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RESUMEN

La gestion de monitoreo e inspeccidén son un conjunto de procedimientos
y pasos a seqguir establecidos que debera seguir el personal de una empresa para
lograr el cumplimiento de sus objetivos, todo el personal debera estar involucrado
en el proceso de implementacion de un sistema de gestion para que se pueda
llevar a cabo de manera Optima y deberan estar alineados con los objetivos, el
proceso de implementacion se debera supervisar de cerca para lograr el

cumplimiento de estos.

Las acreditaciones de calidad son de suma importancia para toda
organizacion ya que mediante las mismas se establecen procesos, normas y
procedimientos para garantizar la calidad e inocuidad de los productos, logrando
con esto la satisfaccion del cliente, la salud del consumidor, mejora continua y

mayores ganancias para la organizacion.

El presente disefio de investigacion busca implementar un sistema de
gestion de monitoreo e inspeccion e identificar los puntos criticos de control de
cada linea de produccion de una planta que se dedica a la elaboracion de
alimentos, esto se realizard mediante la recoleccion de datos y andlisis
estadistico de los mismos, habiendo completado la investigacion se espera
mejorar en la nota del indicador de buenas practicas de manufactura y disminuir

o erradicar el riesgo de perder las acreditaciones 1ISO 9001 y FSSC 22000.
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1. INTRODUCCION

La siguiente investigacion trata de una sistematizacion ya que la
resolucién del problema principal se conseguira mediante la identificacion y

clasificacion de variables.

Empresa dedicada a la produccion de alimentos, ha presentado
incumplimiento en el programa de buenas practicas de manufactura en las
auditorias internas que se realizan mensualmente, generando incumplimiento en

los indicadores de planta

Esta necesidad surge ya que una empresa dedicada a la produccién de
alimentos ha presentado incumplimiento en el programa de buenas practicas de
manufactura en las auditorias internas realizadas mensualmente y una no
conformidad en la dltima auditoria externa para reacreditacién de la norma 1SO
9001:2015.

Se observé que las posibles causas son: falta de procedimientos para el
personal de produccion, falta de planes de accion sostenibles, teniendo esto
como resultado posibles reclamos y devoluciones por parte del cliente, riesgo en
la inocuidad de los alimentos, incumplimiento en la politica del sistema de gestién

de calidad y riesgo en el incumplimiento de las normas ISO 9001 y FSSC 22000.

La importancia de la investigacion radica en que, de no realizarse se corre
el riesgo de posibles reclamos y devoluciones por parte del cliente, riesgo en la

inocuidad de los alimentos, incumplimiento en la politica del sistema de gestion



de calidad y riesgo de perder la acreditaciéon de las normas 1ISO 9001 y FSSC
22000.

Entre los aportes de realizar la investigacién de gestion de monitoreo e
inspeccion de puntos criticos para cada linea de produccién, estan: el
cumplimiento del plan de buenas practicas de manufactura e indicadores y
eliminar el riesgo de perder la acreditacion de las normas ISO 9001:2015y FSSC
22000 por incumplimiento de inocuidad alimentaria.

Algunos de los beneficios de la investigacion al definir el sistema de
gestion de monitoreo e inspeccion se tiene garantizar el cumplimiento del
programa de buenas préacticas de manufactura e indicadores, el cumplimiento de
las normas ISO 9001, FSSC 22000 y su reacreditacion y la disminucion de

devoluciones y reclamos por parte de los consumidores.

El esquema de solucién del problema partira de la definicion de sistema
de gestion de monitoreo e inspeccion para cada linea de produccién y se utilizara
como herramientas las normas I1ISO 9001:2015 y FSSC 22000.

En el primer capitulo se detalla el marco tedrico en el cual se encuentran
las generalidades de la empresa en la cual se realizara la investigacion, se detalla

la gestion de monitoreo e inspeccion y los andlisis de peligros y puntos criticos

de control.

o En el segundo capitulo se muestra el desarrollo de la investigacion

o En el tercer capitulo se encuentran los resultados de la investigacion
o En el cuarto capitulo se muestra la discusion de resultados



El siguiente trabajo de investigacion se realizar con recursos propios del
estudiante, siendo los recursos aportados suficientes para la investigacion, se

determina que la realizacion de la investigacion es factible.






2. ANTECEDENTES

La investigacion de gestion de monitoreo e inspeccion de puntos criticos y
su efecto en el desemperio de las auditorias internas de BPM se realizara para
gue una organizacion especializada en la elaboracion de alimentos cuente con
un plan el cual ayude a garantizar la correcta ejecucion de las BMPS e
indicadores y de las acreditaciones ISO 9001:2015 y FSSC 22000.

La investigacion de Gomez (2017) aporta a la investigacion indicando
como elaborar el plan de implementacion y de capacitacion, los cuales tienen
como objetivo eliminar las deficiencias encontradas, ademas de indicar la eficacia
y eficiencia de la correcta aplicacién de las BMPS, en su metodologia indica como

se realiz6 el diagnostico el cual se llevo a cabo mediante una lista de inspeccion.

En la investigacion de Marin (2013) indica que la realizacion de un proceso
de gestion puede proporcionar a una empresa que participa en cadena
alimenticia sus beneficios y ventajas, ademas de dar una direccion de cémo se
debe realizar el plan de accién, el cual es un mecanismo para la valoracion
continua de la conduccién de monitoreo e inspeccion; esta investigacion aporta
en su metodologia, ya que indica cémo realizar el esquema de la informacion de
procesos, mediante la tipificacion de los mismos se podra realizar para detectar

los requisitos de documentacion.

La investigacion de Espinoza (2015) aporta a esta investigacion brindando
informacion de las formas de proceder para la recoleccion de informacion, entre

los que menciona: investigacién tedrica, observacion y entrevistas, ademas



indica que métodos de analisis se pueden utilizar para llevar a cabo la

investigacion.

La investigacion de Madrigal (2002) es un gran aporte a esta investigacion
ya que da una guia de como aplicar los tramites de gestion de calidad e
inocuidad, la cual incluye la estructura empresarial, obligaciones, técnicas,

procesos y requerimientos.

Madrigal (2002) menciona en su investigacion la importancia y algunas de
las ventajas de la acreditacion de la norma ISO 9001 la cual aporta a la
investigacion sirviendo de guia para la implantacion del modelo de gestién y
monitoreo e inspeccion de puntos criticos de cada linea de fabricacion, teniendo
como beneficios el aumento del reconocimiento en el cliente, mejora en la

integracion de procesos y optimizacioén en la toma de decisiones.

Peresson (2007), aporta a la investigacion las indicaciones de como
implantar en una empresa un modelo de manejo de la calidad, lo cual da una
fuerte ventaja competitiva que conduce a un mejor desempefio en la

productividad y en las utilidades de una corporacion.



3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

3.1. Contexto general

En una empresa que se dedica a la elaboracién de alimentos se ha
evidenciado el incumplimiento en el programa de buenas practicas de
manufactura poniendo en riesgo el cumplimiento de acreditacion para las normas
ISO 9001:2015 y FSSC 22000.

3.2. Descripcion del problema

Empresa dedicada a la produccion de alimentos, ha presentado
incumplimiento en el programa de buenas practicas de manufactura en las
auditorias internas que se realizan mensualmente, generando incumplimiento en

los indicadores de planta.

La falta de un sistema de monitoreo e inspeccion para cada linea de
produccion tuvo como resultado que en la dltima auditoria para reacreditacion de
la norma ISO 9001:2015 se obtuviera una no conformidad, poniendo en riesgo la

reacreditacion de la norma antes mencionada y de la norma FSSC 22000.

Con el incumplimiento del programa de buenas préacticas de manufactura
se corre el riesgo de reclamos por parte del consumidor e incumplimiento de la

politica del sistema de gestion.

Se ha encontrado que las posibles causas son: auditorias deficientes por

falta de monitoreo, falta de manuales y procedimientos para el personal

7



operativo, falta de planes de accidon sostenibles y que no se cuenta con un
sistema de gestion de monitoreo e inspeccidn y por el incumplimiento de normas

y procedimientos del personal operativo por falta de capacitacion.

3.3. Formulacion del problema

En los siguientes incisos de describe la formulacion de preguntas
necesarias para este trabajo de graduacion.

3.3.1. Pregunta central

¢, Cudl es el sistema gestién de monitoreo e inspeccién de puntos criticos
de control de las lineas de produccién y su efecto en el cumplimiento de las
buenas préacticas de manufactura, de una planta que se dedica a la elaboracion

de alimentos?

3.3.2. Preguntas de investigacion

o ¢, Cual es el sistema de gestidon de monitoreo que utiliza el departamento
de produccion para garantizar el cumplimiento de buenas practicas de

manufactura?

o ¢,Cuales son los puntos criticos de inspeccion de cada linea de produccién

de una planta que se dedica a la elaboracion de alimentos?

o ¢, Cuales son los beneficios de la implementacion de la gestion de
monitoreo e inspeccion de las lineas de produccion en el cumplimiento de
buenas practicas de manufactura e indicadores del departamento de

produccion?



3.4. Delimitacion del estudio

La limitaciobn del estudio se describe en los incisos 3.4.1. al 4.3.3.

respetivamente.

3.4.1. Limite temporal

Se realizara una evaluacion de junio de 2021 a junio de 2022

3.4.2. Limite geografico

La empresa se ubica en kilometro 15 de carretera a el salvador, Santa

Catarina Pinula.

3.4.3. Limite espacial

La investigacién se llevard a cabo en el area de producciéon de una

empresa dedicada a la elaboracién de alimentos para el consumo humano.

3.5. Viabilidad

Identificado el problema que se plantea dentro de la empresa y la
organizacion y la iniciativa de proponer una solucion por medio del andlisis del
sistema de gestion y monitoreo de inspeccion de las lineas de produccion se

identifican los recursos que se necesitan para llevar a cabo la investigacion:

o Andlisis del sistema de gestibn mediante la revisién de la documentacion
y determinaciéon de los puntos criticos y el andlisis de peligros y

capacitacion del personal.



o Recursos monetarios y de tiempo.

Contando con la autorizacion de la organizacion para obtener el acceso a
la informacion necesaria para efectuar el estudio, asi como la disponibilidad, tanto
monetaria, como de tiempo por parte del investigador para efectuar la
investigacion se valida la viabilidad de esta.

3.6. Consecuencias de la investigacion

Las consecuencias de la investigacion se detallan en los incisos 3.6.1 y
3.6.2.

3.6.1. De realizarse
Los beneficios que se obtendran a partir de realizar la investigacion de

gestion de monitoreo e inspeccion de puntos criticos de control de una planta que

se dedica a la elaboracion de alimentos son:

o Cumplimiento de indicadores de planta.
o Cumplimiento del programa de buenas practicas de manufactura.
o Eliminacién del riesgo de quejas y devoluciones por parte de los

consumidores.
o Cumplimiento de la politica del sistema de gestion de calidad.
o Cumplimiento de las normas ISO 9001:2015 y de la norma FSSC 22000.

3.6.2. De no realizarse

Entre las consecuencias de no realizarse la investigacion se tiene:
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Riesgo de posibles reclamos y devoluciones por parte del consumidor.
Riesgo de incumplimiento de inocuidad de alimentos.

Riesgo de perder la acreditacion de la norma ISO 9001:2015 y de la norma
FSSC 22000.

Incumplimiento de indicadores de produccion.

Incumplimiento de programa de buenas practicas de manufactura.

Incumplimiento de la politica del sistema de gestidén de calidad.
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4. JUSTIFICACION

El estudio se sitla dentro de la linea de investigacion de sistemas
integrados de gestion en el area de inocuidad alimentaria de la Maestria en
Gestidon Industrial de la Universidad de San Carlos de Guatemala, ya que se
enfoca en la gestion de monitoreo e inspeccion de puntos criticos de control de
las lineas de produccion y su efecto en el cumplimiento de las buenas practicas
de manufactura, de una planta que se dedica a la elaboracién de alimentos.

La necesidad de realizar esta investigacion surge de la no conformidad
obtenida en la dltima auditoria externa para reacreditacion de la norma 1SO
9001:2015, poniendo en riesgo la reacreditacién de esta, esto ocurre por falta de
procedimientos para el personal de produccion, falta de planes de accion
sostenibles y que no se cuenta con un sistema de gestion de monitoreo e

inspeccién de puntos criticos para cada linea de produccién.

La importancia de la investigacion de gestién de monitoreo de produccion
es que permitird el cumplimiento del programa de buenas préacticas de
manufactura y el cumplimiento de indicadores, ademas de disminuir el riesgo de
perder la acreditacion de las normas ISO 9001:2015 y de la norma FSSC 22000.

La motivacion de la investigacion es definir la gestion de monitoreo e
inspeccion de puntos criticos de las lineas de produccién, para asegurar el
cumplimiento del programa de buenas practicas de manufactura, logrando que
los productos sean fabricados en condiciones sanitarias y disminuir el riesgo de
incumplimiento de las normas ISO 9001 y FSSC 22000.
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Los beneficios de la investigacion al definir el sistema de gestion de
monitoreo e inspeccion son: garantizar el cumplimiento del programa de buenas
practicas de manufactura e indicadores, el cumplimiento de las normas 1ISO 9001,
FSSC 22000 y su reacreditacion y la disminucion de devoluciones y reclamos por

parte de los consumidores.
Los beneficiarios de esta investigacion son: el departamento de

produccion, la empresa, el consumidor, el personal operativo el cual puede

aportar mediante el monitoreo e inspeccion de cada linea de produccion.
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5. OBJETIVOS

A continuacién, se muestran los objetivos de la investigacion

5.1. General

Definir la gestién de monitoreo e inspeccién de puntos criticos de control
de las lineas de produccion y su efecto en el cumplimiento de las buenas
practicas de manufactura, de una planta que se dedica a la elaboracion de

alimentos, ubicada en el kildbmetro 15 de carretera a El Salvador, Santa Catarina

Pinula.
5.2. Especificos
o Diagnosticar el sistema de gestion de monitoreo que utiliza el

departamento de produccion, para garantizar el cumplimiento de buenas

practicas de manufactura.

o Analizar los puntos criticos de inspeccién de cada linea de produccion de

una planta que se dedica a la elaboracién de alimentos.
o Determinar los beneficios de la implementacion de la gestiébn de monitoreo

e inspeccion de las lineas de produccion, en el cumplimiento de buenas

practicas de manufactura e indicadores del departamento de produccion.
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6. NECESIDADES POR CUBRIR Y ESQUEMA DE SOLUCION

Este estudio surge de la necesidad de cumplir con el programa de buenas
practicas de manufactura, a partir de la definicion del sistema de gestion el cual
nos ayuda a planear, controlar y mejorar los elementos de una empresa
influyendo en la satisfaccion del cliente, basandose en las normas ISO 9001:2015
y FSSC 22000 mediante las cuales se podra obtener la informacion necesaria,

para lograr implementar la gestién de monitoreo e inspeccion.
Esquema de solucién nos brinda una orientacion de los pasos por seguir

para obtener la solucidon prevista, con la finalidad de obtener los objetivos
establecidos (ver figura 1).
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Figura 1. Esquema de solucion

Brindar capacitacién al personal para
lograr compromiso con el sistema de
gestién

A
Definir el sistema de monitoreo e

inspeccion para facilitar la evaluacién por
parte del departamento de produccioén.

y
Basandose en las normas ISO 9001:2015

y FSSC 22000, implementar el sistema de
monitoreo e inspeccion.

4

Recopilacién de la informacién necesaria.

A 4
Evaluacion del sistema de monitoreo e

inspeccién del departamento de
produccion.

A
Evaluacion del sistema de monitoreo e

inspeccién del departamento de
produccién.

A 4

Andlisis y definicién de puntos criticos de
inspeccién de cada linea de produccién.

Fuente: elaboracion propia.
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7. MARCO TEORICO

7.1. Generalidades

En los siguientes incisos se describen las generalidades del tema de

investigacion.

7.1.1. Descripcion de la empresa

Empresa de origen guatemalteco con mas de 60 afios de experiencia y
liderazgo en la elaboracién y distribucion de productos alimenticios de la més alta
calidad, con presencia en mas de 10 paises.

7.1.2. Historia de la empresa

En 1965 se funda la primera empresa con el propdsito de producir y
distribuir toda clase de alimentos para consumo humano, con el adecuado uso
de carbohidratos, proteinas, vitaminas, minerales y aplicacién de procesos. Dos
afios mas tarde cambia su razon al nombre que utiliza hasta el afio 2021. Desde
entonces y gracias a la aceptacion de los consumidores ha desarrollado e
introducido al mercado una serie de productos de éxito.

Para aprovechar las oportunidades de crecimiento, se separa del area de
distribucion de la empresa. En el 2002 se inician operaciones en la planta de
Nicaragua, con la manufactura de platanitos Seforial. En el 2019 se compra una
nueva planta de nueces y semillas en Costa Rica. Se mejora la presencia en el

mercado regional, se cuenta con una red propia de distribucion, que se encarga
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de comercializar productos en las regiones del centro y sur de Guatemala; existe
otra distribuidora que es responsable del resto del pais, a través de sus agencias
en Teculutan para la region nororiente y Quetzaltenango para la region del
occidente.

Esto permite cubrir mas de 70,000 clientes, con una flotilla que supera los

300 camiones de reparto.

Se cuenta con la acreditacién 1SO 9001:2015 mediante las politicas de
calidad se asegura la calidad y el fortalecimiento constante en la comercializacion

de alimentos mediante:

o Un modelo de direccién de calidad.
. Recurso humano competente.
o Comunicacion y servicio eficiente con: clientes, consumidores,

proveedores y colaboradores.

o Cumplimiento de compromisos y regulaciones legales.

7.1.3. Ubicacién de la empresa

La empresa esta ubicada en el kilbmetro 15 de carretera a el salvador,
Santa Catarina Pinula.

7.2. Gestién de monitoreo e inspeccién

La gestion de monitoreo y control de una planta de produccién es un
conjunto de procesos y procedimientos que se deben seguir por el personal de
una organizacion para lograr conseguir el cumplimiento de sus objetivos. La

gestion de monitoreo e inspeccion se realiza para poder detectar si alglin proceso
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o procedimiento no se cumpli6 a cabalidad, y poder realizar las correcciones

correspondientes.

En el monitoreo del régimen de administracion debe incluir la supervision
de las estructuras de direccion, quienes deben llevar a la accion planes dedicados
a la prevencion de incidentes o de hechos que puedan generar perdidas para la
corporacion, como forma de evaluacion se llevara a cabo actividades como

auditorias internas (Vega y Nieves, 2016).

La garantia de calidad conjunto de acciones y planes consecuentes los
cuales se aplican a un sistema de conduccion de la calidad para cubrir la
necesidad del cliente. Se pueden mencionar varias acciones como: medicién
estructurada, contraste de con estandares de medicién, y seguimiento de

procesos y procedimientos.

Uno de los propositos de un estandar de administracion de calidad es
cumplir con la caracterizacion de mercaderia o servicio asegurando la calidad de
los procedimientos, si un producto de calidad es obtenido mediante la practica de
procedimientos establecidos, la réplica de estos procedimientos dard como
resultado mercancias de calidad (Toscano, Quinteros y Morales, 2018).

7.2.1. Sistemas de gestion de la calidad

El modelo de administracion de la calidad es un grupo de reglas y
procedimientos y es una forma responsable que practican las corporaciones para
preservar la valoraciéon del cliente. Las organizaciones siguen optando por
adoptar sistemas de direccion de la calidad debido a que es una manera de ser
mas competitivos y aumentar el agrado del cliente (Rincon, 2002).
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Con un modelo de gestion de calidad la corporacion, no solo se garantiza
una ventaja competitiva, también trae consigo reduccidbn de costos,
perfeccionamiento de la corporacion, aumento en las utilidades y simplificacion

de procesos (Vidal y Soto, 2013).

7.2.2. Importancia de los sistemas de gestion de calidad

Una empresa u organizacion busca la implantacion de un formato de
manejo de calidad por diversas razones, entre las que se puede mencionar
mejora de procedimientos y procesos, por garantizar las solicitudes del
consumidor y por ventaja competitiva; la competitividad de una organizacion es
la principal razén de buscar la acreditacion y serd mayor en la medida que los
objetivos busquen fortalecer la efectividad del logro de objetivos, al realizar de
forma estructurada las actividades establecidas los costos menores aumentando

el beneficio.

Las etapas para el establecimiento de un esquema del manejo
fundamentado en ISO 9000, se encuentran incluidas dentro de un ciclo de
perfeccionamiento constante, y debe adecuarse al tipo de empresa a la que
quiera aplicar. En la primera etapa se deber& lograr el acuerdo de todo el
organismo, en la segunda etapa se capacita al personal involucrado, las etapas
de la tres a la siete se realizan de manera secuencial; se establecen los planes
de calidad, se evallan los resultados de los planes, se estandarizan para la
documentarlos, se implementan y se realizan cambios finales y se procede a

cerrar las no conformidades encontradas (Rincén, 2002).

La importancia de la estructura de manejo ha crecido y se ha acelerado a
lo largo del tiempo debido a la industrializacion y a la integracion economica de

las organizaciones, a mitad del siglo XX, la implantacién de una estructura de
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manejo en una empresa era suficiente, sin embargo, en el siglo XXI esto resulta
escaso parar las entidades productoras, las cuales buscan mejorar su posicion

respecto a otras organizaciones (Vidal y Soto, 2013).

7.2.3. Implementacion de un sistema de gestion de calidad

La promulgacion de un modelo de gestion tiene numerosos cambios, los
que deberan ser adoptados por los empleados de una entidad, esto para poder
visualizar las ventajas que pueden resultar. Los primeros que deberan determinar
cual modelo de gestion se implementaran son los directivos de la empresa,
deberan escoger el sistema de gestion que se adecue mas al cumplimiento de

sus objetivos, esto se lograra a través un esquema eficiente.

El sistema de gestion debera ser entendido y ejecutado por todos los
integrantes de la corporacién para lograr éxito en la ejecucién e implementacién
de este, este debera traer consigo progreso en los procedimientos, debera

mejorar el entorno laboral y facilitar procedimientos (Gonzalez, 2011).

En el tramite de aplicacion de un esquema de gestién fundamentado en la
reglamentacion ISO 9000 requiere de ciertas directrices entre las cuales se
puede mencionar: compromiso por parte de los altos mandos de la organizacion,
planificacion ordenada del proyecto, establecer metas alcanzables y medibles,
buscar recursos externos adecuados, tolerancia para ajustar los planes
establecidos y documentar para lograr obtener mayor visibilidad del proceso de

implementacion (Rincén, 2002).

Es importante dominar los componentes de la importancia de la

conduccion de la gestion de la calidad porque la misma favorece al logro de las
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metas de la comunidad, al refuerzo continuo y aumenta los beneficios obtenidos
(Vidal y Soto, 2013).

7.2.4. Normas ISO 9000

Las normas ISO establecen un ejemplo de referencia en las
organizaciones del régimen de aseguramiento de la calidad, estableciendo
procesos y procedimientos sistematizados, documentados y organizados,
mediante la ejecucion de estos se deberé lograr la conformidad de los productos

terminado y servicios.

Durante los ultimos afios las empresas han optado por realizar el proceso
de certificacidn esto debido a que los conceptos asociados con la calidad,
valoracion al cliente y mejora continua, estan mas presentes en todos los niveles
de una organizacién, sin embargo, ya no es suficiente conocer y gestionar la
calidad sin la acreditacién de un organismo competente y reconocido (Hurtado,
et al., 2009).

La forma en que funciona la acreditacion 1SO 9001 es que todas las
normas establecidas deben ser aprobadas por una tercera parte independiente
de una organizacion, es una certificacion internacional, la mayoria de los paises
desarrollados poseen una organizacioén apta para acreditar a las organizaciones,
la certificacion suele estar limitada a ciertos sectores industriales y debe
renovarse cada vez que la organizacion encargada establezca (Vidal y Soto,
2013).

Entre los resultados de lograr la acreditacion 1ISO 9001 se encuentra;
aumento en la eficiencia, aumento de ventas e ingresos, impacto en costos,

calidad, ventaja competitiva, orden en la documentacion y mayor comunicacion,
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ISO 9001 han logrado un impacto positivo en las entidades en comparacion a las

gue no estan acreditadas (Hurtado et al., 2009).

7.2.5. Modelo de gestién de la calidad 1ISO 9001

La estructura ISO es el ente encargado de impulsar el desarrollo de
normas internacionales, abarcando mercancias y servicios mediante de la
uniformidad de reglas que se utilizan en las organizaciones para lograr mayor

rentabilidad y eficacia.

En la certificacion 1SO 9001 se establecen los requerimientos de un
modelo de gestion de satisfaccion del cliente, uno de los principios en que se
fundamenta es el servicio al cliente, una organizacion que no logra satisfacer las

necesidades del cliente puede fallar en sus objetivos (Gonzalez, 2011).

En las acreditaciones de calidad se determina el modelo de administracion
de la calidad, el cual aporta un fundamento para la formulacién de un plan de
administracion total de la calidad, agilizando el proceso para el progreso continuo
de las entidades en la norma ISO 9001-2015 se definen los procesos y
procedimientos del modelo de gestion, los cuales se relacionan para definir los

objetivos y politicas los cuales se deberan cumplir para alcanzar la calidad total.

Los modelos de calidad se basan en la satisfaccién del cliente, reducir
perdidas y de la manufactura de productos de la mas alta calidad mediante
procedimientos basados en la aprobacién del cliente, se busca reducir la
inseguridad del desarrollo de fabricacién y procedimientos mediante informacién

debidamente recolectada y realizando analisis estadisticos para la excelencia.
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Las herramientas estadisticas son un pilar importante en los modelos de
gestion de calidad debido que mediante su implementacion se busca minimizar
errores de principio a fin, la mejor forma de medir la calidad es mediante
herramientas estadisticas ya que estas brindaran un panorama en el cual todo el
personal involucrado podra comprender e interpretar (Cruz, Lépez y Cardenas,
2017).

7.3. Anélisis de peligros y puntos criticos de control

Alrededor de 1950 se descubrio en la NASA que se necesitaban alimentos
apropiados para los recorridos, entonces se procedid a buscar un disefio para
asegurar los alimentos; en los afios 60 se pidi6 a una compafiia buscar un plan
para inspeccionar la garantia alimentaria y posteriormente nace el HACCP
(Jasim, 2007).

El sistema HACCP fue elaborado para optimizar la higiene del alimento,
previniendo que algun peligro microbiano o de cualquier otro tipo pongan en

riesgo la salud del cliente final (Carro y Gonzalez, 2012).

La manufactura de cualquier alimento y la entrega de estos necesitan
estandares de higiene muy altos, el mundo se establece que aproximadamente
el 15 % de la poblacion enferma debido a enfermedades alimentarias, el APPCC
es un método para afianzar la calidad y la inocuidad alimentaria, ya que ayuda a
la cualquiera organizacion a identificar los aspectos clave de las técnicas de

manufactura, realizando analisis microbiolégicos.

El objetivo de APPCC es lograr que el esfuerzo de los colaboradores de

la organizacion se enfoque en los puntos de inspeccion, si en la matriz de analisis
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de riesgos se determina que hay algun un peligro potencial y no logra determinar

un PCC, se debera optar por plantear de nuevo el proceso (Jasim, 2007).

Las normas ISO 9000, se enfocan en la seguridad el cumplimento de
caracteristicas en el sector alimenticio, una de las propuestas mas comunes es
fusionar las normas ISO 9000 con el sistema HACCP, en ambos sistemas esta
involucrado los altos mandos de las entidades, todos los colaboradores deben
estar comprometidos con los procedimientos, los cuales deben estar bien

definidos y elaborados (Carro y Gonzélez, 2012).

7.3.1. Programas prerrequisitos para la implementacion de un
sistema de anélisis de peligros

Los programas prerrequisitos son fundamentales para la adaptacion de un
esquema de andlisis de peligros y PCC ya que son normas preventivas que
ayudan a identificar los riesgos latentes del proceso y se logra determinar los
posibles riesgos, estos programas permiten incrementar la proteccion del
consumidor, cumplir las exigencias del cliente y obtener procedimientos claros

para minimizar la ocurrencia de errores (Salgado y Castro, 2007).

Para la implementacion de HACCP es de suma importancia establecer los
programas pre-requisitos, entre los cuales se menciona: las bpm y las técnicas
operativas de sanitizacion; antes de realizar un andlisis se debe realizar una
verificacion completa de toda la planta de produccidn para determinar si esta en
Optimas condiciones y de no ser asi, corregir los puntos encontrados, verificar la
salud del personal y capacitaciones y localizar las necesidades relacionadas
(INN, 2004).
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7.3.2. Aplicacion del sistema de anélisis de peligros y puntos

criticos de control

Un andlisis de peligros consiste en evaluar y reconocer todos los posibles
riesgos en cada paso de industrializacion hasta el PT, se debe analizar la
gravedad de las amenazas determinadas y revisar la posibilidad de ocurrencia y

su seriedad (Carro y Gonzélez, 2012).

Con la finalidad de obtener productos alimenticios seguros se establecen
algunos controles fundamentales, entre los que se puede mencionar: prevencion
de la contaminacion cruzada a nivel microbiolégico, sometiendo los alimentos a

un proceso de refrigeracion y eliminacion de microrganismos.

El Codex alimentario establecid siete principios para evitar las ETAS, en
el principio uno se deben definir los peligros y se prepara un listado de las fases
del procedimiento, en el segundo principio se deben determinar los criticos de
control; en el tercer principio se establecen los limites para los PCC, en el cuarto
y quinto principio se llevaran a cabo las medidas correctivas de los
incumplimientos, en la fase seis y siete se deben determinar los procedimientos
que verifiquen si el sistema APPCC esta funcionando adecuadamente (Jasim,
2007).
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Tabla I. Matriz de analisis de riesgos

PROBABILIDAD
Raro Poco probabfPosible Muy probable |Casi seguro

g Despreciable Bajo Bajo Bajo Medio Medio
O

z Menor Bajo Bajo Medio Medio Medio
3 Moderada Medio Medio Medio Alto Alto

A

=z

o

O

Mayor Medio Medio Alto Alto
Catastrofica Medio Alto Alto

Fuente: elaboracion propia.

7.3.3. Determinacion de los puntos criticos de control

Es una fase del proceso la cual se puede vigilar, esto es considerable para
prever o erradicar un peligro o riesgo para la salubridad de los alimentos; para la
identificacion de un PCC se evalta la herramienta del diagrama de Ishikawa
(Guzman et al., 2005).

Es importante definir y establecer los criterios para verificar que se hayan
controlado los riesgos definidos en la evaluacién de puntos criticos de control,
todos los criterios deben quedar documentados de manera clara y concisa
(Frank, 1992).

Un APPCC se deberé aplicar en los pasos del proceso, ya que si ho se
revisan los procedimientos se corre el riesgo que los peligros lleguen al
consumidor, los pasos son: identificacidbn de riesgo o peligro, se le coloca

ponderacion al peligro y se determinan las medidas preventivas.

El monitoreo constante es de gran importancia para el cumplimiento del

analisis de peligros, se debe observar, medir y demostrar que los reglas y puntos
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importantes estan en orden, los sistemas de monitoreo pueden ser constantes y

se pueden aplicar a las lineas de manufactura (Jasim, 2007).

7.3.4. Andlisis y gestion de riesgos

El principal objetivo de un analisis de riesgos es la proteccion de la salud
de los clientes ante los peligros vinculados con alimentos, esto mediante la
aplicacion de procedimientos adecuados.

La gestion de riesgos debera seguir un planteamiento organizado,
teniendo como objetivo principal la salud del consumidor, deber& incluir la 6ptima
comunicacién con todo el personal involucrado y se debera darle seguimiento

periodicamente (Slorach, 2002).

7.3.5. Buenas practicas de manufactura

Las buenas practicas de manufactura son normas que aseguran que los
alimentos han sido elaborados siguiendo los procedimientos establecidos vy

asegurando la calidad de estos (Ponce y Rodriguez, 1992).

Las BPM son fundamentos basicos y ejercicios integrales de higiene
alimentaria y se relacionan con toda la cadena productiva desde su fabricacién
hasta su distribucién, todas las organizaciones dedicadas a la creacion de
alimentos tienen el deber de cumplir con las buenas practicas de manufactura ya
gue se ha demostrado que en los ultimos diez afios ha habido un aumento en las
enfermedades transmitidas por alimentos, con las buenas practicas de

manufactura se garantiza minimizar el riesgo de contaminacion.
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Las BPM se organizan en fundamentos y ejercicios entre los cuales se
puede mencionar: plan de saneamiento, limpieza y desinfeccidén, programas de
capacitacion constante, control del agua potable, entre otros. Estos fundamentos
y ejercicios sirven para la verificacion y control del plan de buenas practicas de

manufactura (Salgado y Castro, 2007).

7.3.6. Control de calidad

El control de calidad es una parte de las buenas practicas de manufactura
la cual se relaciona con la toma de muestras, especificaciones, procesos,
procedimientos y documentacion la cual indica que no se ha liberado producto
sin antes haber sido verificado y comprobado para el cumplimiento de la calidad
(Ponce y Rodriguez, 1992).

En el siglo XXI la calidad se ha convertido en una preocupacién para la
poblacion mundial, debido a que se ha desarrollado conciencia de la calidad en
la mayor parte de la poblacién, un indicador del nivel social, tecnologico y
econdémico de una industria es la implementacion de un sistema de calidad, ya
que son capaces de generar satisfaccion y confianza al cliente; la calidad mide
el nivel de excelencia de una empresa y busca cumplir y superar las expectativas

del cliente.

Existen instrucciones en las que se basa la calidad, son normas que
ayudan a direccionar y dirigir una empresa, entre los principios se puede
mencionar que la empresa debe estar enfocada en el cliente para poder
satisfacer sus necesidades, el principio dos se encarga de medir el liderazgo, en
este principio es fundamental que los altos mandos de la empresa estén de
acuerdo con todas las directrices a tomar ya que seran la cabeza para que todo

dentro de la organizacion fluya de forma optima.
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En el tercer principio se menciona la participacion del personal, queda
claro que para hacer lograr caminar un plan y una implementacion el personal
debe estar en toda la disposicion, el cuarto principio abarca el enfoque a procesos
teniendo en cuenta que para el logro de los objetivos es fundamental que las

tareas estén enfocadas a un proceso (Jasim, 2007).

7.3.7. Calidad de los productos alimenticios

Se entiende como calidad al grupo de caracteristicas relacionadas a un
producto o servicio que permite agregarle valor, existen los factores higiénicos la
cual asegura que el alimento no es toxico o dafino para el consumidor, los
factores sensoriales los cuales se relacionan con las propiedades organolépticas
de los alimentos, los factores nutritivos son el conjunto de propiedades como:
proteinas, grasas, vitaminas entre otros y por ultimo estan los factores

cuantitativos los cuales se relacionan con el tamafio o cantidad de producto.

En la calidad existen elementos y particularidades que sumandolas dan
como resultado la calidad total, se pueden clasificar estos elementos como:
elementos higiénicos: son los que repercuten en las propiedades y la inoculacion
del producto terminado, implica que no haya ningun tipo de toxicidad en los
alimentos, la cual puede causar dafio al cliente final; existen los elementos
sensoriales los que se relacionan con las caracteristicas organolépticas de los
alimentos, son importantes ya que son los elementos que predominan al

momento que el consumidor acepte o rechace un producto.

Los elementos nutritivos se relacionan con el contenido energético y
nutricional de los alimentos, da informacion importante al consumidor con
respecto a lo que esta consumiendo, y por ultimo se tienen los elementos

cuantitativos que se relacionan con la cantidad de producto entregada al
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consumidor, existen normas que regulan que se entregue la cantidad de producto
ofrecida (Jasim, 2007).

7.3.8. Peligros biol6gicos e inocuidad alimentaria

Las enfermedades alimentarias son uno de los obstaculos mas grandes
de salud, las enfermedades que se transmiten a través de los alimentos
componen el mayor riesgo a nivel mundial ya que los alimentos infectados
pueden constituir un peligro afectando a todo el mundo sin importar su nivel de

educacion.

La inocuidad alimentaria garantiza que un alimento no causara dafio a la
salud del consumidor, abarca todas las practicas de manipulacion, preparacion y
almacenamiento las cuales reduciran el riesgo de contaminacion (Rodriguez et
al., 2005).

Es de suma importancia que las normas de higiene que se manejan dentro
una organizaciéon se cumplan en su totalidad; entre los aspectos importantes que
se deben cuidar esta el lavado de manos antes y después de utilizar los servicios

sanitarios, antes de iniciar su jornada laboral y antes de comer.

Es importante cambiarse la ropa y no utilizarla dentro del area de
fabricacion, también es importante limitar el uso de joyeria dentro de las plantas
de produccion, el no cumplimiento de las normas de higiene puede afectar a la

organizacién y a las metas de calidad establecidas (Jasim, 2007).
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Figura 2. Lavado adecuado de manos

3. Aplicar pequefias porciones de

1. Retirar joyas, reloj, adorno u otro 2: Mojar las manos y brazos hasta jabon HANTEC, TRICLOHAND &
objeto que tenga en manos y antebrazos. el codo con agua potable GEL ANTIBACTERIAL, frotarse las
manos y brazos hasta el codo, durante

20 segundos

4. Ulilifar cepillo de limpieza debajo 5. Enjuague con abundane agua 6. Seque las manos y brazos.
de las unas potable (Con una toalla de papel)

Fuente: Salgado y Castro (2007). Importancia de Buenas practicas de manufactura en

cafeterias y restaurantes.
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9. METODOLOGIA

La investigacion descrita en esta investigacion tiene un enfoque mixto, con
un alcance descriptivo y un disefio no experimental. Se realizara un muestreo

aleatorio simple para la obtencion de datos.

9.1. Caracteristicas del estudio

El enfoque del estudio propuesto es mixto, ya que es un estudio en donde

se aplicaran datos y técnicas de ambos enfoques.

Dentro de la investigacion se tiene dar capacitacion al personal para poder
profundizar y crear una cultura de calidad e inocuidad lo cual representa un

enfoque cualitativo.

Con la implementacién de la gestion de monitoreo e inspeccion se busca
alcanzar la nota de los indicadores de planta, lo cual representa un enfoque

cuantitativo.

El disefio adoptado serd no experimental, ya que la informacion de la
implementacion de monitoreo e inspeccion de puntos criticos de las lineas de
produccion se analizara en su estado original sin manipulacion; ademas sera

transversal.

El alcance es de tipo descriptivo dado que se implementara el sistema de

gestion de monitoreo e inspeccidén y se brindard capacitacion al personal de
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produccion, analizando como varia el cumplimiento de indicadores de acuerdo

con las capacitaciones brindadas.
9.2. Unidades de anélisis

La poblacion de estudio sera el personal de produccién de una planta que
se dedica a la elaboracion de alimentos, la cual se encuentra divida en
subpoblaciones dadas por: supervisores, operadores lideres, operadores 1,
operadores 2 y ayudantes de produccion, de la cual se extraerdn muestras de

forma de muestreo aleatorio simple.

3 No?Z?
~ (N—-1)e?2+ 0222

n

Donde:

n = Tamafo de la muestra

N = tamafio de la poblacién

o = desviacion estandar de la poblacion (0.5 por conveccion)

Z = tipificacion del nivel de confianza de la distribucion normal, para este caso
sera 1.96

e= error de la muestra (0.05 por conveccion)

~ (200)(0.5)2(1.96)?
= (200 — 1)(0.05)2 + (0.5)2(1.96)

= 50 personas

Tomando en consideracion los datos planteados para el problema de

analisis obtendremos un tamafo de muestra de 50 personas.
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9.3. Variables e indicadores

Las variables de estudio se describen a continuacion.

Tabla Il. Variables e indicadores
Variable Definicién tedrica Tipo de Definicion
variable operativa
Cultura de Incorporacion de Cualitativa Reglas de
inocuidad hébitos de inocuidad
comportamiento Politicas de
responsable en las inocuidad
tareas diarias de
todos los integrantes
de una organizacion
Conocimiento de Establecimiento de Cualitativa Evaluacion de
BPMS condiciones y buenas
requisitos practicas de
necesarios para manufactura
asegurar la higiene
en la cadena
alimentaria y
produccion
Indicadores Unidad de medicion Cuantitativa Nota obtenida
gue permite evaluar mediante
el rendimiento de los auditorias
procesos internos internas

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla Ill. Matriz de variables

OBJETIVO

TIPO DE

VARIABLE INDICADOR

VARIABLE

TECNICA  DE
RECOLECCION

Diagnosticar el
sistema de gestion de
monitoreo que utiliza
el Departamento de
Produccion, para
garantizar el
cumplimiento de
buenas practicas de
manufactura.

Sistema de gestion Cualitativa

Revision
documental de los
documentos del
sistema de gestion

Analizar los puntos
criticos de inspeccion
de cada linea de
produccion de una
planta que se dedica
a la elaboraciéon de
alimentos.

Conocimiento de

BPMS Cualitativa

Matriz de riesgos

Determinar los
beneficios de Ila
implementacion de la
gestién de monitoreo
e inspeccion de las
lineas de produccion,
en el cumplimiento de
buenas practicas de

manufactura e
indicadores del
departamento de
produccion.

Promedio =
Nota mes 1+nota mes 2+nota mesn

N

Cuantitativ

Indicadores a

Nota promedio
obtenida en
auditorias internas

Fuente: elaboracion propia.
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9.4. Fases del estudio

. Fase 1: revision documental

Se realizara una revision de la literatura, la cual permitira comprender la
importancia de la implementacion de una gestion de calidad y la importancia de
las certificaciones de calidad, se realizaran entrevistas al personal con mayor
antigiiedad y experiencia, se revisara los documentos de la politica de gestion y

procesos relacionados con el sistema de gestion

o Fase 2: gestion o recoleccion de informacion

Se hara una revision de la documentacion de la empresa y determinaré el
sistema de gestion que se utiliza en la empresa, la técnica de recoleccién seréa la

recopilacion documental del portal interno de la organizacion y la observacion.

. Fase 3: andlisis de informacion

Se analizara la informacion recolectada mediante una matriz de riegos
basada en el sistema HACCP para lograr determinar los puntos criticos de cada
linea produccion; se obtendra toda la informacion necesaria para poder analizar

y aplicar el sistema de gestion e inspeccion, se establecera las metas a cumplir.
o Fase 4: interpretacion de informacién

Se interpretara toda la informacion recolectada para capacitar al personal,
ya que deben tener claros los conocimientos de inocuidad alimentaria, buenas

practicas de manufactura y certificaciones de calidad, se emplearan encuestas

para determinar la cantidad de personal que ha recibido capacitaciones.
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o Fase 5: implementacién de la gestion e inspeccion de los puntos criticos
de cada linea de produccién

Con la implementacion de la gestion e inspeccién de monitoreo se espera
involucrar a todo el personal de planta para lograr cumplir con las metas
establecidas en la fase tres, se realizaran evaluaciones escritas al personal para
determinar si las capacitaciones brindadas fueron efectivas y se llevara a cabo
un analisis estadistico de un diagrama de barras para determinar la cantidad de

personal reprobado y asi poder brindar refuerzo de las capacitaciones.

o Fase 6: revision del impacto de indicadores con la implementacion del
sistema de gestion e inspeccién de puntos criticos de cada linea de

produccién.

Finalmente se haran auditorias internas para determinar el impacto de la
implementacion del sistema de monitoreo e inspeccion en la nota de indicadores,
se realizar un promedio de la nota obtenida en las auditorias internas y se

revisara las areas de mejora.
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10. TECNICAS DE ANALISIS

Al obtener los datos del estudio se procedera a realizar un analisis
estadistico de la informacion para poder predecir algunos comportamientos. Para

ello se utilizaran las siguientes herramientas:

En las primeras dos fases de la investigacion se recolectara informacion
de caracter cualitativo para poder determinar y evaluar el diagnéstico del sistema
de gestion de calidad, debido a que la recoleccion de informacion es de caracter

cualitativo no se realizara ningan analisis estadistico con esta informacion.

En la tercera fase de la investigacion se realizara una matriz de riesgos
basada en el sistema HACCP, para cada una de las lineas de produccion, con
esta matriz se hara el andlisis de peligros y la determinacién de los puntos criticos

de control de cada linea de produccién.

En la cuarta fase de la investigacién se utilizara la moda como medida de
tendencia central, para poder determinar el nimero de personal que ha recibido
capacitacién con anterioridad, y del personal que si ha recibido capacitaciones

se evaluara el promedio de aprobacion.
En la quinta fase de la investigacion se haran evaluaciones y se utilizara
un diagrama de barras comparativo del personal aprobado y reprobado, con este

diagrama se tendra un mejor panorama del conocimiento del personal.

En la sexta fase de investigacidn se efectuara una linea de tendencia para

evaluar la efectividad de la implementacién del sistema de monitoreo e
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inspeccion, y poder comparar con los resultados de las auditorias de los ultimos

10 meses.
Las herramientas estadisticas por utilizar seran:
o Medidas de tendencia central (Moda y promedio).

o Gréficos (Grafico de barras, diagrama de dispersion, coeficiente de

correlacion).
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12. FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

El presente trabajo de investigacion se realizar4 con recursos propios del
estudiante de maestria. Siendo la investigacion descriptiva, se tendran en cuenta

los siguientes recursos:

Tabla V. Recursos necesarios para la investigacion

Descripcion Unidades Costo unitario Costo total
Recursos humanos

Honorarios asesor (ad honorem) 1 Q - Q -
Recursos materiales

Impresiones capacitaciones 700 Q 1.00 Q 700.00
Impresiones de evaluaciones 530 Q 1.00 Q 530.00
Hojas de papel (resma) 2.5 Q 50.00 Q 125.00
Cartucho de tinta a color 3 Q 100.00 Q 300.00
Cartucho de tinta negra 1 Q 150.00 Q 150.00
Servicios

Servicio de internet 4 Q 350.00 Q 1,400.00
Transporte 4 Q 600.00 Q 2,400.00
Depreciacién de vehiculo 4 Q 500.00 Q 2,000.00
TOTAL Q 5,605.00

Fuente: elaboracion propia.

Siendo los recursos aportados suficientes para la investigacion, se

considera que es factible la realizacion del estudio.

a7
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APENDICES

Apéndice 1. Arbol del problema

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 2.

Matriz de coherencia

Tema Titulo Problema Pregunta Pregunta Objetivo Objetivo
central secundaria general especifico
Sistemas Gestion de  Incumplimiento ¢Cual es el 1. Cudl es el Definir la 1. Diagnosticar
integrados  monitoreo e en el programa sistema sistema de gestion de el sistema de
de gestiéon:  inspeccion de buenas gestibn de gestion de monitoreo e gestion de
Inocuidad de puntos  préacticas de monitoreo e monitoreo que inspeccién monitoreo que
alimentaria critcos de manufactura de inspeccién utiliza el de puntos utiliza el
las lineas de una planta que de puntos departamento criticos de departamento

produccién y
su efecto en
el
cumplimiento
de las
buenas
practicas de
manufactura,
de una
planta que se
dedica a la
elaboracion
de
Alimentos,
ubicada en el
kilbmetro 15
de carretera
a El
Salvador,
Santa
Catarina
Pinula.

se dedica a la
elaboracion de
alimentos.

criticos  de
control de las
lineas de
produccién y
su efecto en
el
cumplimiento
de las
buenas
practicas de
manufactura,
de una
planta que se
dedica a la
elaboracion
de
alimentos?

de produccién
para garantizar
el cumplimiento
de buenas
practicas de
manufactura?

2. ¢Cudles son

los puntos
criticos de
inspeccion  de
cada linea de
produccion de
una planta que
se dedica a la
elaboracion de
alimentos?

3. ¢Cudles son

los beneficios
de la
implementacion
de la gestion de
monitoreo e
inspecciéon de
las lineas de
produccion en
el cumplimiento
de buenas
practicas de
manufactura e
indicadores del
Departamento
de Producciéon?

control de las
lineas de
produccién y
su efecto en
el
cumplimiento
de las
buenas
practicas de
manufactura,
de una
planta que se
dedica a la
elaboracion
de alimentos,
ubicada en el
kilometro 15
de carretera
a El
Salvador,
Santa
Catarina
Pinula

de produccién,
para garantizar
el cumplimiento
de buenas
practicas de
manufactura.

2. Analizar los

puntos criticos
de inspeccion
de cada linea
de produccion
de una planta
gue se dedica a
la elaboracién
de alimentos.

3. Determinar

los beneficios
de la
implementacién
de la gestion de
monitoreo e
inspeccion  de
las lineas de
produccion, en
el cumplimiento
de buenas
practicas de
manufactura e
indicadores del
Departamento
de Produccion.

Fuente: elaboracion propia.
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