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Introduccion

La idea de “calidad” no es un concepto nuevo para la humanidad; ni siquiera a principios
de la revolucion industrial, a mediados del siglo XVIIl, cuando comenzé a adquirir el
significado que tiene hoy en dia, era un concepto nuevo, pues la calidad ha sido tal desde
que la raza humana comenzé a fabricar productos: es la idea de un trabajo “bien hecho”,
de un bien que satisfaga las expectativas, que esté acorde con lo planeado y con lo
estipulado con quien espera recibirlo. Ha sido mas bien la busqueda consciente y
documentada de este concepto lo que resulta novedoso, y lo que comenzé a hacerse a

partir del inicio de la manufactura en serie (11).

Durante la época previa a la revolucion industrial, el trabajo era realizado de
manera artesanal; cada articulo manufacturado era revisado de forma individual, las
materias primas eran elegidas directamente por quien iba a trabajarlas y cada posible fallo
era detectado desde su origen, corrigiéndose antes de que avanzara en el proceso de

produccion.

El aumento en la poblacién, sin embargo, trajo consigo la necesidad de una
produccion masiva donde la verificacion de las materias primas no podia ser exhaustiva.
En la industria alimentaria, que en aquellos momentos iniciaba su camino con la
produccion de alimentos enlatados, se sufrid el mismo proceso: de la produccién casera,
de autoconsumo y venta de excedentes para solventar necesidades diferentes a las de
los bienes producidos, se pas6 a una produccion dedicada a la venta para la satisfaccion

de las necesidades de grandes masas de poblacion (10).

Este cambio trajo consigo los primeros problemas de calidad, evidenciados
inicialmente en una pobre conservacion. A principios del siglo XIX, en 1810, Nicolas

Appert estaba publicando su libro Le livre de tous les ménages, ou l'art de conserver
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pendent plusiers aneés toutes les substances animales et végétales, donde describia su
metodologia de preservacion de alimentos por medio del calentamiento, sistema que fue
retomado por Bryan Donkin y Peter Durand para establecer la que seria la primera
industria de alimentos enlatados en Inglaterra. En 1820, ya habia una industria de
enlatado que pronto tuvo las caracteristicas de la produccién masiva, destinada sobre
todo a satisfacer las necesidades del ejército y que marcaria los inicios de una industria
gue continuaria creciendo y diversificAndose hasta nuestros dias (10). Sin embargo,
pronto se hizo aparente que algunas de las latas producidas no duraban tanto como
supuestamente debian hacerlo, deteriordndose antes de tiempo. Asi, en 1840 la misma
firma de Donkin describié uno de los primeros métodos de analisis o control de calidad,
detallando una metodologia para probar las latas antes de que éstas fueran entregadas

(10).

El progreso de la quimica y la bacteriologia, a la par del desarrollo industrial,
permiti6 explicar de forma precisa los fendmenos de descomposicién, un parametro
fundamental de la calidad, particularmente en ese momento, y crear métodos y técnicas

adecuadas no solo para el control de los productos, sino para la produccion misma.

En la segunda mitad del siglo XIX, se contaba con refrigeracibn mecanica, la
industria de la produccion de margarina estaba en sus albores, y el molino de rodillos
impulsado por electricidad habia sustituido al molino tradicional; el avance tecnolégico era
patente. En 1920, Estados Unidos de América, Gran Bretafia y Alemania comenzaron a
instalar laboratorios para definir los primeros estandares de calidad, que eventualmente
habrian de dar paso a los sistemas de control y a la estandarizaciébn de procesos y
productos. El cambio en el orden politico y econémico mundial tras la Primera y Segunda

guerra ayudd a impulsar la investigacion en materia de alimentos y su conservacion, asi
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como a subrayar la importancia de un adecuado sistema de control de calidad en las

industrias alimentarias (10).

Impulsados por esta necesidad, y por la evidente insuficiencia de las anteriores
teorias de control de calidad, comienzan a surgir nuevas propuestas, metodologias, y
sobre todo, nuevas ideologias acerca de lo que debian ser los sistemas de calidad;
Deming, Juran, Feigenbaum, Ishikawa y Crosby son quizd, entre otros, los nombres mas
representativos de esa época, y fueron sus propuestas las que dieron a conocer y
promovieron la aplicacion de estas nuevas metodologias, en respuesta a un mundo
necesitado de un enfoque novedoso y con los antecedentes historicos de éxito y fracaso

en metodologias, sistemas y conceptos previos.

Sin embargo, ¢qué es la calidad, cuando se hace referencia a un alimento? Para
algunos, el término “calidad” en alimentos hace referencia a productos elaborados con
materias primas de poca distribucion, raras, y de costos elevados, lo que convierte al
producto en un articulo de lujo; para otros, calidad implica propiedades nutrimentales
especificas del alimento, en tanto que para algunos consumidores un alimento de calidad
es aquel producido higiénicamente. Para Herschdoerfer (2), la calidad en alimentos
deberia definirse como “los atributos del alimento que lo hacen agradable a la persona

que lo consume”, en tanto que para Juran, la calidad era la “adecuacion al uso” (3).

En la opinibn de muchos tecnélogos y profesionales de los alimentos, la calidad
esta en funcion de atributos como valor nutrimental, pardmetros microbiologicos, textura,
etc (1). Sin embargo, todas estas definiciones estan supeditadas a la que emita quien
dirige la economia global de la industria alimentaria: el consumidor. Asi que nuevamente
nos cuestionamos: ¢cémo define la calidad de un alimento el consumidor? Abordandolo

desde el punto de vista de las industrias alimentarias: ¢ Como podemos identificar, y mas
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aun, cumplir con la calidad que espera el consumidor? Ambas preguntas son el inicio de
lo que constituye el proceso de calidad en una empresa, y lo que buscan enfatizar los
sistemas de gestién. En la respuesta dinamica de estas cuestiones recae la mejora

continua de los procesos y los productos.

Antecedentes

En los dltimos 20 afios los sistemas de calidad han tenido gran auge en la industria
agroalimentarias (6,12). Las certificaciones y los distintivos de calidad han obtenido un
lugar en la sociedad como un indicador de la confianza que un consumidor puede tener
en un producto; son usados por los empresarios para abrir mercados, para denotar
seguridad alimentaria, para crear una imagen positiva de sus productos, o para
distinguirse entre sus competidores, sin embargo, muy pocos son los sistemas de calidad

implementados o certificados consistentes con la ideologia de sus desarrolladores.

No hay objetivo mas lejano a un sistema de gestion que el documentar y acumular
papel, burocratizar las operaciones, o establecer un sistema que rechace los productos
defectuosos. Un sistema de calidad busca todo lo contrario; Taguchi afirmaba que la
calidad es el compromiso de una empresa con la sociedad: “calidad es tener conciencia
social. Una dimensién importante de la calidad de un producto es la pérdida que le
ocasiona a la sociedad”. En un mundo donde los recursos son cada vez méas escasos y el
manejo de los desechos es cada vez mas complicado, el mejoramiento continuo y la
minimizacion de los recursos consumidos y de los desperdicios generados es
indispensable. Asi, el objetivo fundamental de los sistemas de calidad es precisamente
establecer una metodologia que cualquier empresa pueda usar para mejorar

continuamente sus procesos de manufactura; que permita no sélo identificar los defectos
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presentes, sino también encontrar la forma de mejorar los procesos existentes,
incrementando la eficiencia de los procesos y la calidad de los productos, adn cuando

funcionen segun lo planeado. La esencia de un sistema de calidad es la mejora continua.

El objetivo de este trabajo es el dar a conocer las ventajas que un sistema de
calidad adecuadamente implementado puede tener sobre una empresa, de manera
especifica de la industria alimentaria. Finalmente, se pretender presentar algunas
recomendaciones que el proceso de implementacion debe tener en cuenta para lograr la

construccion de un sistema de calidad exitoso.

Objetivos

¥ Describir las partes medulares de la planeacion de un sistema de gestion de la
calidad con un enfoque particular a la industria alimentaria, de acuerdo a la norma

internacional 1SO 9001:2008.

¥ llustrar puntos relevantes a considerar durante la planeacion tal que contribuyan a

la construccién de un sistema de calidad exitoso.
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Capitulo 1. éCual es el objetivo de certificarse?

En 1987, la familia de normas 1SO 9000 hizo su aparicién en el mundo industrial, siendo
su objetivo el de proporcionar a las empresas una serie de parametros que les permitieran

establecer un sistema de gestion de calidad para sus productos o servicios. Para 1999,
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después de poco mas de 10 afos, habia ya cerca de 343,000 empresas certificadas bajo

esta norma alrededor del mundo (12), cifra que ha continuado creciendo desde entonces.

¢ Qué es lo que ha hecho que este sistema tenga una aceptacién tan amplia?

¢, Qué beneficios otorga a las industrias, tales que éstas buscan dicha certificacién?

La respuesta a estas preguntas yace no tanto dentro del estandar (ISO 9000)
como en la aplicacion de éste en cada caso. Asi como la misma norma reconoce en su
capitulo cero: “La adopcion de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una
decision estratégica de la organizacion...” (8), muchos otros autores reconocen que las
ventajas de apegarse a éste son completamente subjetivas, pero sobre todo,
dependientes de qué tan adecuada sea la adaptacion de ese estandar al caso particular

de cada sujeto.

Una encuesta realizada en Estados Unidos a finales del afio 2000 (12) interrogaba
a varias organizaciones acerca de las ventajas 0 mejoras que esperaban lograr al
implementar un sistema de calidad, y mostr6 que existian en general 10 expectativas
principales (figura 1). Lo que resulta mas interesante, sin embargo, es que el nivel en que
estas expectativas se cumplian una vez implementado el sistema fue menor en muchos
casos al que se habia anticipado (12), lo que apunta claramente a que la norma per sé no
brinda un beneficio automatico, y mas aun, que si éste se logra, sera por el resultado de

una evaluacion cuidadosa de los objetivos de la compafiia, entre varios otros factores.
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Capacidad para
incrementar
proporcion de
mercado

Mejora en los

Ahorros, mejoras estandares
en productividad operativos

Mantener la
Reduccion de proporcion de
auditorias mercado

Mejora en la
Mejora en percepcion de la

competitividad calidad del
producto

Mejora en la Mejora en la
satisfaccion del documentacion

consumidor

Reduccion de
productos no
conformes

Figura 1. Los 10 beneficios esperados de la certificacion de un sistema de gestion de calidad acorde con ISO

9000. Adaptado de Stevenson & Barnes, 2002.

La busqueda de una certificacion debe iniciarse por lo tanto sélo hasta haber
evaluado criticamente varios puntos, entre ellos los objetivos de la empresa, las
caracteristicas del mercado y de la industria de que se trate, asi como si la empresa tiene
las herramientas e infraestructura necesarias para sustentar la busqueda de dicho

sistema de calidad.

Los puntos que se consideran fundamentales son los siguientes, y se explicaran

mas a detalle a continuacioén:
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¢COmo €es el mercado en que

¢Qué es lo que quiero lograr? participo? aestructura CUrSO
Objetivos de la empresa Caracteristicas del mercado y del buscar una certificacion?
sector industrial Caracteristicas de la organizacion
*Incrementos en ventas. o(El estandar ISO es reconocido e(Exsite en la organizacion la
e Incrementos en la produccion. en el ambito de la empresa? tecnologia necesaria?
Reduccion de costos.
eIncremento en la satisfaccion de e(Existen otros estandares o e(Tiene mi  organizacion  los
los consumidores actuales. normas que pudieran ser mas recursos humanos necesarios?
* Expansion de mercado. adecuados para el giro de la
Ventaja competitiva que afianze organizacion? o({Tiene la organizacion los
la posicion en el mercado. recursos financieros necesarios
«Cumplimiento con requerimientos o Existen regulaciones especificas para cubrir los costos de la
de un cliente. dentro del &mbito de la implementacion y la certificacion?
organizacion que ésta deba
cumplir?

1.1 Objetivos de la empresa

Cada empresa define con criterios y metodologias propias un plan estratégico de largo,
mediano y corto plazo, que establece el rumbo que la organizacién seguira. Este plan se
construye con base en las politicas de la organizacion, las caracteristicas del mercado en
ese momento, y otros factores social y econémicamente relevantes, pero sobre todo, en la
posicion que los accionistas y directores de la empresa desean que se tenga al término
del plazo. El plan define el comportamiento en inversion, mercadotecnia, produccion,

compras, investigacion y cualquier otra actividad de la compafiia.

En respuesta a lo que esta ahi indicado, los directores de la organizacion deben
definir si la implementacién de un sistema de gestion de calidad ISO 9000 resulta
adecuada o no, es decir, si realmente proporcionara a la organizacion un marco efectivo

para alcanzar sus objetivos.

Evidentemente, el plan estratégico no sefalara explicitamente la implementacion

del sistema de gestién de calidad, y mas aun, el objetivo no debe ser la implementacién




ISO 2008 | 2010

en si misma, sino que ésta debe considerarse s6lo como una herramienta para alcanzar

los objetivos planteados.

Asi por ejemplo, en la figura 1 (pag. 7) se muestran las expectativas que un grupo
de empresas encuestadas esperaban obtener de la certificacién, identificAndose también

dentro del mismo articulo los cuatro beneficios mas relevantes obtenidos tras la misma;

¥ Mejora en las comunicaciones (internas).
¥ Mejora en las operaciones.
¥ Ahorros / mejora en la rentabilidad.

¥ Expansion de mercado.

Los puntos anteriores ejemplifican los objetivos plasmados en un plan estratégico; la
empresa es capaz de definir que a mediano plazo buscard una mejora en la rentabilidad,
estableciendo para ello de manera opcional un objetivo numérico con indicadores
intermedios. La responsabilidad de determinar la forma de lograr dichos ahorros o

mejoras sustanciales en la rentabilidad del proceso recae directamente en la direccion.

Las razones para perseguir una certificacion de 1ISO son muy diversas; desde
mejoras en la rentabilidad hasta un incremento en la satisfaccion del cliente, estas
razones deben quedar plasmadas en el plan estratégico a poner en practica en forma de

objetivos, los cuales deben ser claros, medibles y alcanzables.

Es importante mencionar también que en muchas ocasiones debe evaluarse la
necesidad de la certificacion de manera separada a la de la implementacion del sistema
de calidad, pues es muy factible aplicar todos los principios de dicho sistema en una
forma auto-regulada. Esto significa que no es necesario depender de los servicios de una
certificadora e incurrir en los costos que representa, y que en muchas ocasiones pueden

ser un factor limitante para la adopcion del sistema. En efecto, numerosas industrias de

9
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ramos diversos han encontrado en la implementacién y mantenimiento voluntario, una
respuesta satisfactoria a sus necesidades de mejora (12), ya que la certificacion
Unicamente documenta de manera oficial y hace extensivo a la comunidad el
cumplimiento que la empresa tiene de los requisitos de la norma, sin que esto sea
siempre necesario. Por supuesto, lo anterior debera definirse de acuerdo a los objetivos
especificados, pero es conveniente tener en mente que los procesos de certificacién e
implementacion no van indefectiblemente unidos, y que la carencia del certificado no
afecta directamente el desempefio del sistema ni la forma en que el mismo puede

beneficiar a la organizacion, al menos internamente.

Ahora bien, una vez definidos los objetivos, y determinado que la implementacion
de un sistema de gestién de calidad conducird a su cumplimiento satisfactorio, debe
realizarse un estudio mas detallado tanto del mercado como de la misma empresa para
definir el sistema adecuado; se debe recordar que la norma ISO es sélo uno de los
muchos sistemas de gestibn que existen para cada tipo de industria y de producto o
proceso, y que puede no siempre resultar el mas adecuado. Esto, sin embargo, se

discutird en secciones posteriores.

1.2 Caracteristicas del mercado y del sector industrial al que

se pertenece

Si bien la norma ISO ha sido ampliamente adoptada a lo largo y ancho de todo el mundo,
también es cierto que esto no ha sucedido en todas las industrias. La industria
aeronautica desarroll6 en 1998 las normas AS9000 (Aerospace Basic Quality System

Standard, ahora AS9100), especificas para el aseguramiento de calidad en el disefio,

10



ISO 2008 | 2010

desarrollo, produccion, instalacion y servicio dentro de la aeronautica al encontrar que la
norma ISO no hacia el énfasis necesario en temas relevantes para este sector, y Io mismo
sucedié en 1994 con la industria automotriz, al emitir su norma QS9000 (12). Sobre esta
dltima, se comenté que incluia las indicaciones necesarias para lograr el 100% de las
entregas Just in Time, los programas de desarrollo de proveedores, y el control
estadistico de procesos mucho mas alla de lo que es requerido en la norma ISO 9000

(12).

Un estudio realizado en el Reino Unido concluy6 que industrias panificadoras que
implementaban las normas del British Retail Consortium (BRC) lograban un mejor control
de sus procesos en general, que aquellas que aplicaban la norma ISO (13). En Australia,
una norma emitida por una dependencia gubernamental definia los parametros que la
industria alimentaria debia seguir, con caracter de voluntario, para implementar un
sistema de calidad. Los requisitos eran muy similares a los establecidos por la ISO en la
edicion de 1994 de la norma, y eran auditados por dependencias gubernamentales.
Aquellas empresas que no desearan apegarse a dichos parametros, debian pagar por los
servicios de un inspector de la misma agencia para controlar la calidad de los productos al

final de su proceso productivo (4).

Son estos contextos los que deben evaluarse una vez que se ha decidido
implementar un sistema de calidad; en el caso de la industria alimentaria de Australia,
seguir la norma I1SO 9000 habria significado hacer tramites adicionales frente al gobierno
para demostrar la conformidad del sistema con las regulaciones, o en su defecto, pagar
por los servicios del inspector, lo que habria sido redundante e innecesario ya que la

normatividad oficial cubria las mismas areas que la norma ISO.

11
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En el caso de las panificadoras de Gran Bretafia, existe ya desarrollada una norma
mucho més especifica para el sector que se dirige a los mismos puntos clave que la ISO,
pero los presenta ya desglosados y con herramientas concretas para su aplicacion, lo que
hace de éste un sistema mucho mas sencillo de implementar. Debido a esto, el destinar
recursos al desarrollo de un sistema ISO s6lo deberia hacerse en caso de presentarse
algun requerimiento sumamente especifico que no estuviera contemplado en las normas

del BRC y que fuera indispensable para la organizacion.

Una consideracion que debe hacerse para la eleccion de un sistema de calidad
son los requerimientos legales de la region donde se encuentre la empresa, aunque
pocas veces sefialan un sistema, norma o método determinado que se deba cumplir. En
la mayoria de las ocasiones Unicamente detallan puntos a los que la empresa y su
producto deben apegarse, aunque existen algunas excepciones, como lo ejemplifica

claramente lo descrito por Green (4).

Otra consideracion de importancia concerniente al mercado, es la aceptacion o
impacto que se podria lograr con los diferentes sistemas de gestion de calidad
disponibles. Lo anterior se hace patente en el caso de las industrias aeronautica y
automotriz, donde los estandares desarrollados devienen tan altamente especializados
gue una certificacion 1ISO no puede ser considerada como demostrativa de la calidad de
los productos, ya que el marco que establecen los requisitos contemplados en esta norma
no resultan suficientemente estrictos o especificos en aquellos puntos en que si lo son los

estandares AS y QS.

Esto ultimo, por supuesto, se refiere sélo a cuestiones de mercadotecnia, pues el

sistema ISO podria ser construido hasta un punto similar al de los otros estdndares; como
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ya se ha dicho, esta norma so6lo marca las pautas a seguir, mientras que los sistemas se

construyen para cada sujeto.

En el caso particular de la industria alimentaria existen sistemas especificos en
cada pais, como lo es el caso de las panificadoras de Gran Bretafia o las normas AQA en
Australia, pero deben tenerse en cuenta dos aspectos fundamentales: el primero, el
propdésito inicial de las normas ISO fue precisamente el de unificar los criterios de calidad
a nivel internacional, propdsito que cubrid satisfactoriamente desde sus principios, y que
ha ido satisfaciendo cada vez mas a lo largo de los 15 afios que lleva de existencia
mediante revisiones y ajustes. En segundo lugar, la norma ISO es mas que una serie de
parametros que cubrir y abarca mucho mas que la calidad del producto, lo que lo

convierte en un sistema mas amplio que sélo un control de calidad.

Muchas de las regulaciones y sistemas que existen en los gobiernos locales, como
es el caso de Gran Bretafla y Australia, se limitan a describir las caracteristicas
nutricionales, higiénicas o legales que debe cumplir, pero pocas o ninguna hacen
referencia a la satisfaccion del consumidor, ni presentan el enfoque de procesos que
incorpora la norma ISO, y sobre todo, carecen de la vision de mejora continua que es

fundamental en dicho estandar.

Ahora bien, si es posible adoptar estos sistemas locales e internacionales dentro
de la construccion de un sistema acorde a la norma I1ISO 9000, serd factible construir un
sistema de gestidén de la calidad de mayor solidez. Por otra parte, si posteriormente se
desea acceder a otro sistema, implementar un sistema ISO es un primer paso sencillo que
puede facilitar las etapas futuras con sistemas mas avanzados (six sigma o lean
manufacturing, por ejemplo) (2). Mas aun, una serie de guias e indicaciones particulares

acerca de la implementacion de los requisitos de esta norma en la industria alimentaria
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esta disponible desde hace varios afios (2), lo que en conjunto con la vasta experiencia
acumulada alrededor del mundo acerca de la implementacion de este sistema hace que
se tenga disponible un gran bagaje al cual recurrir para obtener asistencia durante la
puesta en marcha del mismo. Esto redunda, por supuesto, en que sea mucho mas

sencillo un proceso de implementacion de ISO que de cualquier otro sistema.

1.3 Caracteristicas de la empresa

De la adquisicién del conocimiento sobre las caracteristicas particulares de la empresa,
como su metodologia de operacién, estructura organizacional, recursos financieros y
otras, depende verdaderamente el inicio del desarrollo del sistema de calidad. Si bien en
este punto es solo evaluativo, es a partir de aqui que comenzara la construccion de los

sistemas particulares, adaptados a cada organizacion.

Aqui, la direccion debe evaluar la capacidad que la empresa, en sus condiciones
actuales, tiene de solventar la implementacion de un sistema de calidad. Los factores a
considerar se discutiran en el siguiente capitulo, pero algunas se enlistan aqui a manera

de referencia;

Capacidad del personal |

Equipo e instalaciones disponibles |

Recursos economicos disponibles |
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La evaluacién correcta y veraz de estos aspectos proveera informacién muy
valiosa acerca de la factibilidad de implementar el sistema de calidad, en un momento

determinado, ya que los tres son factores que seran clave en la implementacion exitosa.

Fundamentalmente, se debe considerar si el personal que se tiene es el suficiente
y tiene la preparacion adecuada. Respecto a equipos e instalaciones, debe evaluarse si
los equipos son los adecuados para el producto y proceso que se lleva a cabo, o si habra
gue considerar inversiones en este punto. Los recursos disponibles determinaran si es

posible o no, y cuando, hacer los cambios que se requieran.

La evaluacién de la estructura de la organizacién, por ultimo, permitir4 definir si la
jerarquia esta organizada de la forma correcta, y si las personas en ella tienen los niveles
necesarios para llevar a cabo su labor. Cada uno de estos puntos se explicard mas a

detalle en capitulos posteriores.

Lo que es importante resaltar en este punto, es que si la evaluacion de dichos
factores no es exitosa, y se concluye que la implementaciéon del sistema no es posible,
esto no representa una negativa definitiva, sino que se debe evaluar cuando se podran
tener las condiciones necesarias para llevar a cabo la implementacion. También es
necesario recordar que esta evaluacion sélo debe considerar los requerimientos minimos
de cada uno de los puntos arriba mencionados, ya que dentro de la misma
implementacion se considera el mejoramiento de las condiciones de la empresa, con la

preparacion del personal y la adecuacién del equipo, por ejemplo.

Por supuesto, en este punto se considera que ya se cuenta con el apoyo total de la alta
direccion para llevar a cabo el proyecto, pues de otra manera todos estos cambios seran

imposibles.
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Capitulo 2. Conocer la empresa

Un sistema de calidad exitoso es el resultado de una planeacién cuidadosa y una
construccion adecuada para las caracteristicas particulares de cada organizacion (6, 12,

2,5).

No existe la posibilidad de trasladar el sistema de calidad creado para una
empresa a otra, ni de una planta a otra, pues cada sitio de produccién tiene
caracteristicas diferentes, y en consecuencia, el sistema es planeado considerando un
punto inicial particular. Desde los elementos mas evidentes, como la maquinaria o las
condiciones ambientales, hasta factores como las metodologias, distribucion del trabajo y
capacidad del personal varian entre un sitio y otro, lo que hace necesaria la creacién de
un sistema especial para cada una. ¢Por qué el sistema tiene necesidad de esta

especificidad?

La respuesta a dicha pregunta radica en el fundamento del sistema definido por la
norma ISO, ya que éste busca controlar y eficientar los procesos basandose en un
conocimiento detallado de los mismos (8, 2). Si el punto de partida no estd bien
delimitado, o si las condiciones reales de operacién no estan claramente identificadas,
entonces los controles disefiados y en general el sistema entero estara creado para un
entorno distinto al que pretende controlar, por lo que no podra ajustarse ni ser funcional

para llevar a cabo su proposito.

Es importante hacer notar que los sistemas de calidad no buscan calificar el
funcionamiento de una organizacién, ni debe tampoco hacerlo un asesor o cualquier
persona que asesore durante la implementacion de uno de estos sistemas ya que lo que
se desea lograr es precisamente una mejora sustancial en las operaciones (y por

consiguiente, en los resultados) de una organizacion dada. Una actitud de inspeccion mas
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que de andlisis durante esta etapa de la implementacion favoreceria que se ocultaran o
corrigieran apresuradamente problemas del proceso que tendrian que ser contemplados
en el plan de implementacién para ser solucionados adecuadamente. La pregunta central

que surge entonces es ¢cOmo conocer la empresa, para definir el punto de partida?

Herschdoerfer establecia tres puntos bésicos a considerar durante la construccién de un

sistema de control de calidad (10):

¥ Control de materias primas
¥ Control del proceso de manufactura

®  Control del producto terminado.

Sin embargo, actualmente se sabe que la calidad del producto final no depende
Unicamente de estos puntos, sino que incluye también el conocimiento y control de los
factores que se encuentran antes y después de la linea de produccion: desde la
manufactura de las materias primas, hasta la distribucién, venta y comportamiento del
producto una vez que estd en las manos del consumidor. Y por supuesto, de la
administraciéon y direccién de la organizacién que engloba a todos estos. En este trabajo
se propone que un desglose adecuado de lo anteriormente dicho debe incluir los

siguientes puntos:

¥ Cudles son las caracteristicas del producto?

¥ Cudles son las caracteristicas del proceso?

¥ ;. Con qué equipo e instalaciones se cuenta?

¥ ¢ Cuales son los recursos econémicos de los que se dispone?
¥ .Como es la estructura (jerarquia) de la organizacion?

¥ ¢ Cual es el estado del sistema de calidad actual, si es que lo hay?
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A continuacion se describe un poco mas a detalle cada punto, a fin de que se logre una

mejor comprensién de la informacién a recabarse en cada caso particular.

2.1 Caracteristicas del producto y del proceso

La calidad de un producto puede definirse de muy diversas maneras. La definicion de
Juran, “calidad es la adecuacion al uso”, que podria ser tal vez la mas certera, es aun
demasiado ambigua. La adecuacion al uso hace referencia a la satisfaccion de las
expectativas que el consumidor tiene al adquirir un bien, pero en cualquier producto, estas
expectativas varian ampliamente entre un consumidor y otro, dependiendo muchas veces

de las condiciones de compra y uso (14).

En la industria alimentaria, cada producto tiene también que cumplir con
requerimientos particulares. Un queso no es igual a otro, y los procesos para hacerlo son

en consecuencia diferentes también.

Los ingredientes, equipos y controles que deben tenerse disponibles para lograr
las caracteristicas que satisfaran estas expectativas seran por lo tanto Unicos para cada

producto y proceso.

La creacion de un sistema adecuado dependera entonces en gran medida del
conocimiento que se tenga de estas caracteristicas: ¢ Qué propiedades fisicas, quimicas y
sensoriales tiene? ¢A qué es sensible (luz, humedad, contaminacion microbiol6gica)?
¢, Qué parte del proceso de manufactura o cuales ingredientes son criticos para obtener

las propiedades deseadas en el mismo?

Para conocer el producto debe considerarse también la opinion del consumidor

potencial del mismo: la “satisfaccion del consumidor” es una de las principales razones
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por las que numerosas organizaciones deciden implementar un sistema de calidad
basado en ISO, ya que para la norma, sobre todo en su versién 2008, se enfatiza éste
como el foco de toda la actividad de la empresa y del sistema de calidad. Estudios de
mercado deben llevarse a cabo para poder definir adecuadamente los requerimientos y
las expectativas que el consumidor tiene del producto, y en funcién a esto evaluar tanto

los ingredientes empleados como el proceso y los controles establecidos.

A manera de ejemplo, los glébulos de grasa presentes en la emulsién de un queso
elaborado con leche homogeneizada tendran un didmetro menor debido al esfuerzo
mecanico realizado por el homogeneizador, el cual también contribuird a uniformar el
tamafio de particula. Ambas caracteristicas afectan notablemente las propiedades
fisicoguimicas y sensoriales del producto final debido a la mejora en la estabilidad de la
emulsién y a la disminucion de la sensacion grasa que dejaran en la boca. Un queso
elaborado con leche sin homogeneizar, por otra parte, presentara glébulos grasos de
mayor diametro y con una distribuciéon de tamafios muy amplia, contribuyendo el primer
punto a una emulsion débil y el segundo a una textura menos firme en el producto final,
sin mencionar una sensacién grasa en boca mucho mas perceptible y un sabor menos
homogéneo debido a la baja distribuciébn de los ingredientes. Estos son atributos
fundamentales para definir la calidad del queso, pero deberd ser el consumidor quien
dicte qué propiedades son las deseables, si aquellas de un gueso homogeneizado,
altamente procesado, o por el contrario, las que presentard un queso elaborado de

manera mas artesanal.

Es con base en lo anterior que el disefio del proceso deberd contemplar la
inclusion de un homogeneizador o0 no, y mas aun definir la presion y la temperatura a la
gue éste deberd funcionar, ya que un queso elaborado con altas presiones de

homogeneizacion tendra una pasta mas dura, en tanto que una temperatura elevada
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puede hacer mucho mas eficiente el proceso, pero puede también generar cambios en el

perfil de sabor de la leche.

Es de esta forma que a partir de un estudio con consumidores o de una
investigacion de mercado se llega al disefio final del producto, asi como al establecimiento
del proceso y de los controles que son necesarios, y mas aun, del equipo apropiado para

llevarlo a cabo, como se vera mas adelante.

2.2 Instalaciones y equipo

El sistema de calidad debe disefiarse con una pregunta en mente: ¢el proceso actual es
capaz de cumplir con los requerimientos que tiene el producto? Si el proceso tal como
esta diseflando no es capaz de cumplir estos requerimientos, entonces el método de
implementacién debe considerar dentro de sus acciones el hacer las adecuaciones
necesarias. ¢Por qué razones un proceso podria ser incapaz de cumplir con los

requerimientos de un producto?
Existen, fundamentalmente, tres razones:

® El proceso no considera todas las operaciones necesarias, hace falta incluir
una etapa de proceso para que le dé al producto una caracteristica
particular.

¥ El equipo instalado en el proceso es capaz de cumplir con los limites de
especificacion pero esta desajustado o requiere mantenimiento,

¥ El equipo instalado en el proceso no es capaz de cumplir con los requisitos
especificados, y hace falta adquirir otro equipo o modificar el existente para

hacerlo funcionar adecuadamente.
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Un cuestionamiento similar debe efectuarse con respecto a las instalaciones: ¢ el espacio
en el que se desarrolla la operacion relne las caracteristicas necesarias para

satisfacer las necesidades del proceso y cumplir con las regulaciones existentes?

Debe considerarse, por ejemplo, si se cuenta con el espacio adecuado para
disponer el equipo y los servicios (aire, agua, vacio, gas) requeridos para soportar la
operacién, ademas de proporcionar las condiciones higiénicas y de seguridad laboral

(ventilacién, iluminacién, sanitarios) obligatorias.

La respuesta a estas preguntas debe también incluirse dentro del plan de
implementacién, tanto para efectuar modificaciones en instalaciones ya existentes, como
para que durante el disefio inicial de las mismas se consideren todos los factores

necesarios.

En el caso particular de las industrias de alimentos, muchas de las necesidades
respecto a la seguridad e higiene del producto, fundamentales para la calidad del mismo,
ya se encuentran identificadas y documentadas en sistemas como las buenas practicas
de manufactura o HACCP, por lo que integrarlos a la planeacién y operacién del proceso
redundara en un funcionamiento mucho mas eficiente del sistema de calidad. Mas aun, en
algunos paises las auditorias gubernamentales se llevan a cabo con base en ellos, por lo

que su cumplimiento es obligatorio.

Una vez mas, la participacion de todas las areas de la empresa es fundamental
para definir si el proceso es capaz o no de cumplir con los requerimientos. Las areas de
ventas, planeacion, ingenieria, produccion y todas las implicadas deben aportar de
manera igualitaria las perspectivas que afectan directamente su campo de trabajo para

lograr un disefio eficiente del proceso.
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2.3 Recursos economicos de los que se dispone

La implementacién de un sistema de calidad es un asunto costoso (12). Puede incluir,
como se vid en las secciones anteriores, costos de investigacion de mercado, de
remodelacién o mantenimiento de instalaciones y de adquisicibn de equipo, asi como
costos derivados de capacitacion, personal adicional, y en caso de perseguir una
certificacion, el costo de la misma y de las re-certificaciones anuales, siendo estas ultimas

de un costo considerable.

Es por todo esto que resulta de suma relevancia tomar en cuenta los recursos
disponibles durante la construccién del panorama inicial, para que sea posible definir la
velocidad y la estrategia de implementacion. Un plan adecuadamente trazado y que
cuente con el respaldo de la gerencia contemplara las acciones necesarias para sortear
la carencia de fondos, mediante, por ejemplo, la calendarizacién de las modificaciones
menores y mayores requeridas, para dar tiempo a reunir el capital que precisa cada una

de ellas.

Con estrategias de este tipo, aunadas a metas de corto y largo plazo, es posible
realizar la implementacion sin que en ningln momento se detenga el avance debido a la
insuficiencia de recursos, y se esclarecen también las actividades prioritarias de las que

no lo son.

Un plan constituido sin el conocimiento adecuado del estado financiero de la
organizacion, por el contrario, muy probablemente tenderia a establecer objetivos
imposibles de consumar, ocasionando que se descalifique la funcionalidad del sistema
ISO sin que éste haya realmente entrado en funcionamiento. En resumen, puede decirse
gue la aportacion suficiente y adecuada de recursos es un factor fundamental del éxito del

sistema de calidad.
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2.4 Estructura (jerarquia) de la organizacion

Un grave problema durante la implementacion de un sistema de calidad es que tiende a
considerarse como “trabajo extra”, o enfocado a mejorar la imagen publica de la empresa
(12). Pocas son las veces que dicho sistema ha adquirido la relevancia que debe tener, y
es justamente por esto que una jerarquia adecuada ayudara a los encargados del sistema

a comunicar la importancia del mismo y a reforzar el compromiso de los empleados.

La norma 1SO9001:2008, en su seccion 5.5.2, indica que el miembro de la
organizacién designado como responsable del sistema de calidad debe ser un integrante
de la direccion, con la autoridad suficiente para asegurar el adecuado funcionamiento del

mismo, de acuerdo a los principios y propdsitos de la norma.
La autoridad del responsable debe permitirle, de acuerdo a la norma:

1. Asegurarse de gque se establezcan, implementen y mantengan los procesos del
sistema de gestién de calidad.

2. Informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema, asi como de las
necesidades de mejora.

3. Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del cliente

a través de toda la organizacion.

En resumen, con el nivel adecuado de autoridad, el encargado del sistema lograra
difundirlo a través de la organizacion, resolver los problemas que se presenten durante la
implementacion y, asegurar la independencia del sistema una vez implementado,

asegurando su correcto funcionamiento.

23



ISO 2008 | 2010

2.5 Estado del sistema de calidad actual

La implementacion de un nuevo sistema de calidad contempla necesariamente los
esfuerzos que ya se hayan puesto en practica anteriormente; casi cualquier compafia
tiene entre sus funciones actuales alguna involucrada con el aseguramiento de la calidad,
por lo que la metodologia usada por este sistema previo puede ser utilizada como punto
de partida para las nuevas metodologias, facilitando asi la implementacion del nuevo
sistema, fundamentalmente porque de este modo la integracion de los empleados con el

mismo resulta mas sencilla.

Basicamente, lo que el punto revela es que la adopcién de la horma 1SO 9001 no
significa crear un nuevo sistema y desechar todo lo anterior, sino que, a través del analisis
de los requisitos de la norma, se robustezca el sistema actual. Para esto se debe realizar

un analisis que identifique:

¥ Requisitos cubiertos correctamente.

¥ Requisitos que no cubre, o cubre deficientemente.

Con lo anterior, se podra incorporar al plan de implementacién la estrategia mas

adecuada a seguir, tomando en cuenta las metodologias ya existentes.
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Capitulo 3. Definicion de un plan de implementacion

El caso de unaindustria de alimentos: manufactura de queso

Este capitulo retomara los conceptos anteriormente identificados para ilustrar de manera

breve la creacion de un plan de implementacion de un sistema de calidad acorde con la
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norma ISO 9000 en una industria productora de queso, particularmente queso crema,
suponiendo inicialmente que el proceso aun no esta establecido y que el desarrollo del
sistema de calidad se esta realizando a la par que el disefio de las instalaciones y la

operacion.

El proposito de este capitulo no es tanto el ilustrar a detalle la manufactura per sé
del producto, sino mas bien ejemplificar dentro de este marco de referencia la aplicacion
de los conceptos antes manejados; debido a esto no se profundiza sobre aspectos

metodoldgicos del proceso o del producto.

3.1 Establecer las caracteristicas del producto

El queso crema es un producto quesero fresco (sin maduracién), de textura suave, sabor
ligeramente acido con un gusto a 2,3-butanodiona (comunmente conocido como diacetilo,

saborizante caracteristico de la mantequilla) y color entre blanco y amarillo.

Se elabora por coagulacién acida de una mezcla de leche y crema empleando
cultivos de bacterias lacticas, separacion del suero por centrifugacion o gravedad, y
adicion de sal, gomas y otros aditivos que le dan caracteristicas particulares a cada

queso.

Tiene una amplia variedad de aplicaciones, tanto como ingrediente de otros

platillos hasta como producto de consumo independiente, por ejemplo, untado en el pan.

Como producto lacteo, es altamente sensible a contaminacion microbiolégica
durante todo el proceso, desde la fase inicial como materia prima hasta el envasado y

almacenamiento del queso crema propiamente.
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La calidad organoléptica del queso crema es sensible también a cambios en las
caracteristicas de la materia prima, como el contenido de grasa de la leche, 0 a
variaciones en el proceso y almacenamiento, como la dispersion de los aditivos sélidos en
el mezclado, y los cambios de temperatura. Dichos factores pueden causar alteraciones

en la textura, sabor, color y funcionalidad del producto final.

Su composicion se detalla en el cuadro siguiente:

Propiedad % (wiw)
Humedad 60
Proteina 8-10
Grasa 30
Lactosa 2-3
Sal 0.75
pH 4.6

Cuadro 1. Composicién promedio del queso crema. Adaptada de Walstra, P., et al.

Los ingredientes que forman parte del proceso se describen a continuacion:

3.1.1 Leche

La leche es el ingrediente fundamental del queso, y de sus propiedades depende
en gran medida la calidad del producto final. En la manufactura de queso crema se
emplea esencialmente leche de vaca (Bos taurus). Las propiedades a controlar en la

materia prima podran diferir de acuerdo a las caracteristicas particulares de cada region,
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por ejemplo, si se presentan problemas frecuentes de salud en el ganado, o
contaminacion de los suministros de comida o de agua, se requerirdn precauciones
especiales, aunque independientemente de estas complicaciones, la gran mayoria de las

industrias controla fundamentalmente:

¥ Contenido de grasa.
¥ Contenido de proteina.

¥ Calidad higiénica.

La composicién promedio de la leche de vaca se resume en el cuadro siguiente:

Componente % (w/w)
Sélidos totales 12.7
Grasa 3.7
Proteina 3.4
Lactosa 4.8
Cenizas 0.7

Cuadro 2. Composicion promedio de la leche de vaca. Adaptada de Fox, F.P., et al

De manera general, esta materia prima presenta una composicion variable, debida a la
region geografica de la que proviene, la temporada del afio, y al tiempo y condiciones de
almacenamiento previas a su transformacion (14). Por esto, muchas veces es necesaria

una estandarizacion, la cual es llevada a cabo mediante la adicidon de crema.
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3.1.2 Crema

La crema se emplea en la manufactura del queso crema para incrementar el
contenido de grasa de la leche. Esto proporciona al producto final una textura mas suave
y la caracteristica de untabilidad, que es uno de los pardmetros de calidad del mismo. Los
controles aplicados a este ingrediente resultan parecidos a los de la leche debido a su

sensibilidad microbiolégica.

3.1.3 Cultivo iniciador

El cultivo iniciador es la cepa de microorganismos que se emplea para acidificar la
leche. Debido a que esta se aplica una vez que la pasteurizacion ha tenido lugar, y a que
de la homogeneidad de los productos metabdlicos de la misma dependen en gran medida
las caracteristicas organolépticas del producto final (color, sabor, olor, textura, etc), es
fundamental asegurar que la cepa no se encuentre contaminada con otros

microorganismos.

En muchos casos no se usa una sola especie de microorganismo, sino una
combinacion de dos o mas variedades (9), en cuyo caso debe controlarse que la

proporcién entre ambas sea la adecuada.

28



ISO 2008 | 2010

3.1.4 Sal

La sal empleada en la manufactura del queso crema es el cloruro de sodio (NaCl). El

control de la calidad de este ingrediente contempla basicamente los siguientes puntos:

¥ Humedad de la muestra
¥ Concentracion analitica de NaCl
¥ Ausencia de metales pesados como Cd, Cu, Hg y Pb, asi como de As.

¥ Ausencia de materia extrafia (madera, vidrio, arena, etc.)

3.1.5 Gomas

Los hidrocoloides mas comunmente empleados en la industria del queso son las gomas
de Xantano, guar, la sal sédica del acido alginico, y la carragenina. En la industria del
queso crema, se utiliza la goma guar debido a su facil dispersién en la pasta del queso, su
mayor potencia gelificante en relacion a otras gomas, y debido a su mayor capacidad
emulsificante por el alto contenido de ramificaciones de galactosa. Presenta, ademas, un
buen comportamiento durante el proceso de manufactura al ser estable bajo las
condiciones de trabajo (pH aprox 4.6, t= 70-85°C). Muestra ademas un comportamiento
de shear-thinning o disminucién de la viscosidad conforme aumenta la velocidad de
agitacion, y en bajas concentraciones, como las que se emplean en la manufactura de
guesos, es también tixotropico, es decir, la viscosidad disminuye conforme el tiempo de

agitacion aumenta. Esto facilita el bombeo y envasado del producto.
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3.1.6 Otros aditivos

Otros aditivos, como especias 0 saborizantes, pueden ser empleados en la
manufactura del queso crema. La calidad higiénica de estos aditivos debe ser asegurada
antes de incorporarlos al producto. En el caso particular de las especias, debe verificarse

gue estén libres de esporas y de materia extrafa.

3.1.7 Caracteristicas del proceso

La elaboracion del queso crema puede variar en algunas operaciones, pero
fundamentalmente sigue el proceso que se detalla a continuacion (3,9):

Estandarizacion

Homogeneizacion

Pasteurizacién

Inoculacion

Incubacién rapida (5% cultivo, Incubacién lenta (0.8-1.2% cultivo,
30°C aprox, 5h de incubacién) 23°C aprox, 12-16h de incubacién)

‘ SeparaCIO’n del suero

Mezclado _

Envasado

Ty
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Las variaciones en el proceso pueden darse en el tiempo de incubacion, en la

separacion del suero, y en el envasado, provocando diferencias en:

¥ Vida de anaquel.
¥ Aditivos que es posible agregar, lo que ocasiona diferencias en sabor,
consistencia y estabilidad.

¥ Volumen de produccion.

En este caso, se considerard que el proceso con separacion del suero por medio de
centrifugacion y envasado en caliente es preferible, ya que de este modo se consigue una

mayor vida de anaquel.

Si bien el disefio adecuado del proceso resulta relevante para lograr las
caracteristicas de calidad deseadas en el producto, identificar los puntos del proceso que
son criticos para alcanzar ésta es fundamental, pues permite establecer los controles

requeridos para mantener las condiciones de operacion éptimas.

A continuacion, se enlistan los pasos criticos de la elaboracion de queso crema:

¥ Estandarizacién de la leche

Como se mencionaba en la seccion 3.1 y 3.1.1, la variacion en las propiedades
fisicoquimicas de la leche es un fenbmeno comudn en la industria lactea, y puede afectar
grandemente las caracteristicas del producto final. La estandarizacion permite controlar la
textura, color, sabor y otros parametros organolépticos del producto final, ademas del

rendimiento del proceso.

¥ Homogeneizacion
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Permite disminuir el diametro de las particulas de grasa, mejorando asi la emulsion del
producto final, y dando como resultado una mayor vida de anaquel. Impacta también en la
sensacion en boca (sensacion grasa) y sabor del producto final, debido a la mejor
distribucion de los glébulos de grasa en el producto. Deben controlarse las condiciones de
presion y temperatura durante la homogeneizacién para obtener las caracteristicas

deseadas.

¥ Pasteurizacion

Critica para la calidad higiénica del producto, asi como para la correcta acidificacién por
medio del cultivo iniciador. Permite disminuir la carga microbiana de la materia prima,
incluyendo la presencia de patégenos, y asimismo favorece el desarrollo de la cepa sin la

intrusién de otros microorganismos.

¥ Adicion de sal, gomas y otros aditivos

Un correcto control de las cantidades agregadas garantizara el sabor y la textura del

producto final.

Como se mencionaba anteriormente (pp 18), en la industria alimentaria existen ya
varios sistemas que permiten desarrollar las metodologias de control, por lo menos en lo

tocante a la seguridad e higiene.
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La integracion de un sistema HACCP al plan de calidad sustenta de manera
importante el objetivo principal del sistema de gestibn que define la norma,
particularmente bajo lo mencionado en la seccién 7.2.1: “la organizacion debe determinar
los requisitos no establecidos por el cliente, pero que son necesarios para el uso
especificado o para el uso previsto, cuando sea conocido”, ademas, en la seccién 7.3.3,
se indica que los resultados del disefio y desarrollo del producto deben especificar las

caracteristicas del mismo que resultan esenciales para su uso seguro y correcto.

En este punto se aplica lo revisado en la seccién 2.1: se detallan las
caracteristicas intencionadas del producto final y se describen las
propiedades de los ingredientes y del proceso a través del cual se elabora

Esta informacion permite identificar los estdndares de calidad que se
deben cumplir en el producto (e.g. textura, color, sabor) y las
caracteristicas de los ingredientes y el proceso que son criticas para que
lograrlos.

3.2 Equipos e instalaciones

3.2.1 Equipos

De manera general, los equipos basicos para llevar a cabo el procesamiento de las

materias primas son los siguientes:

¥ Tanques para recepcion y almacenamiento de leche y crema.
¥ Pasteurizador.
¥ Homogeneizador.

¥ Tanques para incubacion
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¥ Separador de centrifuga para suero
¥ Tanque mezclador de sal, gomas y otros aditivos.

¥ Llenadora/envasadora.

Ahora bien, como se revis6 en la seccion 3.1, los ingredientes pueden tener ciertas
caracteristicas que es necesario eliminar porque no son deseables para el producto final,
o por el contrario, para lograr las propiedades deseadas en el producto final, se requiere

dar a dichos ingredientes un tratamiento particular.

En esta adecuada transformacion radica la importancia de la eleccion del equipo:
un tanque mezclador con un esfuerzo de cizalla demasiado elevado puede romper la
emulsién, en tanto que uno sin la fuerza o disefio necesario puede dejar grumos en el
producto, debido a una integracion insuficiente de los ingredientes. Esto, por supuesto,

repercute en las caracteristicas de calidad del producto final.

Evidentemente, la interaccién de cada uno de estos equipos debera contemplar
una serie de aditamentos y equipos adicionales que tendran que planearse en conjunto
con personal experto en ingenieria de procesos, para detallar cuestiones como la
capacidad de los equipos de acuerdo al volumen de producto que se planee producir, el
diametro de las tuberias, la potencia de las bombas de acuerdo a la viscosidad del
producto, y los volimenes de vapor, agua y aire necesarios para satisfacer los

requerimientos de cada uno de estos equipos.

Es necesario hacer notar que todos estos puntos deben ser tomados en cuenta
durante el disefio del proceso, ya que el adecuado funcionamiento de cada parte del
mismo conlleva finalmente a la consecucion de las caracteristicas deseadas en el

producto final.
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3.2.2. Instalaciones

Las instalaciones deben cumplir con dos requisitos basicos:

1. Albergar el equipo necesario para la manufactura del producto.

2. Proporcionar las condiciones ambientales especificas para el proceso.

En las industrias alimentarias, las condiciones ambientales 6ptimas para el trabajo
han sido previamente identificadas y plasmadas en sistemas como las “buenas préacticas
de manufactura”, en las que se describen las caracteristicas que deben cumplir los

edificios y terrenos circundantes para evitar la contaminacién al producto.

En este punto es importante hacer notar que si bien la norma ISO no especifica
que deben seguirse estas buenas practicas, si indica claramente que su propdsito es
establecer las condiciones necesarias para que el producto satisfaga las expectativas del
consumidor, y en el caso particular de los alimentos, la calidad higiénica es un requisito
tacito. Las buenas practicas de manufactura, al igual que el HACCP o cualquier otra
metodologia de seguridad alimentaria constituyen subsistemas que pueden funcionar bajo

el sistema de calidad establecido por la norma I1SO.

Una lista de los puntos exigidos por las buenas practicas de manufactura puede
emplearse para verificar que los equipos e instalaciones planeadas satisfacen sus

requerimientos.
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En este punto se aplica lo indicado en la seccion 2.2: se identifica el equipo

necesario para transformar los ingredientes en productos que cumplan los

estdndares establecidos, y se asegura que las instalaciones serdn
adecuadas para garantizar que todo el proceso se lleva a cabo de manera
optima.

3.3 Identificacion y asignacion de los recursos economicos

El caso analizado supone que la empresa esta aun en proceso de creacion, por lo
que el calculo de los recursos econdmicos con los que se cuenta deviene probablemente
més sencillo, ya que se tiene a la vista la totalidad de los recursos disponibles, y los

rubros en los que es necesario invertir.

Para una empresa que apenas comenzara operaciones, lo mas probable es que
estos rubros incluyan principalmente partidas como construccion, disefio, adquisicion de

equipos, pago de licencias y permisos, y otras orientadas al arranque de las operaciones.

Sin embargo, en este analisis de costos deberd tomarse en cuenta también los
costos fijos que tendra la planta, en rubros como néminas, mantenimiento preventivo y
correctivo, servicios, etc, para garantizar que siempre se tendra la disponibilidad

necesaria de los mismos para desarrollar el proceso de manera éptima.

Por supuesto, dentro de los rubros a considerar, tanto de arranque como fijos de
operacion, debera contemplarse al sistema de calidad y su mantenimiento, pues la
presencia del mismo desde el inicio del proceso de disefio asegurara que los

requerimientos de la norma, asi como de todas las demas areas de las que se compondra
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la organizacion sean tomados en cuenta, lograndose asi la adecuacién de los equipos e

instalaciones con el propdésito de la organizacion.

Este punto se aplica lo descrito en la seccion 2.3: se identifican los rubros
en que la organizacion tendrd que invertir, considerando el sistema de
gestion, para asegurar que los recursos tanto humanos como economicos

existentes son los adecuados para un funcionamiento dptimo de la

organizacion y del sistema.

3.4 Definiendo la estructura de la organizacion

Si bien probablemente en este punto ya se cuenta con un esqueleto de la forma en
gue se organizara la empresa, es importante que se incorporen en el organigrama las
nociones que la norma ISO contempla acerca del representante de la direccion, de la
comunicacion que debe existir, y en general, de los requerimientos del sistema de gestion,
asi como las experiencias descritas en la literatura acerca de las estructuras

organizacionales y el funcionamiento de dichos sistemas (5, 6, 8, 12).

Es en este punto también donde deber& construirse la politica de la empresa, asi
como la vision, la misién y los demas parametros que definirdn el comportamiento interno
y externo de la organizacion, desarrollando las condiciones adecuadas para el sistema de

gestion.
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El dltimo punto mencionado en el capitulo anterior, Estado del sistema de calidad
actual, no se describira aqui, puesto que se esta considerando que el punto de arranque
del sistema de calidad es el mismo que el punto inicial de la empresa, por lo que no hay
antecedentes ni sistemas anteriores de los que pudieran retomarse elementos, sin
embargo, en el caso de que el sistema se estuviera implementando en una industria ya
establecida, deberia efectuarse dicho andlisis tal como se describi6 previamente en el

mencionado capitulo.

En este punto se resalta lo indicado en la seccion 2.4: se hace hincapié en

incluir dentro de la estructura de la organizacion las responsabilidades y

autoridades suficientes para los encargados del sistema de calidad,
garantizando asi el debido reconocimiento al sistema.
Se hace mencion también de la construccion de la politica y mision y
vision, para establecer las pautas de funcionamiento de la organizacion.
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Conclusiones

1. La construccién de un sistema de calidad exitoso esta en funcion del conocimiento
que se tenga de los procesos, de la empresa en si misma, y del producto. La
sistematizacién de los puntos propuestos podria permitir generar una metodologia
para la identificacibn de los aspectos relevantes en cada a&mbito y lograr una
planeacion e implementacion satisfactoria.

2. La norma ISO no es un sistema aislado. La incorporacion de otras metodologias de
control la complementan e incrementan su efectividad, y en el caso particular de la
industria de alimentos hay numerosos sistemas con estas caracteristicas, como
HACCP y estandares locales (BS, por ejemplo)

3. La implementacion del sistema ISO debe ser una consecuencia de la evaluacion de
las necesidades, posibilidades y condiciones de la empresa. Los objetivos estratégicos
establecen tacitamente los requerimientos y metas a largo plazo de la implementacion

de un sistema de calidad.
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