combinacion de los ésteres con acido acético,
su olor es frutal o floral.

Acidos: Los &cidos que se encuentran en las esencias naturales estan
generalmente esterificadas con alcalis, y raramente aparecen en estado libre. Con
frecuencia se producen en la descomposicion de los ésteres después de los
fratamientos de extraccion y purificacion de las esencias. Los &cidos grasos
monobasicos saturados son muy abundantes en las esencias. Tienen olor
punzante y son bastanie enérgicos desde el punto de vista quimico. la
complejidad molecular de la cadena hace disminuir [a fuerza de los acidos y, se
presentan como liquidos densos o solidos cristalinos, insolubles en agua, solubles
en acohol y en éter.
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Alcohol: Los alcoholes grasos saturados con peso molecular elevado se
encuentran generalmente en las esencias bajo forma de ésteres, en estado libre no
tiene ninguna importancia como perfumes. 1.0s alcoholes bencenlcos estan
dotados de olor débil y agradable

Aldehidos: Los aldehidos de la serie grasa confienen un carbonilo ligado a un
dtomo de hidrogeno. Por oxidacién dan los &cidos comespondientes de igual
namero de &tomos de carbono, y por reduccion dan ios alcoholes primarios. Por
efecto de los deshidratantes &cidos los aldehidos se condensan con los alcoholes
generando acetales.

Cetonas: Las cetonas son liquidos o sdlidos de bajo punto de fusion con olor
agradable. Estas son derivados de &cidos organicos y alcohol por calentamiento
suave en ia presencia de una catalisis metalica.

Fenoles: Los fenoles son productos de oxidacion de hidrocarburos por medio de
alcali.

Lacfonas: Las lactonas son productos de oxidacion con eliminacion de agua.

Las lactonas se encuenfran en [as esencias, son muy pocas pero se preparan
sintéticamente y son apreciadas por su olor y por su resistencia en los productos
cosméticos y en perfumeria. Las lactonas fienen buena estabilidad, excepto frente
a los alcalis, con los que forman en frio sales mas o menos con color amarillo, las
que por accidn de los acidos débiles regeneran [as lactonas originales.

Compuestos Nitro: Son combinaciones de cetonas y lactonas con olor de musk
natural. (Aroma animal).

Compuestos Sulfurades: Compuestos en el cual el olor de sulfuro es prominente.
Existen en diversas esencias naturales (mostaza, ajo y cebolia), poseen un olor
desagradable penetranfe y muy persistente, capaz de irritar fuertemente la mucosa
y la epidermis, por lo que no encuentra una aplicacion grata en perfumeria.
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2.23 CONTROL DE CALIDAD

El principal parametro a evaluar durante el control de calidad de los compuestos de
las fragancias son: olor, color estado fisico, densidad y el indice de refraccion.
Ocasionalmente el infrarmojo (IR) y cromatografia de gas-liquido (GLC), estas dos
son usadas como huelia digital, y la rotacion dptica (OR) también es importante en
el caso de algunos compuestos con actividad dptica, ejemplo: mezcla de cifricos.
El olor de los compuestos de una fragancia se evalla contra un estandar por un
panel de 30 personas, y cada una debe tener minimo dos calificaciones. Se puede
evaluar de dos formas ia materia prima en fresco o seco por minimo de 6 a 8 hrs.
El color de un perfume especifico, pudiera variar muy poco de lote a lote debido a
la materia prima en bruto. Solo en circunstancias excepcionales podria un perfume
ser méas claro que ofros, los problemas pudieran ser por falta de claridad o por ser
una mezcla no-homogeénea, o por la presencia de agua.

En las casas de fragancias o compradores de esencia realizan la medicion de
densidades (SG) y el indice de refraccion {Rl), estas pruebas fisicas dan una
indicacion de que el material, con una formulacién especifica son razonablemente
consistentes, tanto cualitativamente como cuantitaivamente. De cualquier modo
los materiales de perfumeria, son especialmente productos naturales, y varia de
lote alote y de cosecha a cosecha. Pero la densidad y el indice de refraccion! de
un perfume o esencia especifica no varia mucho. Las variaciones en los
compuestos individuaimente no varian uno de otro. La huella digital por IR y GLC
no es usado muy frecuentemente aunque el resultado es muy especifico, realizado
por un GLC.

Los analisis mencionados arriba se realizan también en materia prima en bruto y
sub-componentes en existencia, usadas en produccion, y podrian efiminar
problemas. Un buen control en materia prima en bruto es un proceso de control de
calidad absolufamente esencial. Un factor muy importante es la calidad del
producto, el cual depende de las diferencias entre las compafiias, esto y algunos
otros factores influyen por lo que hay que desarrofiar sistemas internos efectivos,
en produccion y control de calidad. Son puntos clave a un nivel superior, por 1o
tanto fa politica gerencial es un elemento crucial. En resumen el analisis es por sus
caracteristicas organolépticas del aceite esencial un examen correspondiente a un
estandar especifico de la farmacopea, formulario nacional u ofro estandar oficial.

El anafisis quimico se combina cualitativo y cuantitativo. El analisis fisico
organoléptico (comparado con un estandar), instrumental por espectroscopia y
cromatografia.

29



Gutérez Hemandez Rosalba

Especificamente el anélisis incluye:

1.- Gravedad especifica.

2.- Indice optico.

3.- Indice de refraccion

4.- Punio de ebullicion

5.- Punto de solidificacion

6.- Solubilidad

7.~ Saponificacion

8.- Acetilacion

9.- Determinacion de aldehidos y cetonas.
10.- Determinacion de ésteres y alcoholes.
11.- Determinacion de fenoles

12.- Determinacion de Yodo.

13.- Determinacion de acidos

14 - Punto de fusion.

15.- Absorcion.

16.- Polimerizacion

17 - Viscosimetro

18.- Colorimetro

19.- Espectrofotometria
20.-Cromatografia

21.- Microscopia

22 - Investigacion de adulteraciones a través de destilacion fraccionada.

Un andlisis exacto y completo nos permite asegurar ta calidad de ias materias
primas empleadas en medicina, farmacia, alimentos, fragancias, perfumes y
cosmeticos.

Hablando de aceites esenciales, es una materia prima con elevado costo y baja
produccion en su extraccion, por esto a adulteracion es muy comun en este tipo de
productos. Por io tanto se debe redlizar un andlisis profundo en los aceites
esenciales, conociendo las especificaciones y un buen juicio olfativo.
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CAPITULO Il
3.1 SISTEMA ISO

En 1987 la 1SO publicd las primeras cinco normas internacionales sobre
Aseguramiento de Calidad, conocidas como las Normas 18O 9000. En su momento
se describian [as nuevas normas como el ‘refinamiento de todos los mas practicos
y genéricamente aplicables principios de sistemas de calidad” y “la culminacion
de acuerdos entre las mas avanzadas autoridades en estas normas como ia base
de una nueva ara en la adminisfracidn de la calidad. 1SC $000 es para el uso
interno de la gerencia, ayudando también a decidir cual de las tres siguientes
normas es la apropiada. La ISO 8402 es un vocabulario de términos y el
fundamento de ofros fextos. La ISO 9000 y la 9004 ofrecen un men( y
explicaciones de cada elemento del sistema de calidad. Lo anterior ayuda a la
compafiia a seleccionar los elementos apropiados de su organizacion para la
aplicacion de las normas. Los tres modelos principales son:

1SO 9001
150 9002
150 9003

150 9601

1SO 9001 es para aquellas compafiias que necesitan asegurarle a sus clientes que
la calidad con fos requerimientos especificados es safisfactoria durante todo el
ciclo, desde el disefio hasta el servicio. Aplica particularmente cuando existe un
contrato que requiere un disefio especifico y cuando los requerimientos del
producto son establecidos en términos de su comportamiento (velocidad,
capacidad, integridad). Esta es la norma més completa.

IS0 9002

Si se tiene un disefio o especificacion permanente, esfa es fa norma mas
apropiada. Aqui fodo lo que uno tiene que demostrar es su capacidad en
produccion e instalacion.
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SO 9003

Algunas veces sdlo se puede mosirar la capacidad para la inspeccion y prueba,
donde el producto es suministrado por un fabricante para tales requerimientos. De
lo anterior podemos ver que la ISO 9000 en su concepcion original fue vista como
un sistema para administrar calidad y como normas de aseguramiento de calidad
dentro de un ambiente manufacturero. Suministra ia informacion esencial
necesaria para tomar las politicas de Ja gerencia o el aseguramiento de calidad y
convertirlos en acciéon. Permite grados de demostracién dentro del ambiente
manufacturero v genera la evidencia de pruebas, que un comprador puede
requerir, de que el sistema de calidad es adecuado y de que el producto cumple
con las especificaciones dadas, cualesquiera que éstas sean.

3.2 PANORAMICA DE LAS NORMAS DE LA SERIE ISO 9000.

Los seis documentos, tal como se muestra en la figura son:

giop | VOCABULARIO
150 GESTION DE CALIDAD
8004 ELEMENTOS DEL SISTEMA DE CALIDAD
150 GUIAS PARA LA SELECCION Y
9000 USO DE LAS NORMAS
]
I
iso IS0 IS0 1s0
9001 9002 9003 9004
- PARTE 2
MODELO PARAEL DISENO MODELOPARALA  MODELO PARALA
DESARROLLO DEL PRO-  PRODUCCIONE INSPECCION Y
DUCTO Y SU PRODUCCION  INSTALACION. PRUEBAS FINALES. LA NORMA DE SERVICIOS

INSTALACION Y SERVICIO.
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I1SQ 8402 Calidad - Vocabulario

Es la norma internacional que define los términos utilizados en toda la serie, con el
fin de que exista una mutua comprensidn en las comunicaciones internacionales.
Su primer término es calidad, y se define como: “a totalidad de partes y
caracteristicas de un producto o servicio que incluyen en su habilidad de satisfacer
necesidades declaradas o implicitas”.

ISO 9000 Gestion de calidad y normas de aseguramiento de calidad - Guias
para su seleccion y uso.

Generalidades

La ISO 9000 y la ISO 9004 nos ayudaran a preparar nuestros sistemas gerenciales
infernos de calidad y a seleccionar el modelo especifico con base en la 9001,
9002, 9003 y, supuestamente desde ahora, la 9004, Parte 2 (servicios). La
diferencia entre la norma 9000 y la 9004 Parte 1 es que la primera nos ayuda a
comprender los conceptos de cafidad y a seleccionar el modelo apropiado,
mientras que la segunda es una extension de la 9000.

¢ Qué significa y que incluye?. Son fas dos preguntas béasicas planteadas por
cualquier compafiia interesada en 1a 18O 9000. Una respuesta corta a ia primera
pregunta es que se espera que, virtualmente todo fabricante, ya sea que venda a
compradores publicos 0 a multinacionales, adopte la norma y que produzca
evidencia de que lo han hecho, con el objeto de que esta norma asi llamada
“voluntaria” se esta, volviendo obligatoria para propésitos de mercadeo. En el caso
de empresas prestadoras de servicios ahora que se esta estableciendo la versién
de servicios de ia ISO 9000, la adopcidn de fa norma se ha convertido en una
ventaja de mercadeo.

La ISO 9000 satisface un nimero de requerimientos corporativos y estratégicos
significativos, y afin crificos en un cambiante ambiente industrial y de mercado.
importantes enfre estos requerimientos son ias consideraciones mercadotecnicas,
aspectos legales, direccion gerencial y productividad, y las cambiantes relaciones
cliente - proveedor.

ISC 9000 es una norma voluntaria, en cuanto a que no existe ningin requerimiento
legal directo que exija su adopeion.

Pero esta norma puede ser obligatoria en algunas relaciones contractuales cuando
los compradores lo exigen,
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Sin embargo, es importante demostrar que aun las normas voluntarias pueden
convertirse en un requerimiento legal de una o dos formas. Primero, cuando son ia
Gnica manera practica de satisfacer las demandas de conformidad a una
reglamentacion obligatoria, o de demostrar tal conformidad segin, donde al
convertirse en un cédigo de practica, que esta establecido como Ia mejor manera
de hacer las cosas, se vuelven el método de demostrar la clase de cuidadoso
manejo que no protege de ia confiabilidad de un producto o de los cargos por
negligencia.

I1SO 9000 es una norma para un sistema de manejo. Donde, a su vez, los
productos pueden ser fabricados en una norma de producto, o de seguridad, no es
concebible que alguien pueda lograr la SO 9000 sin por fo menos elaborar el
articulo en el producto apropiado, ¢ proceso, o norma de seguridad en ios que
tales normas también se aplican.

La gerencia y 1a productividad.

En muchas de las conferencias infernacionales de la actualidad, uno escucha alfos
expositores discutir los cambiantes ambientes en el mercado vy la industria, los
cuales tienen implicaciones tales como ciclos de disefio mas cortos, menor tiempo
para legar al mercado, especificaciones mas esfrictas, normas de cdidad mas
altas y menos proveedores, con quienes Se mantienen relaciones de mayor
profundidad y compromiso. La atencion a estos temas genera la necesidad de
nuevos sistemas integrados y flexibles de control gerencial.

La 1SO 9000 es un sistema ya listo para suministrar la clase de administracion
integrada pero flexible, que puede adaptarse dentro de un sistema de informacion
gerencial completo y que puede ajustarse a sistemas gerenciales de produccion de
variante complejidad, incluyendo el PRF (Planeacion de los Recursos de
Fabricacion).

Sistemas gerenciales de calidad.

La I1SO 9000 es una norma para sistemas gerenciales de calidad. Tales sistemas
deberan incluir tanfo normas de productos individuales como calibracion y
mediciones, pero por ellos mismos deberan ser mas grandes ambos, ya que son
sistemas globales para asegurar fa continuidad de Ia operacién del proceso como
un fodo, desde la compra de materiales hasta la entrega final de productos
terminados gue cumplan con una norma gerencial de calidad.
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El origen de los sistemas gerenciales de calidad se remonta, en gran parte, a las
industrias mifitar y nuclear, en las cuales se popularizé el concepto de “evaluacion
del vendedor”, Aqui fue donde el comprador efectiia sus propias auditorias sobre
los sistemas gerenciales de calidad de sus vendedores o proveedores.

Algunas compafiias se encontraron en [a posicion de sufrir evaluaciones de varios
proveedores. Los clientes grandes empezaron a reducir su nimero de proveedores
para mantener |a calidad y facilitar las tediosas evaluaciones.

¢ Qué es calidad?. La calidad es un propdsitoe conveniente. Es satisfacer los
requerimientos del producto disefiado y elaborado para cumplir con sus funciones
de manera apropiada.

¢, Que &s ia administracion de ia calidad? La administracion o gestion de la calidad
involucra los siguientes elementos.

*Definicién de objetivos.

*Normas

*Un sistema

Definicion de_obietivos.

Las demandas de una norma empiezan con un compromiso escrito de politicas y
una organizacion bien definida, para proceder con detaladas instrucciones
procesales para cada paso, desde compras hasta la deferminacion y entrega del
producto.

Normas

Puede haber varias normas dentro del misme sistema; normas para materiales y
componentes comprados, la habilidad de los proveedores para entregar segin
requerimientos, conformidad con los requerimientos del producto y ofros mas.
Todo elio debe estipularse en procedimientos ¢ instalarse un sistema para su
verificacion.

Un sistema

Definiciones y procedimientos por si mismos no son suficientes. Uno necesita de
un sistema de medicion para compras, recepcién de materiales, comportamienfo
del proceso, inspeccién final y eniregas.
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También se necesitan pruebas y técnicas de medicion y un sistema para probar y
calibrar el equipo de pruebas en si. Esto se logra cuando [a alta gerencia escucha
a su o sus consulfores ¥ teniendo la voluntad y el compromiso de involucrarse,
dando el primer paso al hacer evidente su compromiso en la declaracion de
politicas y luego, apoyandolas con la asignacion de responsabilidades. Uno puede
requerir consultores en ésta o en las siguientes etapas. Para empezar, uno puede
necesitarlas con el objeto de convencer a la alta gerencia. Lo siguiente es lo que
se necesita:

*La gerencia debe definir lo que se necesita.

*El mensaje debe flegar al personal con el objeto de que todas sepan que tienen
que hacer y como lievarlo a cabo.

*Debe contarse con el equipo, proceso y herramientas adecuadas para hacer el
trabajo.

*Es menester que la informacion correcta flegue al personal clave en el fiempo
adecuado.

*Un sistema de direccion y control es indispensable.

Rastreabilidad

Esta expresion aparece en foda ia norma, significa que en todas las etapas, desde
el arribo de un componente enviado por un proveedor, pasando por produccion,
hasta llegar al empacado y embarque, es necesario asignar responsabilidad para
aquellas tareas relevantes que afectan la calidad de producto. No puede existir
ninguna duda con respecto a quién hizo que.

Documentacién

Este es un tema que se debe fratar con cierto cuidado. La documentacidn
relevante es aquella que se necesita para el empleo y demostracion del sistema
gerencial de calidad. Los documenios empiezan con especificaciones de
proveedores, esto es las especificaciones de componentes y materia prima que
uno esta comprande y se mueven a la operacion de fabricacién cubriendo los
pasos estipulados en la norma. E! documento méas formal es el manual de calidad,
el cual es fundamental tanto para la norma como para lograr la certificacion.
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Certificacién

Tener instalado un sistema para el manejo de la calidad significara administracion
y controles mejores. También deberia reducir desperdicios y fiempos muertos,
mejoras en las relaciones con el cliente y elevar utilidades, pero ain no dara
productos aceptables para las agencias gubernamentales, ni para cualquier
compaitia que usa la evaluacion de vendedores, porque el sistema de calidad no
esté certificado por una agencia certificadora independiente. Existe por lo menos
una de éstas en cada pais miembro.

150 9004 Gestion de calidad y elementos del sistema de calidad - Guias

El sistema sé especifico para conterer poiitica, responsabiiidad organizacional,
autoridad, recursos, procedimientos operacionales y documentacion. EI Manual de
Calidad se especifica como el documento tipico demostrando el sistema. Su
proposito primario consiste en “brindar una descripcion adecuada del sistema de
calidad mientras sirve como una referencia permanente en la implementacion y
mantenimiento de dicho sistema”. También auditorias y un sistema para el
mejoramiento de la calidad.

3.3 GENERALIDADES DE LAS NORMAS IS0 9000.

15O 9001 Sistemas de calidad- Modelo para el aseguramiento de ia calidad en el
disefio / desarrollo, produccion, instalacion y servicios.

Generalidades

Es para la compaiia que desea asegurar a su clientela que sus productos se
conforman a los requerimientos especificados durante todas las etapas, que
pueden incluir disefio, desarrollo, produccion, instalacion y servicios. Después del
acostumbrado predmbulo acerca de politicas, responsabilidades y algunas
declaraciones generales sobre el sistema, se describen los elementos especiales
de 1a ISO 8001. Uno de sus elementos es el concepto de la revision del contrato.
Lo anterior incluye la definicion y la documentacion del contrato, la resolucién de
diferencias procedentes de las ofertas y la evaluacion de la habilidad del proveedor
{ que es la compafiia que busca ser aceptada segin la 1ISO 9000 y que se
diferencia de los proveedores de ta misma) para cumplir con los requerimientos
contractuales.
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Otro elemento es el control del disefio, el cual incluye planeacion, asignacion de
actividades, organizacién de las interfases, ias entradas y salidas del disefio y la
verificacion de esté. También cubre cambios de disefio, aprobacion y emision de
documentos y control de los cambios y modificaciones de los documentos. El resto
es bastante rutinario, incluyendo identificacion y rastreabilidad del producto, control
de produccién, inspecciones y pruebas. Incluye inspeccion, medicion y la
calibracion de los equipos mismos de prueba y medicion, asi como el control de
productos no conformes. También se incluye manejo, almacenamiento, empaque y
entrega al igual que registros de calidad, auditorias y capacitacion.

180 9002 Sistemas de calidad — Modelo para el aseguramiento de calidad aplicado
a la produccion e instalacion.

Generalidades

Esta es la norma mas comun para fabricantes y se aplica cuando ya hay un disefio
o especificaciones establecidas, las cuales constituyen ios requerimientos
especificados del producto. También se supeone que el sistema de calidad
establecido demuestra que el proveedor puede confinuar fabricando el producto de
acuerdo con lo estipulado. Nuevamente aqui hay un preambulo que cubre politicas
y organizacion. También existe una demanda de que deberia revisarse cada
contrato y que deberian controlarse los documentos. Con la excepcion del disefio
y de sus cambios, el resto de la norma es simifar afa 1SO 9001.

IS0 9003 Sistemas de calidad — Modelo para el aseguramiento de la calidad en la
inspeccion y prueba final.

Generalidades

Con la siguiente oracion puede resumirse el contenido de la 9003, si se encuentra
usted en una situacion en la que tiene que demostrar su capacidad para efectuar
satisfactoriamente inspecciones y pruebas, aparfe de los acostumbrados
requerimientos de politicas y estructura organizacional, 1o que necesitara es un
sistema que incluya conirol de documentos, identificacion y marcado de productos,
control de productos que no pasen las pruebas especificadas, un sistema de
manejo y almacenamiento, técnicas estadisticas cuando sea apropiado y
capacitacién,
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Inspecciones y pruebas

Esta es una de {as mas importantes partes tanto del sistema gerencial de calidad
como de la norma. Cubre lo siguiente:

*Inspeccion y pruebas de recepeion.

*Inspeccion y pruebas durante el proceso productivo.
*inspeccion y pruebas finales.

*Documentaciones.

*Equino de medicién y pruchas.

*Control de no conformidades.

*Acciones correctivas.

En general, la filosofia que se aplica no es hacer pruebas para encontrar material
rechazable, sino lograr que el producto salga correcto desde la primera vez y de
utilizar inspecciones y pruebas para asegurarse de que se mantiene correcto. El
principio fundamental es prevenir errores, no detectarlos.

Vigilancia

La 1SO 8402, define vigilancia como “el seguimiento y verificacion cuidadosos del
status quo de procedimientos... y el andlisis de registros en relacidn con
referencias estipuladas para asegurar que se cumpia con requerimientos de
calidad especificados”

inspeccion y verificacion.

La IS0 9004 empieza e control de produccion con el recordaforio de que donde
sea importante la rastreabilidad, deber& mantenerse la identificacion de materiales
y componentes durante todo el proceso productivo. Esta rastreabilidad podria ir
hacia atrds tan lejos como fuera posible, hasta los componentes comprados,
especialmente cuando estos son una parte continuamente visible del producto. Et
objefivo es rastrear tan lejos como sea posible el progreso def matenial o una parte
en particular desde el proveedor, ¥ a través de la produccién hasta los productes
terminados. La norma exige durante la fase de compras especificaciones y
métodos de verificacion que efectivamente se cumplan, como inspeccion y control
de recepcidn.
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Control del equipo de manfenimiento.

La ISO 9000 no puede operar una fabrica a un nivel de calidad satisfactoric si no
se cuenta con un programa de mantenimienfo preventivo. Ademéas del
mantenimients, sin embargo, se deberia checar regularmente el equipo para
determinar su tendencia y precision y recalibrario cuando se requiera. Las grandes
compaiiias pueden tener su propio faboratorio de calibracion o prueba, pero aun
asi debe a su vez “verificar” sus equipos de medicidn y prueba en un cenfro que
tenga la estatura de, un ILAC {Comité Internacional de Acreditacion de
Laboratorios). La norma requiere lo siguiente:

*Especificaciones y adquisicién de equipo de medicion y prueba.
*Calibracion-inicial anfes de usarse.

*Retiros periddicos para recalibracion.

*Evidencia documentada de lo anterior.

*Rasfreabilidad a estandares de referencia.

Las normas S0 9001 e 1ISO 9002.

Ambas son bastante especificas en relacion con el alcance de la inspeccion y
prueba requerido para cumplir con 12 norma. La ISQ 9000 cubre lo siguiente:
*Identificacion y rastreabilidad det producto.

*Inspeccion y prueba de recepcion.

*Inspeccion y prueba durante el proceso.

*Registros de inspeccion y prueba.

*Equipo de inspeccidn, medicion y prueba.

ISO 9003

Es el modelo exclusivo para inspecciones y pruebas y cubre 1o siguiente:
*|dentificacion del producto.

*Inspeccion y prueba.

*Equipo de inspeccion, medicion y prueba.

*Status quo de inspecciones y pruebas.

*Control de productos no conformes.



Guhirrez Hernandez Rosalba

Politicas y compromisos

La 1SO 9000 define politicas de calidad como “el conjunto de objetivos y directrices
de una organizacion en lo que a calidad respecta, tal como son formalmente
expresados por {a alta gerencia™. La 1SO 9004 va un paso méas adelante al decir
que la gerencia deberia “desarrollar” y “proclamar” su propia politica corporativa de
calidad. La gerencia debe dar los pasos necesarios para que la polifica de calidad
se entienda, implante y mantenga.

3.4 SISTEMAS DE CALIDAD - “ MODELO PARA EL
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD APLICABLE A LA
INSPECCION Y PRUEBAS FINALES”

INTRODUCCION

E! proposito de la presente norma es el de orientar 1a integracién de los elementos
que conforman el sistema de aseguramiento de calidad de un proveedor que tiene
la responsabilidad de asegurar la conformidad de los productos y/o servicios,
mediante la inspeccion y pruebas de aceptacion.

Esta norma forma parte de un conjunto de tres normas referidas a los sisiemas a
utilizarse para el aseguramiento de calidad. Los modelos descritos en las tres
normas representan modelos distintos de capacidad funcional y organizacion que
pueden ser utilizadas para regular ias relaciones confractuales entre las partes
{proveedor y cliente), asi como para la evaluacion de dichos sistemas. Las dos
normas restantes se citan a continuacion.

NMX-CC-3  “Sistemas de calidad — Modelo para el aseguramiento de la calidad
aplicable al

proyectofdisefio, la fabricacion, la instalacidn y el servicio™.
NMX-CC-4  “Sistemas de calidad — Modelo para el aseguramiento de la calidad,

aplicable ala
fabricacion e instalacion™.
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Objetivo

Esta norma oficial mexicana establece ios requisitos minimos que debe cumplir el
sistema de aseguramiento de calidad de ur proveedor que tiene la responsabilidad
de inspeccionar y efectuar {as pruehas finales de aceptacion comespondientes al
producto.

Los requisitos establecidos en esta norma, tienen el objetivo de evitar desviaciones
en las etapas de inspeccion y pruebas finales, en el caso de productos no
conformes se busca su deteccion, identificacion y segregacion, esta norma se
sustenta en los conceptos de aseguramiento de calidad.

Campo de apficacion

Esta norma se aplica cuando:

A) Los requisitos del producto yfo servicio ya se encueniran establecidos por
referencia a un proyecto/disefio o una especificacion y consecuentemente, el
proveedor se responsabiliza de la gestibn de la calidad en ias etapas de
inspeccion y pruebas finales.

B) La conformidad de fos productos puede ponerse de manifiesto con suficiente
confianza si el proveedor demuestra, en forma fehaciente, su apfitud para
inspeccionar y efectuar las pruebas finales correspondientes.

Definiciones

Para el uso de esta norma son aplicables la terminologia y las definiciones
contenidas en la norma NMX-CC-1.

Nota: E! termino “contrato” debe entenderse en su sentido mas amplio, como un
acuerdo entre {as paries.

Responsabilidades

Responsabitidades del cliente

Las responsabilidades del clienfe son las de evaluar y seleccionar a sus
proveedores, fundamentandose en la capacidad de estos para cumplir con los
requisitos siguientes:
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Una evaluacién de:

A) Manual de aseguramiento de calidad.

B) Implantacion del programa de aseguramiento de calidad.

C) Planes de inspeccion y prueba.

D) Otros medios de recursos de fabricacion o proceso requeridos.

Especificar en el concurso, requisicién o pedido y el contrato:

A} El alcance de los requisitos del trabajo.

B) La norma y especificaciones sobre el sistema de aseguramiento de calidad que
el proveedor debe cumplir para safisfacer los requisitos al respecio.

C) Larastreabilidad deseada.

D) La norma def programa de aseguramiento de calidad aplicada a los productos o
servicios regueridos por el cliente.

E) Las disposiciones legales que se aplican a los productos o servicios objeto del
contrato.

F) La documentacion que sera entregada al cliente y la retenida por el proveedor,
asi como el periodo de tiempo de conservacion de estos documentos.

Efectuar auditorias de producto y/o de sistema, de acuerdo a procedimientos
establecidos para comprobar que el proveedor frabaja conforme a lo establecido.

Evaluar el sistema de aseguramiento de calidad en funcién de los productos que

normalmente fabrica, tomando en consideracion las caracteristicas del producto
solicitado.

Convenir con el proveedor las normas y especificaciones requeridas para el
producto al formalizar el contrato y antes del inicio de los trabajos.

Responsabilidades del proveedor
Las responsabiiidades dei proveedor son:
A) Satisfacer los requisitos especificados en ef contrato.

B} Desarrollar, implantar y mantener el programa de aseguramiento de calidad
especificado por esta norma, asi como, lo especificado en el contrato.
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C) Dar facilidades al cliente para que evallie los recursos y el sistema de calidad
de la empresa, sin haber necesidad de tener establecido formalmente contrato
alguno. También para que verifique la calidad y audite el sistema de acuerdo
con lo establecido en ef confrato y la especificacion sobre el sistema de calidad
correspondiente.

D} En el caso en que el cliente suministre insumos para el proceso, el proveedor
debe certificar que estos cumplen los requisitos de calidad del producto o
servicio final y avisar al cliente que las no conformidades encontradas han sido
convenientemente tratadas.

Requisitos regulatorios

Los productos ¢ servicios deben cumplir con todos los requisitos y disposiciones
legales, que le sean aplicables, aun si estos no se mencionan en el contrato.

Requisitos del sistema de calidad

Respongsabilidad de la direccion de la empresa.

Politica de calidad

La direccidn en la empresa proveedora, debe definir y establecer por escrito su
politica de calidad y sus objetivos en este campo. Debe asegurarse de que su
politica es entendida, aplicada, mantenida y actualizada en todos los niveles de la
organizacion.

Organizacién {Proveedor).

Responsabilidades y auforidad.

E! proveedor debe definir de manera documentada, las responsabilidades, la
autoridad y las relaciones entre todo el personal que gestiona, realiza y verifica
cualquier actividad que influye sobre la realizacion de la inspeccién y pruebas
finales.
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Recurses y personal de verificacion.

El proveedor debe establecer las condiciones adecuadas y proporcionar los
recursos suficientes para Hlevar a cabo las verificaciones. Las actividades de
verificacion deben incluir la inspeccién y pruebas finales. Las verificaciones y
auditorias del sistema de aseguramiento de calidad deben llevarse a cabo por
personal independiente del que tiene responsabilidad de realizar cada etapa.

Representante de la direccidn.

La direccion de la empresa proveedora debe designar a un responsable que de
manera independiente a ofras responsabilidades, posea |z autoridad y
responsabilidad suficientes para asegurar gue los requisitos de la presente norma
son implantados, mantenidos y actualizados.

Representante del cliente.

E! cliente debe designar un representante propic o externo, este uitimo debe estar
acreditado por la direccion general de normas, con el fin de asegurarse que es
efectivo ¢l sistema de calidad establecido para el cumplimiento de esta norma. El
proveedor dara al representante del cliente las facilidades que se requieran para
cumplir su cometido.

Revision del sistema de calidad por Ia direccion.

El sistema de calidad adoptado para safisfacer los requisitos de esta ncrma, debe
ser revisado sistematicamente por la direccidn, a intervalos apropiados u
preestablecidos por la misma para asegurar que mantiene constantemente su
eficacia y adecuacion. Los informes de cada revision deben ser archivados
convenientemente.
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¢ QUE ES EL SISTEMA DE CALIDAD?

Un sistema de calidad es algo mas que simples documentos. Los manuales de
calidad y de procedimientos bien planeados son vitales, pero un sistema de calidad
también depende de que la gente lo ponga en practica. Los empleados, incluyendo
a aquellas que fienen ciertas tareas especializadas en cuanto a administracion de
la calidad, determinan el éxito del sistema.

Administracion del sistema de calidad.

La responsabilidad final de la administracion del sistema de calidad le corresponde
a las altas directivas de la organizacion (en empresas pequefias a los directores).
Sin embargo, para que el sistema funcione de manera efectiva, hay varias tareas
que es preciso administrar cofidianamente. Estas incluyen:

*“Responsabilidad del control de documentos incluyendo emitir las formas que se
habran de utilizar para la documentacion del sistema de calidad.
*Dirigir al equipo de auditores.
*Administrar el procedimiento de accion cotrectiva
*Garantizar que fa alta direccion revise el sistema y apruebe los cambios
necesarios, y también llevar minutas para proporcionar registros de Ias juntas.
*Instrumentar las modificaciones acordadas.
*Capacitar al personal en el uso del sistema de calidad

- Tratar con los asesores externos.

- Vigilar que los registros de calidad se archiven de manera apropiada.

Estas tareas deberan ser responsabilidad de un integrante del personal, (quien a
su vez podra delegar actividades), y segin la terminologia de ta norma, esta
persona es el representante administrativo.

Unos de los punios clave para un buen sistema de calidad son ios manuales de
calidad y procedimientos por lo gue se explicaran mas adelante.
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3.5 MANUAL DE CALIDAD

El manual de calidad constituye una declaracion de politica. Incluye la poiitica de
calidad global de la empresa, junto con enunciados sobre la manera en la que se
instrumentardn los requerimientos de la 150 9000 en las circunstancias
particulares de la empresa. El manual de calidad tiene distintas funciones,
incluyendo la de brindar indicaciones importantes a los asesores externos, cuya
primera tarea en la evaluacion consiste en establecer si ¢l sistema documentado
abarca los requerimientos de la 1ISO 9000. Un manual de calidad con un buen
formato proporciona un puente efectivo entre ia norma y las actividades reales de
ia empresa (de acuerdo a los procedimientos). El manual de calidad también
puede constituir una (til herramienta de mercadotecnia; se pueden poner copias
del mismo a la disposicién de los clientes que busquen la confirmacion del
aseguramiento de la calidad del proveedor.

La esencia del manual de calidad es una serie de afirmaciones que describen de
qué manera se aplicara cada requerimiento de la norma en determinada empresa,
y proporciona referencias reciprocas con el manual de procedimientos. De una
manera o0 de ofra, el contenido debera consistir de los siguientes puntos:

Pagina con el titulo. Esta pagina también debera contener el nimero de copia
controlada (1, 2, etc. ). Si se trata de una copia no confrolada, esto debera estar
claramente indicado, y quizé sea conveniente que fa copia estuviera impresa en
papel ordinario, y no en el papel reservado para documentos controlados.

Contenido: Si ef manual de calidad va a estar dividido en varias secciones, cada
una de las cuales podré modificarse independientemente, {a lista de control de
documentos puede servir como contenido. Si, por el contrario, el manual es tratado
como documento unitario (para propositos de modificaciones), se podra
proporcionar una lista con referencias de paginas.

Preambulo: Esta breve seccion podria enunciar que el manual de cafidad forma
parte del sistema de calidad de fa Empresa y que ofras partes del sistema incluyen
el manual de procedimientos. Luego se podria enunciar el objetivo del manual de
calidad dentro del sistema de calidad.

Circulacion: El manual debera contar con una lista de circutacion. Esta enumera
todas las copias controladas y a los responsables de las mismas.
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Introduccion: Esta parte del manual suele ser una descripeién muy breve de la
empresa, incluyendo fa naturaleza de su negocio y su ubicacion. Probablemente
baste con media pagina para proporcionar algunos antecedentes al lector que no
tenga ninglin conocimiento de fa organizacion. También se puede incluir un
diagrama de tipo jerarquico de [a organizacion en esta seccion del manual, aunque
una buena alternativa para esto podria ser anexarlo a la declaracion de politica una
vez que se haya cumplido con el requerimiento de la norma en cuanto a
responsabilidad administrativa.

Politica de calidad global de la empresa: Debera redactarse antes de integrar el
manual de calidad, y debera estar incluido dentro del documento.

Alcance del sistema de calidad: £l manual de calidad debera mencionar qué
partes de la organizacion abarca el sistema de calidad.

¢Por qué un sistema de calidad? Porque el proveedor debe establecer, mantener
y actualizar un sistema de aseguramiento de calidad documentado y eficiente,
como una manera de constatar que el producto cumple con los requisitos
establecidos en las etapas de inspeccion y pruebas finales.

La documentacion del sistema de aseguramiento de calidad debe contemplar: el
plan general de calidad, los procedimientos del programa de aseguramiento de
calidad y los procedimientos operativos, especificaciones, instructivos y dibujos,
para que se ejecuten ias actividades correctamente en ias &reas de la empresa.

El sistema de aseguramiento de calidad debe incluir.

A) Los procedimientos y las instrucciones documentadas del sistema de
calidad, en concordancia con los requisitos de esta norma.

B) La aplicacién efectiva de los procedimientos y de fas instrucciones
documentadas del sistema de calidad.

Nota: Para safisfacer los requisitos establecidos en esta norma, se deben
considerar las actividades siguientes:

- Preparacién de los planes de calidad y del manual de aseguramiento de
calidad.
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- Contar con los equipos de control, el proceso y de inspeccion, asi como de las
instalaciones o recursos de produccion necesarios para conseguir la calidad
requerida.

- Cuando sea conveniente, actudlizar las estrategias de administracion y de
prueba, inclusive el uso de nuevos instrumentos y herramientas.

- Conlratacion y capacitacion de los recursos humanos necesarios.

- EI reconocimiento con antelacion de las limitaciones de capacidad de
medicion.

- La definicion de ios criterios de aceptacion y rechazo.

- Lacompdtibilidad entre el proceso de produccion, las acfividades de inspeccion
y prueba y fa documentacion aplicable.

- La preparacion y establecimiento de los documentos y registros de caiidad.

3.6 MANUAL DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

E! plan general de calidad debe ser descrito dentro de un manual de
aseguramiento de calidad, cuya emision y modificaciones posteriores deben ser
controladas. Incluir como minimo dentro del manual de aseguramiento de calidad,
los siguientes puntos.

A) identificacion de la organizacion, los recursos y los productos cubiertos por el
plan general de calidad.

B) Las responsabilidades de ia direccion, la organizacion y los requisitos
especificados anteriormente incluyendo las responsabilidades y relaciones
entre los departamentos involucrados con la inspeccidn y prueba final del
producto.

C) Descripcion breve y clara de las politicas y principios de aseguramiento de
calidad que seran aplicados por el proveedor y que cubran los requisitos
bésicos de esta norma.

D) Un cuadro de referencia con todos los procedimientos especificados
anteriormente.

E) Una seccidn para la autorizacion, la revision y el confrol del manual de
aseguramiento de calidad y def manual de procedimientos.
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3.7 MANUAL DE PROCEDIMIENTOS DEL PROGRAMA DE
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

El manual de procedimientos a diferencia del manual de calidad, se utiliza
diariamente, y proporciona orientaciones practicas para instrurnentacion del
manual de calidad. Et contenido del manual consiste principalmente de los
procedimientos mismos. Una vez que éstos han sido elaborados, fo Gnico que se
necesita es ordenarlos en secuencia. Si se desarrollé un sistema de numeracién
antes de la elaboracion de fos procedimientos o durante la misma, entonces la
secuencia ya esta determinada. De lo contrario, sera preciso adoptar un sistema
de numeracion adectiado, y ordenar los procedimientos en un orden légico.

Las formas consfituyen una parte integral de sus procedimientos pertinentes, y
habitualmente se anexan al final de cada procedimiento independiente. En este
punto resulta apropiado hacer algunos comentarios adicionales sobre el control y
circulacion de formas. Ademas de los procedimientos y fas formas relacionadas, €l
unico elemento adicionat del manual de procedimienios es una breve infroduccion.
Esta puede estar limitada a una frase sobre los propositos del manual, una
advertencia en cuanto a que Unicamente se podran utilizar copias del manuat de
procedimientos dentro de ia empresa.

¢, Qué es un procedimiento ?

Los procedimientos muesfran la forma en la que se instrumentara dia a dia la
politica de la organizacién en cuanio a calidad, en areas y actividades especificas.
Por lo tanto, un manual de procedimientos constituye una guia practica sobre como
Hevar a cabo las cosas para todos los empleados.

Formatos para procedimientos.

El contar con un formato regular también confribuye a que los documentos tengan
un mejor aspecto. Esto puede parecer trivial, pero es méas probable que un
documento atractivo sea leido y que se sigan los procedimientos. Los
procedimientos de muestra contienen varias caracteristicas que vale la pena
destacar:
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Numeracion: Un sistema de numeracidn permite remisiones exactas y la
integracion de procedimienfos separados en un sistema completo, es decir &
marnual de procedimientos.

Titulo: La necesidad del mismo es por demas evidente.

Propésito: Cada procedimiento debe tener un propésito, y una buena disciplina es
que esto se haga explicito. También ayuda a la instrumentacion: el personal sabe
porqué se esta siguiendo el procedimiento.

Alcance: El alcance de un procedimiento define en qué parte de la organizacion se
va a aplicar. Esto podria describirse desde el punto de vista del departamento, la
actividad, el proceso o, en el caso de procedimientos para la administracion del
sistema.

Referencias: Para flevar acabo un procedimiento, quizé resulte necesario
consultar ofras instrucciones o lineamientos. kstos pueden ser internos o extenos
en cuanto al sistema de calidad. Las referencias internas habitualmente se refieren
a otros procedimientos especificos, aunque en el procedimiento de muestra se
hace referencia a fodo el sistema de calidad documentado. Las referencias
externas se refiere a un documenio que no fue creado dentro del sistema de
calidad mismo.

Definiciones: Si bien todos los procedimientos deben estar escritos en un
lenguaje claro y simple, en ocasiones resulta esencial ufilizar un término que
podria no ser comprensible para fodos los implicados en la utilizacién del
procedimiento. Lo mas frecuente es que se trate de un término técnico aplicado a
alguna parte del proceso, o puede ser un término relativo a confrol de calidad. La
soiucion consiste en incluir definiciones formales.

Documentacion: Un procedimiento debe ser susceptible de ser auditado, y por fo
tanto requiere evidencia objetiva para determinar que se ha seguido. Por o
general, esto requiere documentacion, misma que puede ser de diversos tipos,
pero en la mayor parte de los sistemas significa formas o libros mayores. En este
aspecto del sistema de calidad o que en ocasiones ha dado a la 1SO 9000 fa
reputacion de no ser nada mas que un monton de formas indtiles.
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Por el contrario, el sistema de calidad debera ser adoptado sélo si conduce a fa
organizacion a alcanzar beneficios netos.

Procedimientos: La manera optima de presentarlos es en forma de parrafos
breves, quiza con una numeracion igual a la del procedimiento de muestra y con
subtitulos. De esta manera, el lector podra encontrar réapidamente lo que se
requiera.

Responsabilidad: En los procedimientos debera quedar claro quiénes seran
responsables de realizar deferminadas tareas.

El programa de aseguramiento de calidad debe documentar, implantar y mantener
los procedimientos para planear y confrolar como minimo, [0s siguientes
elementos:

A) Revision del contrato.

B) Control de documentacion.

C) identificacion y rastreabilidad.

D) Inspeccion y prueba.

E) Equipo de inspeccion, medicion y prueba.
F} Estado de inspeccién y prueba.

G) Productos no conformes.

H} Manejo, almacenamiento, empaque, embargue ¥ entrega.
|} Registros de calidad.

J) Capacitacion y enfrenamiento.

K} Técnicas estadisticas

Documentar todos los procedimientos indicando su proposito, alcance y fa
informacion necesaria, para desarrollar la actividad, incluyendo los formatos a
ufilizar.

Integrar el conjunto de procedimientos e instrucciones en documentos que faciliten
su manejo y que en conjunto conformen el manual de procedimientos del programa
de asequramiento de calidad. Mantener actualizado ef manual de procedimientos
del programa y conforme sea necesario, efectuar las modificaciones a los
procedimientos que lo ameriten.
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3.8 MANUAL OPERATIVO L )
(1nsgrucc1ones, procedimientos, especificaciones y
dibujos).

Se deben establecer controles documentados para asegurar que las actividades
descritas anteriormente, se efectiian de acuerdo con la edicidn mas reciente de
instrucciones, especificaciones, procedimientos, planos y dibujos.

Nota: Esta documentacion no debe integrarse en el manual de aseguramiento de
calidad.

Las instrucciones, procedimientos, planos y dibujos, deben ser controlados para
asegurar que estos, incluso sus modificaciones, estén aprobados, se encuentren
disponibles en lugar de trabajo y se apliquen adecuadamente.

La asignacion de la responsabilidad para la aprobacion de estos documentos, se
debe especificar en ef manual de aseguramiento de calidad.

Plan de inspeccion, verificacion y pruebas.

El proveedor debe planear y documentar las actividades de inspeccion verificacion
y pruebas. Cuando el cliente lo soficite, el plan de inspeccion, verificacion y
pruebas, se realizara para cada contrafo, definiéndose la participacién del cliente
para verificar la calidad,

Revision de contrato.

El proveedor debe establecer y mantener actualizados los procedimientos para la
revision de contratos y la coordinacion de fas actividades que de ellos se derivan,
cada contrato debe ser revisado por el proveedor para asegurar que:

A) Los requisitos estan definidos y documentados.

B} Cualquier requisito del contrato que difiera de los que figuran en la oferta sea
resuelfo.

C) Estaen condiciones de cumplir con los requisitos del contrato.

Nota: Se deben coordinar las actividades de revision de contrato, las relaciones y
comunicaciones entre el proveedor y el cliente. En cada revisién de contrato se
emitira un informe que sera archivado y conservado para referencia.
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Control de {a documentacion.
Aprobacién y distribucion de documentos.

Bl proveedor debe establecer y mantener actualizados los procedimientos para
controlar los documentos y datos que se relacionen con los requisitos de esta
norma. Para asegurar que son idoneos y adecuados, estos documentos deben ser
revisados y aprobados por el personal auforizado antes de su emision y
distribucidn. Este control debe asegurar que:

A} Se realiza la distribucion oportuna de los documentos, de manera que estos se
encuentren disponibles en todos fos puntos fundamentales de las operaciones
para el funcionamiento efectivo del sistema de calidad.

B) La documentacion obsoleta se retira en el menor tiempo posible, especialmente
de los puntos mencionados en el inciso anterior.

Identificacion y rastreabilidad del producto

L.a inspeccion y pruebas finales se identificaran mediante efiquetas, marcas o
cualquier ofro méfodo que se crea conveniente. Esta identificacion guedara
asentada en los registros de calidad correspondientes.

Inspeccion y pruebas.

El programa de aseguramiento de calidad y/o los procedimientos estabiecidos para
la inspeccibn y pruebas finales, deben exigir que se hayan realizado con resultados
satisfactorios, tanto la inspeccidn de recibide, como ias inspecciones de proceso
preestablecidas, antes de realizar a inspeccion final.

E! proveedor debe llevar a cabo todas las inspecciones y pruebas finales, de
acuerdo con el programa de aseguramiento de calidad ylo procedimientos
documentados, hasta completar la evidencia de que el producto final cumple fos
requisitos especificados. Ningiin producto debe ser despachado hasta que todas
las actividades descritas en el programa de aseguramiento de calidad y en los
procedimientos, hayan sido satisfactoriamente terminadas y los datos y
documentos asociados estén disponibles y aprobados. Ei proveedor debe
identificar y retener los productos no conformes.
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Registros de inspeccion y prueba.

El proveedor establecera y mantendra actualizados ios registros que comprueben
que €l producto ha pasado la inspeccion y/o pruebas de acuerdo con el criterio de
aceptacion establecido.

Equipo de inspeccion, medicion y pruebas.

Para demostrar la conformidad de los productos el proveedor debe ideniificar,
verificar, calibrar vy realizar el mantenimientc de los egquipos de medicion,
inspeccion y pruebas, ya sean propios o ajenos. Todo el equipo de inspeccion,
medicion y prueba utilizado en ia inspeccion y pruebas finales, debe calibrarse y
ajustarse con referencia a patrones certificados que fengan una relacién valida y
directa con patrones nacionales o internacionales. Los informes cerdificados de
calibracién de los equipos de inspeccion, medicion y prueba, se archivaran y

conservaran durante un periodo establecido.
Estado de inspeccién y pruebas.

El estado de la inspeccién y prueba, debe ser identificado mediante ¢! uso de
efiquetas, estampillas, marcas, hojas de ruta, registros de inspeccion, registros con
informacion, zonas fisicas sefaladas o cualquier ofro medio adecuado, ef cual
indique la conformidad o no conformidad del producto, derivada de las
inspecciones y pruebas efectuadas. En los registros y documentos se idenfificara
al responsable de las inspecciones y de la liberacion de los productos conformes.

Control de producto No conforme

El proveedor debe establecer y maniener actualizados los procedimientos para
asegurar que el producto No conforme, no sea utifizado o instalado indebida o
inadvertidamente. Estos procedimientos deben establecer el control, la
identificacion, ta documentacion, la evaluacion, la segregacion'y el tratamiento de
los productos No conformes, asi como la notificacion de la decision tomada a los
departamentos y/o subcontrafistas a los que pudieran afectar.
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Manejo, almacenamiento, empaque, embarque y entrega.

El proveedor debe establecer, documentar, mantener y actualizar los
procedimientos para manejar, almacenar, empacar y entregar el producto, después
de cumplidas la inspeccion y pruebas finales. El proveedor debe establecer los
procedimientos de proteccion necesarios, para asegurar que se mantiene hasta la
enfrega, la calidad de los productos después de inspeccionados y aprobados. Si
asi lo especifica el contrato, la produccion debe extenderse hasta la entrega en su
destino.

Registros de calidad.

£l proveedor establecera y mantendra procedimientos para la identificacion, ia
clasificacion, la codificacion, asi como para archivar, conservar y mantener
disponibles los documentos ¢ informes referentes a ta calidad. Todos los registros
de calidad deben ser reproducibles, legibles e identificables con el producto al que
se refieren. Los registros de calidad estaran a disposicion del cliente o de su
representante y de las autoridades competentes, durante un periodo de tiempo
convenido.

Capacitacién y adiestramiento.

El proveedor debe establecer y actualizar los procedimientos para detectar las
necesidades relativas a fa formacion del personal que realiza actividades que
afecten a la calidad, asi como definir |a forma en que se cubriran estas
necesidades. El personal que realiza tareas especificas dentro del sistema de
calidad (produccion, verificacion o administracion), debe estar calificado con base a
su educacion, entrenamiento y/o experiencia, de acuerdo a lo establecido en sus
procedimientos, codigos y normas. Los documentos relativos a la formacidn
(adoctrinamiento, capacitacion y adiestramiento) y calificacion del personal, deben
ser conservados y archivados adecuadamente.

El proveedor establecera y proporcionara el adoctrinamiento que asegure que el

personal esta consciente de sus responsabilidades especificas en el programa de
aseguramiento de calidad.
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Técnicas estadisticas.

E! proveedor debe identificar y clasificar las caracteristicas del producto, proceso o
servicio, para fas cuales utilizara las técnicas estadisticas. Asi como seleccionar
aquellas que sean apropiadas en cuanto a fos niveles de confianza para verificar y
monitorear la inspeccion y pruebas finales, indicando las bases de seleccitn

Concordancia con normas internacionales.
Esta norma concuerda basicamente con la norma 1SC 9003-1987. "QUALITY

SYSTEMS. MODEL FOR QUALITY ASSURANCE IN FINAL INSPECTION AND
TEST
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CAPITULO IV

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS
ADMINISTRATIVOS
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FACULTAD DE QUIMICA, UNAM

PERFUMES Y ESENCIAS
e

ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS | COORDINACION

EN VIGOR: DICIEMBRE 1999
ESCRITA POR: * REVISADA POR: SUSTITUYE A: NUEVO
ROSALBA GUTIERREZ HDEZ. M.SOCORRO ALPIZARR. | PAG: 01 DE12

OBJETIVO

Dar a conacer los elementos que debe contener los procedimientos.

GENERALIDADES

La organizacién administrativa de cualquier empresa inicia cuando se congcen las
tareas, rutinas de maovimientos y ia elaboracidn de documentos.

Entre los instrumentos administrativos mas UGtiles para el manejo, control y
desarrollo de las actividades y tramites que realiza el departamento se encuentran
el manual de procedimientos administrativos u operativos. Estos manuales para
que cumplan su funcidn deben describir todas las actividades involucradas en el
area, incluyendo las relacionadas con clientes externos.

Cada unc de los procedimientos registrados se encuentran clasificados por areas
especificas de trabajo vy contienen la informacidén completa de como, con quien y
en cuento tiempo se pueden desarroliar un conjunto de acfividades que por si
mismas permiten alcanzar togros y objetivos concretos con relacion a las tareas a
fas diferentes areas de trabajo.

DEFINICION DE PROCEDIMIENTOS

Los procedimientos son el conjunto de actividades ordenadas en secuencia logica,
que indica la forma sistematica de hacer un determinado trabajo de rutina.

E! analisis de los elementos que componen un procedimiento debe realizarse
partiendo del objetivo que éste persigue, tomando en consideracion criterios de
eficiencia, agilidad y racionalidad.
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ELABORACICON DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS | COORDINACION

EN VIGOR: DICIEMBRE 1999
ESCRITA POR: REVISADA POR: SUSTITUYE A: NUEVCO
ROSALBA GUTIERREZ HDEZ. M.SOCORRO ALPIZARR. | PAG: 02DE 12

CONTENIDO DE LOS PROCEDIMIENTOS

Cada uno de los procedimientos debera contener invariablemente los siguientes
apartados y en el orden qué se indica a continuacion;

*Objetivo del procedimiento

*Marco juridico

*Politicas de operacion

*Descripcion del procedimiento
*Diagrama de flujo

*Formatos

*Instructivo del llenado de los formatos.

Objetivo del procedimiento
£s una explicacién breve y clara, del propésitc que pretende cumplir con la
realizacion de la actividad, de tal manera que su definicidn sea explicita para que
se lieve acabo.

Marco Juridico

Son las bases juridico administrativas que regulan, norman o fundamentan las
actividades pueden ser leyes, decreios, acuerdos, reglamentaos u ofras ordenes o

-{normas emitidas por las autoridades competentes.
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Politicas de operacién

Las politicas de operacion corresponden a los criteries, lineamientos 0 normas que
dirigiran el desamolio de los procedimientos y las decisiones que deben tomarse
para cumplir con los objetivos que se establecen para cada uno de ellos y deben
prevenir situaciones o alternativas al operar los procedimientos, es decir, definir
expresamente a que hneamientos referirse en casos no previstos o que no se
presenten habitualmente.

Descripcién del procedimiento.

En este apartado deben presentarse de forma secuencial, cada una de las
actividades que deban realizarse dentro de un procedimiento, explicar en que
consisten y sefialar a las unidades responsables de su ejecucién, por lo que sera
conveniente enumerar cada actividad para mayor compresién y manejo.

Diagrama de flujo.

Con el propdsito de facilitar la compresion de los procedimiendos y una vez
realizada la descripcion de las actividades, se procedera a representarlos en forma
grafica y secuencial, para tal efecto, se incluird por cada procedimiento su
respectivo diagrama de flujo.

60




Gubérrez Hernande2 Rosalba

FACULTAD DE QUIMICA, UNAM

PERFUMES Y ESENCIAS

e e—

ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS | COORDINACION

EN VIGOR: DICIEMBRE 1999
ESCRITA POR: REVISADA POR: SUSTITUYE A: NUEVO
ROSALBA GUTIERREZ HDEZ. M.SOCORRO ALPIZARR. | PAG:04DE 12

Con el diagrama se pretende tener una vision de conjunto del procedimiento, de
tal forma que muestre a las unidades responsables gque intervienen, las
actividades que realizan, su secuencia y los documentos que son elaborados,
enviados, utilizados y archivados durante el proceso.

Formatos e instructivos de llenado.

En este apartado se anexaran los formatos imprésos que se utilicen en el
procedimiento, colocandolos en orden de aparicion durante el procedimiento,
asimismo se incluirdn tas instrucciones para su uso y llenado.

En la descripcién de actividades que implique el usoc de formatos, se deberé hacer
referencia, al nimero de anexo correspondiente y las paginas en que se ubican
dentra del documento.
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ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS COORDINACION
EN VIGOR: DICIEMBRE 1599
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ETAPAS PARA LA ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

E!;momgou DEL DETERMINACION LEVANTAMIENTO ANALISIS DE LA
PROCEI e p] DETEMPOSY » DELA || INFORMACION
SUSTARTIVOS RECURSOS INFORMACION
el ¥
sl
DIAGRAMA DE LOS CORRECTO REVISION DE LA DESCRIPCION
] PROCEDIMIENTOS BFORMACION g | DELAS
ACTIVIDADES
o] IDENTIFICAGION
DELOBETNO |
IDENTIFICACION ELABORACION DE INTEGRACION DEL REVISION DE LOS
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DESCRIPCION DE LAS ETAPAS PARA LA ELABORACION DE
PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

Levantamiento del inventario de procedimientos,

Para ia elaboracion de los procedimientos, &s conveniente realizar un inventario
de los mismos, con el propésito de incluir todos aquellos que se desarroilan en la
unidad administrativa. El inventario se realiza si no hay informacion como
antecedente.

Para la integracién correcta de dicho inventario primeramente se deberan
relacionar todos los procedimientos que se inician y concluyen en la propia area y
posteriormernite se incluirdn aquellos en ios que el area interviene parcialmente.

Es decir, en primer término se seleccionaran los procedimientos basicos, sin los
cuales no se podrfa cumplir con las atribuciones que le hayan sido
encomendadas, determinando asi los tiempos y recursos que se emplearan en la
integracion def manual de procedimientos.

Levantamiento de la infermacion

Es fundamental, para tealizar un estudio de procedimientos, contar con buena
informacion, del acopio de hechos relevantes, fidedignos y completos, dependera
el resultado satisfactoric en la etapa de andlisis y diagnéstico, de agui emergen las
ideas de mejoramiento administrativo.

Por esta razon el levantamiento de la informacion adquiere vital importancia, de tal
manera que en esta etapa se debera obtener la informacién documental y de
campo de las areas involucradas en €l procedimiento sujeto a estudio.
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La recopilacién de la informacion se indica mediante la investigacion documental,
se caracteriza por la consulta a registros y a la documentacion de las areas
involucradas en el estudio, asi como la obtencién de las bases normativas de
funcionamiento del procedimiento.

Elaboracion de la descripcién de actividades.

Una vez recabada e integrada la informacidn, se procedera a describir
ampliamente las actividades identificadas, utiizando el formato descripcién de
actividades, indicando en el {ado izquierdo def formato el responsable de llevarlas
a cabo y en el lado derecho el ndmero de actividad y su descripcidn, atendiendo a
las siguientes recomendaciones.

1.-Numere las actividades de acuerdo al orden cronolégico de su ejecucion.
2.-Inicie cada actividad, con un verbo, modo indicativo, tiempo presente en tercera
persona dei singular. Ejemplo; envia, archiva, entrega, etc.

3.-Utilice un {enguaje comun y sencillo, ta comunicacion requiere de una redaccion
elemental de las frases, con un minimo de términos técnicos, asi como de
uniformidad en el estilo.

4 -Indique el nombre de la unidad que las realiza y en que consiste, como, cugndo
y para que se realiza.

5.-Cuanda haga mencién de un documento detalle el nombre, el nimero de copias
que lo acompafian, su distribucidn, asi como quién recibe yfo a quién turna, segun
sea el caso.

5.-Sefale siempre el destino final de los documentos.

6.-No olvide que la descripcidn debe coincidir con los datos del diagrama de flujo.
7.-Los textos de |as actividades deberan capturarse en maytsculas y sin acentos.
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Revision de la informacién.,

Posteriormente se deberad revisar la informacion recabads observando los
siguientes aspectos: ‘

1.-Cuide que a lo largo del procedimiento se mantenga uniforme el nombre de los
documentos que se utilizan.

2 -Al mencionar una verificacion, revisién, determinacién, identificacion o cualquier
ofra actividad en la que existan dos alternativas o mas debera especificar en la
descripcion del procedimiento primero lo que se hace en caso negativo y, después
en caso afirmativo.

3.-Evite describir en una misma actividad, dos o mas de ellas.

4 -Vigile que cuando se reciba, tume, elabore 0 archive un documento, se indique
si afecta al original yfo que copias.

5.-Cuando ocurra una revision, indique en gue consiste esta,

6.-En ef caso de que cambien los responsables, debera anotar el nombre del area
o unidad administrativa en ja columna responsable.

7.-Cuando se elabore un formato debe dar 1a referencia de acuerdo al nimero de
anexo y pagina correspondiente.

Diagrama del procedimiento.

Con el objeto de que exista homogeneidad en el diagrama que se realice en
materia de procedimientos, se debera utilizar la simbologia ya establecida para
representar y trazar secuencias légicas y sencillas, en cuanto a la elaboracion del
diagrama se recomienda observar las siguientes consideraciones:
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1.-Enumerar las aclividades de acuerdo a la descripcidén narrativa del
procedimiento.

2.-Cuidar que la denominacion de las unidades participantes coincida con las
asentadas en Ja descripcidn de actividades y con la estructura autorizada por la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

3.-Cuando se presenten varios tantos de un documento, el original se identifica
con la letra “Q” y las copias mediante digitos 1,2,3 N. Esta identificacion se anota
en el extremo inferior derecho del simbolo def documento.

4.-Vigilar que la simbologia sea clara y no mezcle con ofras lineas a fin de no
hacer dificil la fectura del diagrama.

5.-Formular directamente el diagrama conforme se desarrollen las entrevistas, con
lo que evita el paso intermedio de las notas escritas, o en su defecto, hacerlo
segun [as notas obtenidas durante la entrevista, si no cuenta con la practica y
experiencia para hacer el diagrama en forma directa.

SIMBOLOGIA PARA UTILIZAR EN LOS DIAGRAMAS DE PROCEDIMIENTOS

D Inicin o Fin Actiidad 0O IOﬁg‘mal de documenlo
—— —p Fitjode fa actividad Docummento Nitmero de copias
N | De undocumento
b "
<:> Procedinuentos Elaboracion de
Predeterminados documento Archivo
L
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Archivo ternporal Extraccién de @ Conecttor de
Archivo temporal actividades
Extraccion de archivo Decksibn o Conector de
Altemativa pagina

Recomendaciones para hacer los diagramas de fiujo.

A fin de facilitar y uniformar la presentacion de los diagramas de flujo se debera
optar por el formato tabular, en el que se presentara el flujo o secuencia de las
actividades, correspondiendo a cada drgano una columna.

1.-Comience a trazar las operaciones de armriba hacia abajo y avance hacia la
derecha.

2.-Si el flujo retrocede, diagrame no repitiendo el nombre de la unidad responsable
en ofra columna.

3.-Las actividades gue estén en el diagrama deberan coincidir con las que estan
redactadas en la “descripcion de actividades”.

4 -El simbolc de decisién es el Gnico que puede tener hasta dos lineas de salida.
5.-Para efectos de presentacion es recomendable que los simbolos mantengan
uniformidad en su tamario, color, tipo v letra.

6.-Homogenizar las abreviaturas utilizadas en e! diagrama de flujo, en casc de
que s€ requieran emplear un ejemplo en ¢l diagrama.
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Identificacion del objetivo

E! objetivo contendra una explicacion del propdsito que persigue el procedimiento,
para lo cual se recomienda;

1.-Redactar en forma congcreta y directa con maytsculas y sin acentos.
2.-Iniciar con verbo en infinitivo y abarcar como méximo cinco renglones.
3.-Sefalar con daridad la finafidad det procedimiento.

4.-Evitar el uso de adjetivos calificativos, asi como subrayar conceptos.

Identificacion del marco juridico.

En este apartado se incluiran las leyes, reglamentos o disposiciones
administrativas que regulan o fundamentan las actividades mencionadas durante
el procedimiento, iniciando por las de mayor jerarquia.

Para su elaboracion se debera acudir al marco legal recabado durante la etapa del
levantamiento de la informacién ia redaccién se hara cort mayQsculas y sin
acentos,

|dentificacion de las politicas de operacion.

Se sefialard el conjunto de lineamientos que delimitan la realizacion de las
actividades del procedimiento por parte de la unidad responsable de su gjecucion,
prevera la presentacion de situaciones no habituales durante la operacion, asi
como las sancicnes administrativas que procedan en caso de incumplimiento.
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La redaccion deberad ser clara y sencilla para su facil entendimiento por parte del
personal que participe en el procedimiento delimitando con precisién los alcances
de las politicas entre las unidades involucradas y las responsabilidades que
poseen dentro de sus ambitas de competencia. Se utilizaran letras maylsculas sin
acentos.

Elaboracién de los instructivos de llenado de formatos.

Es importante sefialar que todos los impresos y/o formatos con que cuenta un
procedimiento, se deben incluir de acuerdo con su orden de aparicion en el
procedimiento, asi mismo deberan contener las respectivas instrucciones para su
llenado, lo que permitira al usuario el adecuado asentamiento de los datos en el
formato.

En el primer término se asignaran nameros de identificacion a cada concepto que
contenga el formato, encerrando los numeros en un circulo.

1.- A continuacion en ef formato “instructivo de formato de llenado”, anote el
nombre del mismo.

2.- Para conocer el objetivo del formato consulte con el entrevistado para que se
utifizan.

3. Respecto a la elaboracion consulte en la descripcion de actividades quien es el
responsable de su llenado y anételo en éste espacio.

4. Por lo que comresponde a la presentacién, pregunte al entrevistado como se
presentara el formato (con letra de molde, a tinta, lapiz, maquina de escribir, etc.).
Consulte en la descripcion de actividades en cuantos tanios deberd ser
presentado.

5. En el siguiente espacio anote la clave con ia que identificara al formato asi

como el namero de anexo.
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ELABORADO POR: GUTIERREZ HERNANDEZ ROSALBA

DOCUMENTO: PEMPOO

Este manual describe los procedimientos y lineamientos con los gue debe cumplir
un aimacén distribuidor de esencias.

VERIFICACION
DESCRIPCION FIRMA FUNCION FECHA
ELABORADRO POR: ROSALBA GUTIERREZ H TESISTA ) DICIEMBRE, 1990,
REVISADO POR: M.SOCORRO ALPIZAR R. PROF. TC. TEC.FARMACEUTICA DICIEMBRE, 1999,
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1.0 1
1 Objetivo

2 Generalidades del manual
3 Descripcion del almacén.
.4 Estructura organizacional.
5 Mision

6 Politicas de calidad.

7 Obijetivos de calidad.

2.0 Sistema de Calidad.
2.1 Introduccion y Objetivos
2.1.1 Campo de aplicacion
2.2 Responsabilidades
2.3 Organizacion
2.4 Requisitos del sistema de calidad
2.5 Control de la documentacion.
2.6 ldentificacion y rastreabilidad def producto
2.7 Inspeccion y pruebas.
271 Registros
272 Equipo
2.7.3 Estado
2.8 Manejo y almacenamiento del producto
29 Envasado, etiquetado y pesado
2.10 Controt de registros de Calidad
2.12 Accion correctiva y preventiva
2.13 Capacitacidon y entrenamiento
2.14 Técnicas estadisticas.
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El objetive de este proyecto es contar con un lugar especifico para la distribucion
de esencias en la industria de la perfumeria a granel.

El aimacén es el punto inicial, donde se debe asegurar la calidad, dando a conocer
el manejo de la esencia desde su recepcién, inspeccion y almacenamiento hasta
su adiestramientc en el envasado, alcanzando beneficios econdmicos,
optimizando el tiempo de los empleados {administracion del tiempo), evitando
retrabajos y reprocesos, generando ingresos razonables, en el interés fanto de los
accionistas como de sus trabajadores y para bien de la economia mexicana,
creando la necesidad de mano de obra en la preparacion de perfumes a granel,
aumentando la fuente de trabajo de nuestro pais.
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GENERALIDADES DEL MANUAL

El manual de calidad es el documento basico, en donde ests asentada la politica
de calidad y describe el sistema de calidad de un almaceén distribuidor de esencia.

Este contempla los procedimientos documentados de! sistema de calidad, que
tiene como propdsito la planeacion y administracion de todas las actividades que
afectan la calidad.

Este manual considera los siguientes puntos:

a) identificacion del aimacén, los recursos y servicios cubiertos por e plan de
calidad.,

b) Las responsabilidades de la coordinacion del almacén de esencia, y los
requisitos especificados incluyendo las relaciones entre los departamentos
involucrados con el almaceén.

c) Descripcidn breve y clara de fas politicas y principios de aseguramiento de
calidad que seran aplicados en el almacén de esencia, y que cubran los requisitos
basicos de esta norma.
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f‘

Entrada

' Anaquel de Bodega
Anaguel de esencias

[ ] Anaquei de Lavado {3 Anaguel de efiquetado
Anaquel de distribucion
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OBJETIVO: Describir ia estructura organizacional del almacén distribuidor de
esencia, asi como las descripciones del puesto.

ALCANCE: Este procedimiento involucra a todo el personal que participa en Ia
operacion del almacenamiento y distribucion de la esencia. - )

POLITICAS: Es responsabilidad del perscnal que labora en el aimacén distribuidor
de esencia, conocer este procedimiento.

PROCEDIMIENTO

La estructura organizacionatl comprende el organigrama del almacén distribuidor
de esencia, asi como fa descripcidn del puesto que resulta del mismo.

Este organigrama tiene como funcidén describir las lineas de autoridad y
responsabifidad del almacén distribuidor de esencia, y asi mismo favorecer la
comunicacion interna y externa del mismo.
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DESCRIPCIONES DEL PUESTO

Se deben desarrollar descripciones del puesto para todas las posiciones del
organigrama. Estas contemplan ios siguientes puntos:

a)Funcidn general: Breve descripcidn de la actividad central a desarrollar por ef
ocupante del puesto.

b)Dimensiones del puesto: Se describe la trascendencia dentro de ia operacidn del
puesto.

¢)Naturaleza y alcance: Se indica a quien reportar esta posicién y a quienes le
reportaran.

d} Coordinacion: Se detalla con que departamento el ocupante del puesto
establecera comunicacion y 1a funcién de la misma.

e)Actividades principales: Se detalla cuales son ias funciones que realizara el
ocupante del puesto.

f)Retos: Se describen las oportunidades de mejora, involucradas en determinada
posicion, dentro del almacén.

g)Requisitos del puesio: En este punto deben detallarse cuales son los méritos
académicos y Ja experiencia, con fa gue el ocupante debe contar, se debe
mencionar las caracteristicas de personalidad requeridas para esta posicion.
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ORGANIGRAMA
| GERENCIA |
JEFE DEL AREAR
ALMACEN GENERAL
COORDINADOR DE COORDINADOR DE COORDINADOR DE COORDIN};DOR DE
RECEPCION 1§ FILTRADG Y PESADO DE ESENCIA SELLADG Y
ENVASADO 2 3 ETIQUETADO 4
AL AL AR MIK ALY MNIX AR } . ALIX
11 21 22 23 l 24 43 l

AUX AUX AUX
31 3z 33

AUX **: Auxiliares operativos seguin su coordinador.
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OBJETIVO: Dar a conocer la misioén del almacén distribuidor de esencia.

ALCANCE: Este procedimiento invoiucra a tode el personal que colabora en el
almacén distribuidor de esencia.

POLITICAS: Es responsabilidad de todo el personal involucrado en la operacion
del almacén distribuidor de esencia conocer y confribuir al cumplimiento de la
mision descrita en este procedimiento.

MISION

Contribuir en la distribucién y control de calidad de aceites esenciales participando
activamente en el desarrolio y fortalecimiento en la industria de la perfumeria en
nuestro pais, asi como incrementar el prestigioé nacional e internacional de nuestra
empresa.
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OBJETIVO: Dar a conocer las politicas de calidad del almacén distribuidor de
esencia.

ALCANCE: Este procedimiento involucra a todo el personal que colabora en el
almacén distribuidor de esencia.

POLITICAS: Es responsabilidad de todo el personal involucrado en la operacion
del almacén conocer y contribuir al cumplimiento de las politicas de calidad que se
describen en este procedimiento,

POLITICAS DE CALIDAD

" El almacén distribuidor de esencia debe implementar un sistema de calidad,
acorde con la misién y los objetivos de la empresa, con el objeto de agilizar las
actividades de distribucion cumpliendo con las necesidades y la calidad que el
cliente soficita”. -

"E! compromiso del personal que colabora en las operaciones de distribucion de
esencias es la mejora continua’.

"La capacitacion y ef desamollo integral del personal es responsabilidad y razdn de
ser de la empresa”.
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OBJETIVOS: Dar a conocer fos objetivos de calidad del almacén distribuidor de
esencias.

ALCANCE: Este procedimiento involucra a todo el personal que interviene en ia
operacion del almacén distribuidor de esencia.

POLITICAS: Es responsabifidad del personal involucrado en la operacion del
almacén distribuidor de esencias, conocer y colaborar en el cumplimiento de los
objetivos de calidad del almacén.

OBJETIVOS

Contribuir en ef desarrollo del proceso que asegure la excelencia y competitividad
en la distribucion y control de calidad en el drea de la perfumeria. (Contratipos).

Promover ef desarrollo integral del personal que participa en ia operacion de fa
distribucién de esencia en el almacén general, propiciando un ambiente que
favorezca su constante superacion.

Participar en el desarrollo de comercializacién en el mercado nacional e
internacional de la perfumeria a granel, para distribuir de acuerdo a la demanda.,
generando un nivel aito en ventas.
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INTRODUCCION _ _

El propdsito de este PEQ es el de orientar la integracion de los elementos que
conforman el sistema de aseguramiento de calidad de la esencia, asegurando
mediante la inspeccion y pruebas de aceptacion.

OBJETIVOS

Esta forma establece los requisitos minimos que debe cumplir ef aseguramiento
de calidad de Ia esencia que se tiene gue inspeccionar y efectuar las pruebas de
aceptacion correspondientes al la esencia.

L.os requisitos establecidos tienen el objetivo de evitar desviaciones en la calidad
de las esencias, en el caso de productos no conformes se busca su deteccidn,
identificacion y solucién, ésta norma se sustenta en los conceptos de
aseguramiento de calidad.

Campo de aplicacion,

1.- Los requisitos de las esencias ya se encuentran establecidos por referencia a
fas necesidades de la empresa con una especiicacion y consecuentemente ef
proveedor se responsabiliza de la cuestion de la calidad en las etapas de
inspeccion y pruebas finales. (Entrega de un certificado).

2.- La conformidad de las esencias puede ponerse de manifiesto con suficiente
confianza si el proveedor demuestra, su actitud para la elaboracion, inspeccion y
realizacion de las pruebas finales correspondientes de las esencias. (Visitas
eventuales a la planta de produccion del proveedor).

81




Gubiérrez Hernardez Rosalba

FACULTAD DE QUIMICA, UNAM

PERFIUMES Y ESENCIAS
o= ]
RESPONSABILIDADES COCRDINACION
EN VIGOR: DICIEMBRE 1999
ESCRITA POR: REVISADA POR: SUSTITUYE A: NUEVO
ROSALBA GUTIERREZ HDEZ. M.SOCORRO ALPIZARR. | PAG:02DE 20

Responsabilidades de la empresa.

Las responsabilidades de la empresa que distribuye esencias son las de evaluar y
seleccionar a sus proveedores fundamentandese en la capacidad de estos para
cumplir con 10s requisitos siguientes.

Una evaluacidén de ;

a) Manual de aseguramiento de calidad.

b} Implantacién del programa de aseguramiento de calidad.

¢) Planes de inspeccion y prueba.

Especificar |a requisicion o pedido y el contrato:

a) El alcance de los requisitos del trabajo.

b) La norma y especificaciones sobre el sistema de aseguramiento de cafidad que
el proveedor debe cumplir para satisfacer los requisitos al respecto.

¢) La rastreabiliada deseada.

d) La norma del programa de aseguramiento de calidad aplicada a ias esencias o
servicios requeridos por el cliente.

e) Las disposiciones legales que se aplican a las esencias © servicios objeto del

contrato.
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f} La documentacion que sera enfregada al cliente y la retenida por el proveedeor,
asi como el periodo de tiempo de conservacion de estos documentos,

Efectuar auditorias de producto yfo sistema, de acuerdo a procedimientos
establecidos para comprobar que el proveedor frabaja conforme a io establecido.
Evaluar el sistema de aseguramiento de calidad en funcion de ias esencias que

normalmente maneja, tomande en consideracion las caracteristicas de las
esencias solicitadas.

Convenir con el proveedor las normas y especificaciones requeridas para las
esencias al formalizar el contrato y antes del inicid de la entrega

Manejo de esencias nuevas.

Antes dei inicid de 1a entrega, el proveedor debe asegurar la entrega al laboratorio
de control de calidad lo siguiente:

a) Muestra de referencia.
b) Hoja de especificacion de analisis.
¢) Clave, nombre de la base y nombre comercial.

d) Hoja de seguridad.
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Responsabilidades de! proveedor.
a) Satisfacer tos requisitos especificados en el contrato.

b) Desarroltar, implantar y mantener ¢! programa de aseguramiento de calidad
especificada.

c) Dar facilidad a la empresa para evaluar los recursos y €l sistema de calidad de
ia empresa, sin haber necesidad de tener establecido formalmente convenie.

Requisitos reguiatorios.

Las esencias o servicios deben cumplir con todos {os requisitos y disposiciones
legates, que le sean aplicables, alin si estos ne se mencionan en &l contrato.

Responsabilidad de la direccién de la empresa. (Proveedor).

Politica de calidad

La direccién en ia empresa proveedora, debe definir y establecer por escrito su
politica de calidad y sus objetivos en este campo. Debe asegurarse que su politica

es entendida, aplicada, mantenida y actualizada en fodos los niveles de la
organizacion.
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Responsabilidad y autoridad.

El proveedor debe definir de manera documentada, las responsabilidades, la
autoridad y las relaciones entre todo el personal gue gestiona, realiza y verifica
cualquier actividad que influye sobre la realizacidn de la inspeccion y pruebas
finales.

Recursos y personal de verificacion.

El proveedor debe establecer las condiciones adecuadas y proporcicnar los
recursos suficientes para lievar acabo las verificacicnes.

Las aclividades de verificacion deben incluir 1a inspeccidén y pruebas finales. Las
verificaciones y auditorias del sistema de aseguramiento de calidad deben llevarse
acabo por personal independiente del que tiene responsabilidad de revisar cada
etapa.

Representante de fa direccion.

La direccion de la empresa proveedara debe designar aln responsable que de
manera independiente a ofras responsabilidades, posea la autoridad y
responsabilidad suficiente para asegurar que !os requisitos de ia presente norma
son implantados, mantenidos y actualizados.
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Representante de ia empresa que distribuye la esencia.

La empresa debe designar un representante propio o externo, este ditimo debe
estar acreditado por la direccion general de normas, con el fin de asegurarse que
es efectivo el sistema de calidad establecido para el cumplimiento de esta norma.
El proveedor dara al representante de la empresa las faciidades que se requieran
para cumplir su cometido.

Revisién del sistema de calidad por la direccion.

Ei sistema de calidad adoptado para satisfacer los requisitos de esta norma dehe
ser revisado sisteméticamente por la direccion, a intervalos apropiados o©
preestablecidos por la misma para asegurar que mantiene constante su eficacia y
adecuacién. Los informes de cada revision deben ser archivados
convenientemente.
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Requisitos del sistema de calidad

a) B! proveedor debe establecer, maniener y actualizar un sistema de
aseguramiento de calidad documentado y eficients, como una manera de
constatar que las esencias cumplen con los requisitos establecidos en [as etapas
de inspeccion y pruebas finales. (Certificados).

b} La documentacion del sistema de aseguramiento de calidad debe contemplar,
los procedimientos del control de calidad y los procedimientos operativos,
especificaciones, instructivos y dibujos, para que se ejecuten las actividades
correctamente en las areas de almacén y control de calidad.

c) Como complementc debe proporcionar asesorias o informacion adicional a las
esencias.

El sistema de aseguramiento de calidad debe incluir:

a) Los procedimientos y las instrucciones documentadas del sistema de catidad,
en concordancia con los requisitos de esta norma.

b} La aplicacién efectiva de los procedimienios y de las instrucciones
documentadas del sistema de calidad.

Nota: Para satisfacer los requisitos establecidos en esta norma se deben
considerar 1as actividades siguientes:
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o Preparacién de los planes de calidad y del manual de aseguramiento de
calidad,

« Contar con ilos equipos de control de proceso y de inspeccidn, asi como de las
instalaciones y recursos necesarios para conseguir la calidad requerida.

» Cuando sea conveniente actualizar las estrategias de administracion y de

prueba, inclusive e} uso de nuevos instrumentos y herramientas.

Contratacion y capacitacion de los recursos humanos necesarios.

El reconocimiento con antelacion de las limitaciones de capacidad de medicion.

La definicion de los criterios de aceptacién y rechazo.

La compatibilidad entre ei proceso de produccion, las actividades de inspeccion

Y prueba, y {a documentacion aplicable.

o La preparacion y establecimiento de los documentos y registros de calidad.

Revisién del contrato

El proveedor debe establecer y mantener actualizados los procedimientos para ta
revisién de contratos v la coordinacion de las actividades que de ellos se derivan,
cada contrato debe ser revisado por el proveedor para asegurar que:

a) Los requisitos estan definidos y documentados.

b) Cualquier requisito del contrato que difiera de los que figuran en la oferta sea
resuelto,

c) Esta en condiciones de cumplir con los requisitos def confrato.

Nota: Se deben coordinar las actividades de revision de contrato, las relaciones y
comunicaciones entre el proveedor y el cliente. En cada revision de contrato se
emitird un informe que serd archivado y conservade para referencia.
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Aprobacidn vy distribucion de los documentos.

El proveedor debe mantener actualizado los procedimientos para controlar los

documentos y datos que se relacionen con fos requisitos de la empresa

distribuidora de esencia, para asegurar gue son idéneos y adecuados, estos

documentos deben ser revisados y aprobados por personal auforizado antes de su

emision y distribucion,

%+ El punto anterior se refiere a la entrega obligatoria de certificados por el
proveedor con esté documento hace constar que se llevo acabo una revision
de la esencia final.

“+ Al entregar la esencia al almacén general estas deben llegar con un certificado
de no ser asi estas esencias deben ser rechazadas.
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Identificacion de {as esencias.

Las esencias al ser entregadas por el proveedor seran identificadas mediante
etiquetas, marcas o cualquier otro método que se c¢rea conveniente, esta
identificacién quedara asentada en los registros de calidad correspondientes de la
empresa.

< Al entregar el proveedor la mercancia al almacén debe ser correctamente
identificada por una persona capacitada para dicha actividad.

La identificacion tendrd a siguiente informacion;

Etiqueta de cuarentena.
Nombre.
Fecha.

Se registra la informacion el formato nimero 1.
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La rastreabiliadad de las esencias se logra identificando por medio del nimero de
lote que se pone en {a etiqueta.

El nimero de lote se maneja de la misma forma que el proveedor que lo

distribuye, esto con el fin de no cambiar la secuencia y evitar errores al poner un
nuevo lote.

El ndmero de fote es muy importante que se ponga correctamente y con letra

iegible, por que si se presenta algin problema en sucursales se puede hacer una
comparacién con la muestra de retencion.

El punto anterior es responsabilidad del jefe del drea de almacén, de supervisar
gue la informacidn en las etiquetas sea correcta.
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Registros.

El proveedor y la empresa, estableceran y mantendran actualizados ios registros
que comprueben que el producto a pasado ia inspeccidén yfo pruebas de acuerdo
con el criterio de aceptacion establecida.

Equipo.

Para demostrar la conformidad de las esencias la empresa debe identificar,
verificar peso, calibrar y realizar el mantenimiento de los equipos de medicion,
inspeccion y pruebas finales, debe calibrarse y ajustarse con referencia a
patrones certificados que tengan una refacidn valida y directa con patrones
nacionales o internacionailes.

Los informes certificados de calibracion de los equipos de inspeccién, medicion y
prueba, se archivaran y conservaran durante un periodo establecido.

Estado.

El estado de inspeccion y prueba debe ser identificado mediante el uso de
etiquetas estampilias, marcas, hojas de ruta, registros de inspeccion, registros con
informacion, zonas fisicas sefialadas, o cualquier otro medio adecuado, el cual
indique la corformidad o no conformidad del producto, derivada de las
inspecciones y pruebas efectuadas.

En el registro y documentos se identificara al responsable de las inspecciones y de
la liberacién de los productos conformes.
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Manejo

Se debe establecer los métodos y medios de manejo o manipulacidn gue
prevengan el dafo o deterioro de las esencias.

Proveedor

£l proveedor debe establecer, documentar, mantener y actualizar los
procedimientos para manejar, almacenar y envasar las esencias.

El proveedor debe establecer los procedimientos de proteccion necesarios, para
asegurara que se mantiene la calidad de las esencias hasta la entrega al aimacén.

Empresa distribuidora de esencia,

Debe establecer los procedimientos de proteccién necesarios para asegurar el
manejo adecuado de las esencias y prevenir cualquier accidente o deterioro de
estas. Por lo que se recomienda lo siguiente:

4 Las areas de envasado deben estar limpias y ordenadas.

% Se deben dar instruccicnes a los trabajadores indicando: fas zonas a limpiar,
su frecuencia, tipo de limpieza a realizar y el personal responsable de estas
operaciones.

< El personal involucrado en el envasado y control de las esencias debe portar
bata blanca, limpia, en buen estado, cerrada (abotonada), y cofia,

% Verificar 1a identidad de cada uno de los contenedores de las esencias por
pesar.

93




Guherrez Hernandez Rosaba

FACULTAD DE QUIMICA, UNAM

PERFUMES Y ESENCIAS
e
MANEJO Y ALMACENAMIENTO. COORDINACION
EN VIGOR: DICIEMBRE 1999
ESCRITA POR: REVISADA POR: SUSTITUYE A: NUEVO
ROSALBA GUTIERREZ HDEZ. M.SOCORRO ALPIZAR R. | PAG: 14 DE 20

% Verificar el pesado de cada uno de los contenedores de esencias e
identificarlos.

% Se deben usar lentes de seguridad cuando sé este vaciando esencia o
filtrando. ( como medida de seguridad para el personal).

* En las zonas de produccion no se permitira comer ni fumar.

“ Solamente las personas autorizadas pueden tener acceso a los lugares de
envasado.

% La empresa debe establecer los procedimientos de proteccion necesarios para

asegurar que se mantiene la calidad de las esencias hasta la entrega a

sucursales.

Trasladar los envases con esencia al drea de distribucion.

En el area de distribucion se colocan los sellos necesarios para proteccion de

la esencia y de la etiqueta.

X3

o

oy
0’0

Almacenamiento

% Se deben establecer dreas y lugares de almacenamiento adecuados y seguros
para evitar el dafic o deterioro de las esencias, antes de su utilizacion o de su
enfrega.

¢ El almacén debe contar con las siguientes dreas con los sefidlamientos
correspondientes (salida, entrada, no fumaretc) vy pintadas en el piso

indicando en que direccion es la circudacion.
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- Area de recepcion.
- Area de cuarentena.
- Area de almacenamiento.

a) Las esencias, productos e ingredientes deben ser almacenados bajo
condiciones que garanticen su conservacién. Se recomienda como condiciones
optimas una temperatura contindia de 15°C o menos, siempre al abrigo de la luz
solar o artificial y de preferencia en envases que impidan el paso ce radiaciones
solares, que estén herméticamente cerrados cuando no estén en usc.

- Area de rechazos
- Area de salida por dia

a) La salida de las latas debe ser con fecha mas atrasada

% Se debera respetar el concepto de "Primeras entradas” “Primeras salidas”. Con
el cual se garantiza que el producto se mantenga en continto fiujo.

< Deben estipularce métodos apropiados para la recepcion y despacho de las
esencias.

% Con ¢l fin de detectar dafios y deterioros de las esencias, debe comprobarse
su estado a intervalos de tiempo.
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% Se realizara una verificacién de la esencia que se encuentra en el almacén
cada seis meses, y de la esencia con fechas atrasadas, se tomara muestra
para su segundo andlisis y verificar que sigue en buenas condiciones,
observando fos cambios que pudiera presentar para determinar el tiempo de
durabilidad.

Filtrado,envasado, efiquetado y pesado de las esencias.

Ef coordinador del drea debe supervisar las operaciones de filtrado, envasado,
etiquetado y pesado, asi como el lavado de botes. Documentar la frecuencia de
las revisiones y observaciones archivarlas como evidencia.

El depariamento de aseguramiento de calidad verificara que se Heven a cabo las
actividades antes mencionadas, confirmando que s€ esta cumpliendo con los
procedimientos.
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Proveedor

E! proveedor establecera y mantendrd procedimientos para la identificacion, la
clasificacion, la codificacidn, asi como para archivar, conservar y mantener
disponibles los documentos o informes referentes a la calidad.

Todos Ios requisitos de calidad deben ser reproducibles, legibles, e identificables
con [as esencias a las que se refieren. Los requisitos de calidad deben estar a
disposicion de la empresa que distribuye la esencia o de su representante,
durante un periodo de tiempo convenido.

Empresa distribuidora de esencia.

Establecera y mantendra procedimientos para la identificacion la clasificacidn, fa
codificacién, asi como para archivar, conversar y mantener disponibles los
documentos o informes referentes a la calidad.

Todos los requisitos de calidad deben ser reproducibles, legibles e identificables
de las esencias a las que se refieren,
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Proveedor
El proveedor debe establecer, documentar y actualizar, los procedimientos para:

a) Investigar las causas de las “No” conformidades y las acciones preventivas
necesarias, para evitar que vuelva a acurir.

b) Anailizar todos los procesos, operaciones de trabajo, concesiones,
autorizaciones, registros de calidad, reportes del servicio de las esencias y quejas
de clientes con el fin de detectar y eliminar las causas potenciales de "No
conformidad.

c) implantar & anlisis de falla cuando sea conveniente.

d) Estabtecer las medidas y acciones preventivas a un nivel que corrésponda con
los riesgos que puedan ocasionarse.

e) Asegurar gue las acciones comrectivas son implantadas y que son efectivas.

fy Modificar los procedimienios como resultado de ias acciones correctivas y
preventivas.

g) Documentacién por escrito del proveedor de cualquier medida correctiva.
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El personal debe recibir capacitacién y entrenamiento para que adquiera la
responsabilidad de hacer bien las cosas.

El departamenio de Relaciones Industriales debe llevar acabo intensos
programas de capacitacion a todo el personal cuyo trabajo incida sobre la
calidad del producto elaborado.

Mantener programas anuales de capacitacion basados en cursos, tafleres,
videos, material bibliografico, etc. Asi como los registros y expedientes por
cada persona de la empresa gue sé ha sometido al programa de capacitacién.

El departamento de Relaciones Industriales debera monitorear los resultados
emanados de |a capacitacion, con el fin de evaluar y mejorar los programas
existentes.

Como registros de calidad para la capacitacion debe incluirse:

a) Los procedimientos, procesos y servicios.

b} Los resultados abtenidos de hacer bien las cosas.

¢) El anélisis de ios datos y las acciones correctivas.

£l departamento de aseguramiento de calidad debe establecer, documentar y

actualizar los procedimientos para las medidas correctivas.
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E! proveedor y la empresa distribuidora de esencia deben identificar las
caracteristicas de las esencias, proceso o servicio, para las cuales utilizara tas
técnicas estadisticas. Asi como seleccionar aquellas gue sean apropiadas en
cuanto a los niveles de confianza para verficar vy monitorear la inspeccion y
pruebas finales, indicando las bases de seleccién.
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OBJETIVO

Describir el procedimiento para la recepcion, inspeccidn y almacenamiento de
esencia.

MARCO JURIDICO

Contempla !as normas establecidas por la IS0 9003 para efectuar
satisfactoriamente inspecciones y pruebas, contando con un control de
documentos v la identificacion de productos, asi mismo un sistema de manejo vy
almacenamiento de la esencia.

ALCANCE

La empresa distribuidora de esencias que actla de manera responsable sujela a
las leyes y reglas que rigen el pais ofrece una mayor aceptacion de sus esencias ,
fomentando la existencia de estéandares y procedimientos que evitan la aparicién
de situaciones de conflicto que puedan convertirse en impedimento para el
comercio internacionat.

POLITICAS DE CALIDAD

El almacén distribuidor de esencia debe implementar un sistema de calidad,
acorde con la misidon y los objetivos de la empresa, con el objeto de agilizar las
actividades de disfribucion cumpliendo con las necesidades y la calidad que el
cliente solicita.

El compromiso del personal que colabora en las operaciones de distribucion de
esencias es la mejora continda.

La capacitacién y el desarrollo integral del personal es responsabilidad y razon de
ser de ia empresa.
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I.- Recepcion de esencia.

1.- Solo los proveedores calificados seran considerados para compras y todo
abastecimiento de esencia.

2.- Toda la esencia recibida debe cubrir los requerimientos inscritos en las
especificaciones.

3.- En tas especfficaciones se establecen cuales son las esencias que deben estar
acompanadas por un cerlificado de conformidad, y que necesitan verificacion a
través de una inspeccién.

4:- En ¢l drea de recepcién se da entrada a los contenedores de esencia, y
posteriormente se colocan en el drea de cuarentena.

5.- Los contenedores de esencia al ser recibidos seran identificados mediante
etiquetas, esta identificacion quedara inscrita en los registros correspondiertes de
la empresa distribuidora de esencia.

La identificacion tendra fa siguiente informacion:

> Etiqueta de cuarentena

» Nombre comercial

> Fecha y Firma de quien lo recibe.

» Seregistra teda la informacion en el formato No. 1

» Setoma una muestra para anafisis y retencion.
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~

Ii.- Inspeccion de la esencia que ingresa.

> Contenedores de esencia contados y comparados con la lista de entrega del
proveedor.

» Contenedores de esencia registrados en la NAR ({ nota de aticulos recibidos).
» Contenedores de esencia comparados contra la orden de compra.
> Contenedores de esencia asegurados en ¢f area de recepcion.

» Lienar el formato No. 2

inspeccion de la catidad de la esencia recibida.

» La muestra de esencia que se toma en el drea de recepcion se entrega al
departamento de Control de Calidad, en donde se realizaran los andlisis
correspondientes.

¥ La esencia se verifica realizando su analisis, comparando los resultados
obtenidos con el certificado entregado por ef proveedor y especificaciones.

» Eillenado del formato No.3 lo realiza el departamento de Control de Calidad.

» Dependiendo del resultado de! anélisis de esencia se coloca una etiqueta, en el
contenedor de esencia.

> Sera utilizado un sistema de documentacion de aprobado, cuarentena o
rechazado.
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La documentacién para el proceso compieto se cubre en:

Etiqueta de rechazado (Rojo)

MOMBERE DE LA ESENCIA:
FECHA DE RECEPCION: LOTE:

RECHAZADO

FIRMA DE AUTORIZADO: FECHA:
Etiqueta de cuarentena (Amarillo)

NOMBRE DE LA ESENCIA:
FECHA DE RECEPCION: LOTE:

CUARENTENA

FIRMA DE AUTORIZADO: FECHA:
Etiqueta de aprobado (Verde)

WP

NOMBERE DE LA ESENCIA:
FECHA DE RECEPCION: LOTE:
APROBADO

FIRMA DE AUTORIZADO: FECHA:
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|as esencias que cubran {as normas de calidad y las ordenes de compra seran
guardadas en el drea de almacenamiento ¢ bodega. ( Etiqueta verde de
aprobado).

Las esencias gue sean rechazadas se les colocara una efiqueta en el
contenedor que asi lo especifique (Etiqueta roja de rechazado), y serén
colocados en el area de rechazos para ser despachados al proveedor.

Aquellos que requieran cambios o rectificacion del proveedor tendran tanto la
etiqueta de detenidos como la orden de rectificacion adherida al contenedor. La
etiqueta debe permanecer en el producto hasta la retnspeccién.

Los materiales que no cumplan con la orden de compra seran guardados en el
area de cuarentena. (Etiqueta amarilla de cuarentena).
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IIl.- Almacenamiento

Los contenedores de esencia deben ser ubicados en la bodega por el personal
autorizado, una lista de este personal debe ser colocada en la entrada de ia

bodega.

» Todos los contenedores de esencia que entran a la bodega deben estar
registrados en una forma de ajuste de inventario.

» Los contenedores de esencia sélo deben salir de la bodega si esta

especificado en la lista de salida y deben estar registrados en el formato de

ajuste de inventario.

by

» Se deben acomodar los contenedores de esencia en anaqueles segan sus
ventas altas, media y baja, con una sub-clasificacién por orden alfabético.

» La bodega debe contar con los sefalamientos correspondientes de salida,
entrada, no fumar etc. En el piso se debe marcar con pintura en que direccién

es la circulacion.

» Se debe caminar como la circulacion lo indica, para evitar contratiempos.
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Los contenedores de esencia deben ser almacenados bajo las siguientes
condiciones: temperatura continda de 15°C, en un cuarte obscuro sin luz solar
o arlificial y en envases gque impidan el paso de radiaciones solares,
herméticamente cerrados cuando no estén en uso.

La salida de os contenedores de esencia debe ser con fecha de recepcion con
mayor tiempo de almacenamiento, se debe respetar el concepto de * Primeras
entradas” “Primeras salidas”. Con lo cual se garantiza que el producto se
mantenga en contindo flyjo.

Con el fin de detectar dafios y deterioros de la esencia, debe comprobarse su
estado, a intervaios de tiempo.

Se realizara una inspeccion general de la esencia que se encuentra en bodega
cada seis meses, las esencias con mayor tiempo de almacenamiento se les
hara un segundo analisis, verificando que sigue en buenas condiciones,
observando fos cambios que pudiera presentar para determinar su tiempo de
vida media.

Deben seguirse procedimienios estandar de operacion PEQ'S para la
recepcion y despacho del producto.

Se deben dar instrucciones del tipo de limpieza, su frecuencia, y quien es el
responsabile de estas operaciones.
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Seguridad e Higiene.

> El personal involucrado en el envasado y control de las esencias debe portar
bata blanca, limpia, en buen estado, cerrada (abotonada), y cofia.

» Se deben dar instrucciones a los trabajadores indicando: las zonas a limpiar,
su frecuencia, tipo de limpieza a realizar y el personal responsable de estas
operaciones.

> Verificar {a identidad de cada uno de los confenedores de las esencias por
pesar.

> Verificar el pesado de cada uno de los contenedores de esencias e
identificarlos.

¥ Se deben usar lentes de seguridad cuando sé este vaciando esencia o
filtrando. { Como medida de seguridad para el personal}.

> En ias zonas de produccién no se permitira comer ni fumar.

»> Solamente las personas autorizadas pueden tener acceso a los lugares de

envasado.
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CAPITULO VI

7.0 RESULTADOS

implementar un sistema de aseguramiento de la calidad usando las normas
1ISO8000 en una empresa distribuidora de esencias tiene ventajas y desventajas.

7.1 VENTAJAS

>

Propicia la aceptacion e introduccion de esencias y perfumes en el mercado
internacional.

La certificacién 1SO 9000 ayuda a evitar reclamaciones, ya que opera bajo un
sisterna de calidad, y proporciona la seguridad de que las esencias y perfumes
se distribuyen con 1a misma calidad, reproduciendo continuamente un producto
que deje satisfecho al cliente.

Incrementa la comercializacion de las esencias y perfumes dando una imagen
de calidad en el mercado sobre empresas que se dedican al mismo ramo.

Al contar con un manual de operaciones para la distribucidn de esencias
alcanza beneficios econdmicos a fravés de mejora en el manejo de las
esencias y los fiempos de empleados evitando retrabajos y reprocesos.

Provee de controles para asegurar fa calidad de la distribucion y las eniregas.

Minimiza desperdicios, fiempos muertos y deficiencias laborales,
incrementando la productividad de los empleados.

Proporciona la pronta y efectiva implantacion de acciones correctivas, en caso
de ser necesario.
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7.2 DESVENTAJAS

» Para empresas pequefas de distribucion de esencias el cosfo de la
certificacion es elevado. Esto incluye audiforias, vidticos de los auditores, asi
como {a preparacion y mantenimiento del sistema SO 9000.

» El proceso para la cerfificacion en tiempo es muy largo, puede ser de uno a
varios afios.

> No es frecuente que al primer intento se logre la certificacion.

> La certificacion no se oforga, si se han realizado varias auditorias y la empresa
contintra sin reunir los estandares 1SO 9000.

> Los estandares 1SO 9000 no especifican ciertas sifuaciones, los diferentes
audifores ain perteneciendo al mismo organismo, pueden mostrar
evaluaciones contrarias causando con ello confusiones innecesarias.

> Una empresa distribuidora de esencia puede estar usando en su Labotatorio de
Control de Calidad méfodos analiticos erréneos y cumplir al mismo tiempo con
fo que la norma establece sobre elementos tales como Inspeccion y Pruebas.
Desde luego, el auditor dificilmente detectara el error en el método, amenos
qué tenga experiencia en métodos fisicoquimicos de andlisis.
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CAPITULO VIt
8.1 CONCLUSION

El alcance que tiene implementar (as normas ISO 9003, en fa empresa que se
dedica al ramo de la perfumeria a granel, puede mostrar su capacidad para la
inspeccién y prueba de las esencias, disminuyendo €l nimero de proveedores y
aumentando Ia calidad. Siendo significativo |a implementacion de estas normas en
el ambiente industrial y de mercado, la introduccion a las 1SO se ha convertido en
una ventaja de mercadeo.

Una vez elaborado el manual de operacion para un almacén distribuidor de
esencia se puede implementar ef sistema de calidad ISO 9003, asi mismo para
capacitacion y entrenamiento del personal.

La implementacién de un modelo para el aseguramiento de la calidad en la
inspeccion y prueba final, nos ayuda a rastrear tan lejos como sea posible el
ingreso de los contenedores de las esencias desde el proveedor y a fravés de la
disfribucién hasta el perfume terminado.

Un almacén distribuidor de esencia debe contar con las politicas de calidad, mision
de la organizacion y objetivos que funcionaran como guia para la mejora continda.
El sistema incluye control de esencias, documentacion, identificacion, manejo y
almacenamiento de las mismas.

Para asegurar la efectividad de cualquier sistema, es importante el compromiso del
personal que participa en el almacén distribuidor de esencias.

La formacion de un grupo sofido, que su finalidad sea e desarmollo de la
organizacion propiciando mejor ambiente laboral, fortaleciendo la bisqueda
constante por ser mejor cada dia.

Las veniajias no sdlo son en el aumento de ventas, también se demuesira el
cuidado que se fiene en el manejo de las esencias y protege la confiabilidad de
esté. £l asegurar la calidad, safisfacen los requerimientos del cliente, con la

elaboracion del manual de operaciones se cumplen con las funciones de manera
apropiada.
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