Universidad de San Carlos de Guatemala

Facultad de Ingenieria
Escuela de Ingenieria Mecanica Industrial

DISENO DE UN SISTEMA DE CONTROL Y ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD, EN UNA EMPRESA DE CONFITERIA

Luis Guillermo Varela Zamora
Asesorado por el Ing. Victor Hugo Garcia Roque

Guatemala, noviembre de 2009



UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA

FACULTAD DE INGENIERIA

DISENO DE UN SISTEMA DE CONTROL Y ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD, EN UNA EMPRESA DE CONFITERIA

TRABAJO DE GRADUACION

PRESENTADO A LA JUNTA DIRECTIVA DE LA
FACULTAD DE INGENIERIA
POR:

LUIS GUILLERMO VARELA ZAMORA
ASESORADO POR EL ING. VICTOR HUGO GARCIA ROQUE

AL CONFERIRSELE EL TiTULO DE

INGENIERO INDUSTRIAL

GUATEMALA, NOVIEMBRE DE 2009



UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS DE GUATEMALA

FACULTAD DE INGENIERIA

NOMINA DE JUNTA DIRECTIVA

DECANO Ing. Murphy Olympo Paiz Recinos
VOCAL | Inga. Glenda Patricia Garcia Soria
VOCAL I Inga. Alba Maritza Guerrero de Lopez
VOCAL llI Ing. Miguel Angel Davila Calderon
VOCAL IV Br. José Milton De Ledn Bran
VOCAL V Br. Isaac Sultan Mejia

SECRETARIA Inga. Marcia Ivonne Véliz Vargas

TRIBUNAL QUE PRACTICO EL EXAMEN GENERAL PRIVADO

DECANO Ing. Murphy Olympo Paiz Recinos
EXAMINADOR Ing. Byron Gerardo Chocooj Barrientos
EXAMINADOR Inga. Cesar Aku Castillo

EXAMINADOR Ing. Danilo Gonzalez Trejo
SECRETARIA Inga. Marcia Ivénne Véliz Vargas



HONORABLE TRIBUNAL EXAMINADOR

Cumpliendo con los preceptos que establece Ia ley de la Universidad de San

Carlos de Guatemala, presento a su consideracién mi trabajo de graduacién
titulado:

DISENO DE UN SISTEMA DE CONTROL Y ASEGURAMIENTO DE
CALIDAD, EN UNA EMPRESA DE CONFITERIA,

tema que me fuera asignado por la Direccién de la Escuela de Ingenieria
Mecanica Industrial, el 4 marzo de 2004.

=

Luis Guillermo Var mora



Guatemala 10 de Agosto de 2009

Ingeniero
Jose Francisco Gomez Rivera
Director Escuela de Mecénica Industrial
Facultad de Ingenieria
: Universidad de San Carlos de Guatemala

Su despacho
Ingeniero Gomez,

Me es grato dirigirme a usted, para informarle que cumpliendo con lo resuelto por la
direccion de Escuela, se procedio a la asesoria y revision del trabajo de graduacion
titulado DISENO DE UN SISTEMA DE CONTROL Y ASEGURAMIENTO DE CALIDAD EN
UNA EMPRESA DE CONFITERIA desarrollado por el estudiante universitario Luis
Guillermo Varela Zamora con numero de carne 9617174.

El trabajo de graduacion presentado por el estudiante ha sido desarrollado cumpliendo
con los requisitos necesarios siguiendo las recomendaciones de la asesoria, en tal
virtud considero que el trabajo ha cubierto los objetivos del estudio planteado,
habiendo proyectado criterios de ingenieria en su desarrollo.

En tal sentido me permito informarle que encuentro satisfactorio el trabajo realizado y
lo remito a usted para los tramites respectivos

Sin otro particular me despido de usted

Atentamente,
Yictor Hugo Garcla Rogque
INGENIERO INDUSTR

B A A
‘m///r/;wwn/muzm
' i

/ Colegiado No. 5133

Asesor



UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS
DE GUATEMALA

FACULTAD DE INGENIERIA

Como Catedratico Revisor del Trabajo de Graduacion titulado DISENO DE
UN SISTEMA DE CONTROL Y ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
EN UNA EMPRESA DE CONFITERIA, presentado por el estudiante
universitano Luis Guillermo Varela Zamora, apruebo el presente frabajo y
recomiendo 1a autorizacion del mismo.

ID Y ENSENAD A TODOS

Catedrflico Revisor de Traba_m; de Graduacion
Escuela Mecanica Industrial

Guatemala, Octubre de 2009,

/agrm
Escusias: ingsnaria Civl ingerieila Ma: dnica industria, Ing Quimica, Ing Elcirice, Escusia de Ciencias, Regional (= ingenieria Sanitaria y Recursos Hidrkulicos
Vial, € Ingenieris Ingenieria ca, Inge on Cloncies y Sislemas,
Zona 12, Guaiemaia, Centroameérica.

(ERIS), Posgradc Muesina on Simtemas Mancién Conetruccion y
Licenciatura en Matematica, uzunc-al 8 on Fisica. Cemros: d-EummemwllymmEsEM) Guatemala, Ciudad L




UNIVERSIDAD DE SAN CARLOS
DE GUATEMALA

FACULTAD DE INGENIERIA

El Director de la Escuela de Ingenieria Mecanica Industrial de la Facultad de
Ingenieria de la Universidad de San Carlos de Guatemala, luego de conocer el
dictamen del Asesor, el Visto Bueno del Revisor y la aprobacion del Area de
Lingiiistica  del trabajo de graduacion titulado DISENO DE UN
SISTEMA DE CONTROL Y ASEGURAMIENTO DE CALIDAD, EN UNA
EMPRESA DE CONFITERIA, presentado por el estudiante universitario
Luis Guillermo Varela Zamora, aprueba el presente trabajo y solicita la
autorizacion del mismo.

DIRECCION
Escuela de Ingenierio Mewnica Industriod

Guatemala, noviembre de 2009. S e
o
wCUTAD pE WOENES

/mgp

Escuaias: ingenieria Chvi, Ingenieria Mecknica Industrisd, W;mmlm.um Eldotrica. Escusia de Clencias, nmmww ¥ Pecursos Hidriulicos
(EHIS) Posgrado Masstria en Si Mencién C 2 o on Clences y Sistemas,
o L » on Fisica. © i Superk doEn.qlathu(cESEM) Ciudad | Raria, Zona 12, !

P




Universidad de San Carlos
De Guatemala

s
Facultad de Ingenieria
Decanato

Ref. DTG.473.2009

El Decano de la Facultad de Ingenieria de la Universidad de San
Carlos de Guatemala, luego de conocer la aprobacion por parte del
Director de la Escuela de Ingenieria Mecanica Industrial, al trabajo de
graduacion titulado:  DISENO DE UN SISTEMA DE CONTROL Y
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD, EN UNA EMPRESA DE
CONFITERIA, presentado por el estudiante universitario  Luis
Guillermo Varela Zamora, autoriza la impresién del mismo.

IMPRIMASE.

Guatemala, noviembre de 2009.

/gdech



DEDICATORIA A:

DIOS
Por haberme permitido culminar este trabajo, dandome la
fuerza y el entendimiento necesario.

MI ESPOSA Ya que ella es parte de este triunfo, y sin ella no hubiera
sido posible este logro, mil gracias por todo.

MIS PADRES

Gracias por todo su apoyo y paciencia.

MIS HERMANOS

A quienes agradezco su apoyo.

MIS TiOS, PRIMOS Y DEMAS FAMILIA

A quienes agradezco sus consejos.

MIS AMIGOS Y COMPANEROS

A quienes agradezco su amistad.

MIS CATEDRATICOS

A quienes agradezco sus ensefianzas.



AGRADECIMIENTOS A:

Todas aquellas personas que colaboraron de una u otra forma en la
realizacion de este trabajo de graduacién, reciban mi mas sincero

agradecimiento.

El ingeniero Victor Garcia Roque, por su valiosa asesoria orientacion y

apoyo en la realizacién de este trabajo

El ingeniero José Francisco GOmez Rivera, por su apoyo

El ingeniero Byron Gerardo Chocooj Barrientos, por su valiosa revision

de este trabajo.



GLOSARIO
RESUMEN
OBJETIVOS
INTRODUCCION

INDICE GENERAL

1. GENERALIDADES

1.1 Produccion de la empresa
1.2 Control de calidad

1.3 Aseguramiento de calidad

1.4 Tipos de muestreo
1.5 Manual de calidad
1.5.1 Esquema de un manual de calidad

1511
15.1.2
1513

1514
1.5.15

1516

1.5.1.7

1518
1.5.1.9

Titulo, alcance y campo de aplicacion

Tabla de contenido

P&ginas introductorias acerca de la organi-
zacion y del manual

Politica y los objetivos de la calidad
Descripcién de la estructura de la organiza-
cion las responsabilidades y autoridades
Descripcion de los elementos del sistema de
la calidad .

Definiciones de los términos y conceptos que
se utilicen dentro del manual de calidad
Guia para el manual de calidad

Apéndice .

VI

Xl
X1

01
01
02
03
05
07
07
08

09
09

10

11

13

14
34



2.

SITUACION ACTUAL

2.1 Descripcion de los procesos de produccion.

2.1.1
2.1.2

2.1.3 Galleta

Chicle

Dulce .

2.2 Diagramas de procesos

2.2.1 Diagrama de operaciones .

2.2.2 Diagrama de flujo

2.2.3 Diagrama de recorrido

2.3 Control de calidad

2.3.1 Sistema de control de calidad del chicle.

2.3.2

2.3.3

23.1.1

2.3.1.2

2.3.1.3

Procedimiento de Inspeccién en la
materia prima

Procedimiento de inspeccion en la
linea de produccion
Procedimiento de Inspeccion del

producto terminado

Sistema de control de calidad del dulce .

23.2.1

2.3.2.2

2.3.2.3

Procedimiento de inspeccion de la
materia prima

Procedimiento de inspeccién en

la linea de produccion .
Procedimiento de inspeccion del

producto terminado

Sistema de control de calidad de la galleta

2331

Procedimiento de inspeccion de la

materia prima

35
35
36
37
40
40
43
49
50
50

51

53

54
55

55

56

57
58

58



3.

2.3.3.2 Procedimiento de inspeccion en
linea de produccion
2.3.3.3 Procedimiento de inspeccion de

producto terminado

SITUACION PROPUESTA

3.1 Sistema de control de calidad del chicle

3.1.1 Control de materia prima

3.1.2 Control en la linea de produccién .

3.1.2.1 Formatos .

3.1.2.2 Hojas de control .
3.1.2.3 Muestreos

3.1.2.4 Rechazos.

3.1.25 Problemas

3.1.2.6  Graficos de control

3.1.3 Definicién de puntos de control y puntos criticos

3.1.4 Control de producto terminado

3.2 Sistema de control de calidad de la galleta .

3.2.1 Control de materia prima

3.2.2 Control en la linea de produccion .

3.2.2.1 Formatos .

3.2.2.2 Hojas de control .
3.2.2.3 Muestreos

3.2.2.4 Rechazos.

3.2.2.5 Problemas

3.2.2.6  Graficos de control

3.2.3 Definicién de puntos de control y puntos criticos

3.2.4 Control de producto terminado

59

60

61
61
62
62
63
63
64
64
65

66
67
67
69
70
71
72
72
73
73

75



4.

3.3 Sistema de control de calidad del dulce

3.3.1 Control de materia prima

3.3.2 Control en la linea de produccion .

3.3.2.1
3.3.2.2
3.3.2.3
3.3.24
3.3.25
3.3.2.6

3.3.3 Definicién de puntos de control y puntos criticos

Formatos .
Hojas de control .
Muestreos
Rechazos .
Problemas

Gréaficos de control

3.3.4 Control de producto terminado

IMPLEMENTACIONES

4.1 Manual de calidad

4.1.1 Manual de calidad de recepcion de materia prima

4.1.2 Manual de calidad de inspeccion en la linea de

produccion

4.1.3 Manual de calidad de rechazos, reclamos de

proveedores y clientes

4.2 Hojas de control
4.2.1 Pesos .

4.2.2 Densidad
4.2.3 Empaque

4.2.4 Revision del papel

4.3 Capacitacion

4.3.1 Buenas préacticas de manufactura .

4.3.2 Trabajo de equipo

76
76
77
78
79
79
80
80
81
82
83

85
85

89

89
91
91
92
93
93
101
101
105



4.4 Auditorias de limpieza .
4.4.1 Rutinas de chequeo.
4.4.2 Procedimientos de inspeccion

5. SEGUIMIENTO

5.1 Formatos de control
5.1.1 Hojas de inspeccion
5.1.2 Hojas de problema .
5.1.3 Hojas de reclamo a clientes y proveedores
5.2 Carpetas operativas de los procesos
5.3 Reuniones de equipos de trabajo
5.4 Medicion del desemperio
5.4.1 Reclamos de clientes
5.4.2 Producto rechazado.

CONCLUSIONES
RECOMENDACIONES
BIBLIOGRAFIA .
ANEXOS

106
107
108

109
110
111
112
113
113
114
114
114

117
119
121
123



Vi



Accidén correctiva

Calidad

Control

Control de Calidad

Defecto

Libro

Limite critico

GLOSARIO

Procedimiento o cambios que hay que adoptar e
introducir cuando los resultados de la vigilancia de

los puntos criticos indican una pérdida de control

Se define como la totalidad de caracteristicas de un

producto preestablecidas

Proceso de vigilar las actividades para asegurarse de
que se desarrollan de acuerdo con lo planeado y

para corregir cualquier desviacion significativa

Técnicas y actividades operativas que mantienen la
calidad de un producto o servicio que satisface
necesidades, también se refiere al empleo de tales

técnicas y actividades
Alejamiento de una caracteristica de calidad respecto
al nivel o estado propuesto, no satisface

requerimientos

Se le llama a la unién de la oblea con crema, en la

formacion de la galleta

Valor que separa lo aceptable de lo inaceptable
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Manual de Calidad

Muestra

Oblea

Plan

Probabilidad

Documento en que se establece la politica, el
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organizacion

Grupo de unidades, porcion de material u
observaciones tomadas de un conjunto mayor de
unidades u observaciones que sirve para obtener

informacion que sirve de base para una decision

Hecha principalmente de harina, parte principal de la
que esta formada la galleta

Documento basado en principios que describe los

procedimientos a seguir para asegurar el control

Es la posibilidad de que en un lote sea aceptado

segun el plan de muestreo determinado
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Caracteristica bioldgica, quimica o fisica que puede
ser causa de que un alimento no sea inocuo o0 seguro

para el consumidor

Estructura organizacional, procedimientos, procesos
y recursos necesarios para llevar a cabo la

administracion de la calidad
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RESUMEN

El capitulo uno trata de las generalidades de la empresa de confiteria en la
que se dedica basicamente a tres lineas de produccion de productos
perecederos, como lo son el chicle de menta con envoltorio individual, el dulce
tradicional de menta y la galleta de vainilla. Los productos de la confiteria son
elaborados con materia prima 80% nacional, como lo son la goma de mascar y
el azdcar, el resto de la materia prima utilizada es importado de México y

Centroamérica, como lo son las esencias y algunos persevantes.

Luego en el capitulo dos se describe la situacion actual La confiteria se
dedica a la elaboracién de productos de la mas alta calidad en el area de
confiteria, como dulces, chicles y galletas. Dichos alimentos son consumidos
en el pais, asi como en el Caribe, Venezuela, México y Panama, siendo

competitiva a nivel latinoamericano junto con otras empresas del mismo ramo.

El capitulo tres describe la propuesta que se refiere a cada sistema de

calidad de cada producto que son el dulce el chicle y la galleta.

En el capitulo cuatro se refiere al manual de calidad que inicia en la
recepcion de la materia prima para cada producto, y también se refiere al

programa de capacitacion propuesto y las buenas practicas de manufactura.

En el capitulo cinco se describe el seguimiento y aplicacion de las
propuestas como lo son los formatos de control, las hojas de inspeccion y el

monitoreo de las hojas problema.






OBJETIVOS

GENERAL:
Disefiar un sistema de aseguramiento de calidad para bridar un mejor

producto a los clientes y lograr la trazabilidad en la empresa

ESPECIFICOS:

1. Definir y analizar la situacion de control de calidad de la empresa.

2. Analizar los diferentes procesos de produccion que se llevan a cabo

dentro de la empresa

3. Identificar los posibles fuentes de problemas actualmente en las lineas
de produccion de la empresa

4. Establecer los tipos de muestreo que se requieren o que se tendrian que

efectuar para controlar la calidad de los confetis que elabora la empresa.

5. Delimitar las funciones de un supervisor de control de calidad dentro del

proceso de elaboracion de los confites

6. ldentificar los puntos criticos o claves para donde se tiene que efectuar
algun tipo de muestreo para verificar la calidad de cualquier producto o
para ver asi si el producto cuenta en esos momentos con las

especificaciones requeridas.

7. Disefiar plantillas o formatos para facilitar asi el proceso de control de

calidad de los confites.
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INTRODUCCION

Actualmente con la globalizacién y la estandarizaciébn de procesos a nivel
mundial, que obviamente nos incluye a nosotros como un pais en vias de
desarrollo, es de suma importancia que todos los que de una u otra manera nos
vemos involucrados directamente en algun tipo de proceso productivo méaximo
si lo que estamos produciendo son productos comestibles se debe tomar
conciencia, ya que es deber y obligacidn que en este caso seria brindar al
consumidor un producto de alta calidad y que garanticemos que dicho producto
durante su fabricacion tuvo el respectivo control de calidad para dar de esta
manera a todos los consumidores total confianza de lo que estan consumiendo
es un producto altamente competitivo, asegurandonos asi la confianza de todos
nuestros clientes y tener la posibilidad cada dia de ganar nuevos adeptos a

nuestros productos.

Es por eso que el presente trabajo trata de disefiar un disefio de
aseguramiento de calidad para una empresa productora de confites con todo lo
gue esto implica que en este caso podriamos mencionar hojas de control, hojas
de chequeo, descripcion de procesos, manuales de calidad, sugerencias para
efectuar mejoras en las lineas de produccion, etc., para tratar de esta manera
lograr producir un producto de mayor calidad y conseguir la trazabilidad que la

mayoria de empresas nacionales poseen.

XI



1. GENERALIDADES

1.1 Produccion de la empresa

La confiteria se dedica se dedica basicamente a 3 lineas de
produccion de productos perecederos, como lo son el chicle de menta con
envoltorio individual, el dulce tradicional de menta, y la galleta de vainilla.
Los productos de la confiteria son elaborados con materia prima 80%
nacional, como lo son la goma de mascar y el azlcar, el resto de la materia
prima utilizada es importado de México y Centroamérica, como lo son las

esencias y algunos persevantes.

El proceso de los productos de la confiteria se utilizan una seleccion
de materia prima para garantizar la calidad de los productos la calidad es
total porque comprende todos y cada uno de los aspectos todas y cada una
de las personas de la organizacion. El sistema tradicional trataba de arreglar
la calidad después de haber cometido los errores. Pero la calidad se centra

en conseguir que las cosas se hagan bien desde la primera vez.

1.2 Control de Calidad

El control de la calidad se define como las técnicas usadas para
estandarizar algo. La funcién del control de calidad existe primordialmente
como una organizacion de servicio, para conocer las especificaciones
establecidas por la ingenieria del producto y proporcionar asistencia al
departamento de fabricacién, para que la produccién alcance estas
especificaciones. Como tal, la funcion consiste en la coleccion y analisis de
grandes cantidades de datos que después se presentan a diferentes

departamentos para iniciar una accion correctiva adecuada.



La calidad de un producto se puede ver desde dos enfoques
tradicionales que son:

a) Perceptiva: Satisfaccion de las necesidades del cliente.

b) Funcional: Cumplir con las especificaciones requeridas.

La calidad no se controla, se hace. Controlar la calidad significa que
nos proponemos detectar lo que estd mal hecho, fuera de especificaciones y
corregirlo. Si la calidad se hace, no es necesario emplear dinero y esfuerzo

en corregirla.

Segun los conceptos clasicos de la calidad, aumentarla significaba
incrementar los costes y encarecer los productos. Las técnicas actuales,
creadas por las empresas japonesas, demuestran que es posible mejorar la
calidad constantemente reduciendo costes. Estos métodos han hechos
posible que un pequefio pais (Japdn), con escasos recursos energeéticos,
gue debe importar mas del 90 % de su materia prima, esté colocado en un

puesto de lider mundial.

Si analizamos detenidamente todos estos conceptos pronto
descubriremos un factor comun que puede resultar el camino para lograr la
Calidad Total en las organizaciones, la calidad de vida, asegurar la
supervivencia empresarial, la continuidad en el puesto de trabajo, y lo que es

mas, aportar soluciones para preservar nuestro planeta.

1.3 Aseguramiento de calidad

Desde su definicién, la palabra asegurar implica afianzar algo,
garantizar el cumplimiento de una obligacién o transmitir confianza a alguien.
A través del aseguramiento la organizacion afirma su compromiso con la

calidad a fin de dar el respaldo necesario a sus productos y/o servicios.



El sistema de aseguramiento de calidad se logra a través del
desarrollo y documentacion de las diferentes fases, como lo son:
Aseguramiento de calidad de la instalacion, de la operacion y del desempefio
de la linea.

Es evidente que un sistema funciona de acuerdo al disefio y que es
capaz de elaborar un producto dentro de las especificaciones, asi como de

asegurar que los equipos de produccion funcionan bajo un estado de control.

Al implementar un sistema un sistema de aseguramiento de calidad
se tiene la certeza que un proceso especifico constante y confiable entregara
un producto que cumpla con las especificaciones predeterminadas y con los
requisitos de calidad que demanda, tanto la empresa como los

consumidores.

1.4 Tipos de muestreo

Estudia cdmo sacar conclusiones generales para toda la poblacién a
partir del estudio de una muestra, y el grado de fiabilidad o significado de los
resultados.

Muestreo probabilistico.

Consiste en elegir una muestra de una poblacién al azar. Podemos

distinguir varios tipos de muestreo:

Muestreo aleatorio simple.
Para obtener una muestra, se enumeran los elementos de la

poblacién y se seleccionan al azar los n elementos que contiene la muestra.



Muestreo aleatorio sistematico.
Se elige un individuo al azar y a partir de los intervalos constantes, se

eligen los demas hasta completar la muestra.

Por ejemplo si tenemos una poblacion formada por 100 elementos en
la confiteria y queremos extraer una muestra de 25 elementos, en primer
lugar debemos establecer el intervalo de seleccibn que sera igual a
100/25=4. A continuacion elegimos los elementos de arranque, tomando
aleatoriamente un namero entre 1 y el 4, y a partir de él obtenemos los

restantes elementos de la muestra.

Muestreo aleatorio estratificado.
Se divide la poblacibn en clases o estratos y se escoge
aleatoriamente, un nuimero de individuos de cada estrato proporcional al

namero de componentes de cada estrato.

En la confiteria sabemos que se consta de 600 trabajadores y se
desea tomar una muestra de 20. Se sabe que hay 200 trabajadores en la
linea A, 150 enlaB, 150 enla Cy 100 enlaD.

20

500 " 155 Xg =5 S lrabejadores de B
20 Xy

600 ~ 150 Xyq =5 5 rabajadores da C
20 X

_— -3,

500 ~ 105 X, =3.3m 3 rabajacores ce D

Asi obtenemos una distribucion del estadistico que se llama
distribucion muestral.



Los métodos de control de calidad basados en muestreos aleatorios
fueron bien recibidos porque proveian seguridad en la calidad, que era
menos costosa y consumidora de tiempo que una inspeccion al 100%; la

calidad se aseguraba con menos eficiencia.

Sin embargo, aunque la inspeccion por muestreo puede ser el método
mas racional de inspeccién, no asegura necesariamente la calidad al 100%,
es decir, el cero defectos. Utilizando estadisticas, puede establecerse un
nivel de calidad aceptable (AQL); sin embargo, esto es util solamente en el
contexto de la inspeccion por muestreo. Cuando el objetivo es el cero
defectos, lo que se necesitan son métodos que puedan asegurar la calidad
con la misma rigurosidad que una inspeccién 100%, pero con la comodidad y

eficiencia de las técnicas de muestreo.

1.5 Manual de calidad

Un manual de calidad es el documento donde estan los
procedimientos del sistema de calidad aplicables a la planificacion y
administracion global de actividades que impactan a la calidad dentro de una
organizacion y que a la vez provee un mejor control de las practicas y facilita
las actividades de aseguramiento, dando las bases para luego auditar el

sistema de control.

Existen diversas estructuras y formatos para llevar a cabo un Manual
de Calidad, debido a que no esta regido, pero en su contenido debera
transmitir en forma exacta, completa y concisa, la politica de calidad, los
objetivos y los procedimientos documentados que rigen la organizacion.
Todo Manual de Calidad debera identificar las funciones administrativas,
consignar o referir el sistema de calidad y los procedimientos documentados
y cubrir brevemente los requerimientos aplicables de la norma del sistema de

calidad seleccionada por la organizacion.



Debido a que el Manual de Calidad, pertenece al sistema de gestion
de la calidad debe ser verificado y aprobado por la organizacion previo a su

circulacién y a cada cierto tiempo se debe revisar y actualizar.

Concepto de los registros de la calidad

Son documentos que suministran evidencia objetiva de las
actividades efectuadas o de los resultados alcanzados, pueden utilizarse
para documentar la trazabilidad y para proporcionar evidencia de acciones

correctivas o preventivas.

Los registros pueden ser formularios (debidamente llenos), actas,
notas, informes, memorando, fotografias, videos, etc. Todos estos
documentos son aceptados dentro de los registros de calidad, siempre que
evidencien la realizacion clara de una o varias actividades. No existe un
formato especifico, las empresas deben crearlos para que se ajuste a las

actividades que desean registrar.

La organizacion debe conservar los registros de la calidad para
demostrar la conformidad con los requisitos y el funcionamiento efectivo del
sistema de aseguramiento de la calidad a la hora de las evaluaciones o
consultas, por lo que deben ser de acceso facil a cualquier persona asi como
también para los encargados de realizar las auditorias, teniendo en
reservacion especial aquellos que sean considerados como confidenciales
para resguardar su informacion. En los casos que se considere necesario se
crean mecanismos de indizacion para los registros de calidad, como parte
de su almacenamiento para ello se debe desarrollar los medios o
instrumentos, como lo es la codificacién, si no se contara con la misma es

necesario que lleve por lo menos el nombre completo.



El tiempo de almacenamiento de los registros de calidad, seré de un

minimo de cinco afios a partir de la fecha de su emision.

1.5.1 Esquema de un manual de calidad
De forma general el contenido de un Manual de Calidad debera

constar de los puntos siguientes:

a) Titulo, alcance y campos de aplicacion

b) Cuadro de contenidos

c) Introduccidn acerca de la organizacion concerniente y del manual

d) Politica de calidad y objetivos de la organizacion

e) Descripcion de los elementos del sistema de calidad y referencias a sus
procedimientos documentados

f) Seccién de definiciones, si es apropiado

g) Guia para el manual de calidad, si es apropiado

h) Apéndice para datos de ensayo, si es apropiado

1.5.1.1 Titulo alcance y campo de aplicacion

La redaccion de un Manual de la Calidad no se inicia sin haber
decidido con anterioridad qué norma ha de seguir el Sistema de Calidad a
implantar. Por ese motivo, el texto, directamente relacionado con la puesta
en practica de aquél, se ordena actualmente, por razones practicas de
estandarizacion, siguiendo los veinte apartados recogidos en el PASO 4 de
la Norma ISO 9001. Habida cuenta que esta norma describe las
caracteristicas del modelo de Sistema de la Calidad mas amplio, usar dicho
ordenamiento permite una redaccion elastica, ya que pueden desarrollarse
aquellos puntos de aplicacion, reservando los no operativos para el momento
en que se desee incorporarlos al sistema original. Su lugar, dentro de la se-
cuencia, se conservara mediante una hoja en la que puede indicarse:

«capitulo sin aplicacion actualmente», u otro texto semejante.
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Cada capitulo debera incluir el objeto del mismo, el alcance que tiene
su aplicacion, definicion de responsabilidades, la referencia a los procesos
de posible aplicacion y, naturalmente la descripcion del punto o capitulo que
se desarrolla.

Es conveniente realizar un documento de caracter practico y sencillo,
tanto por su redaccién como por su extension, que no deberia superar las
40-50 paginas. Los volumenes densos, exhaustivos y descriptivos hasta el
aburrimiento, desaniman la utilizacion del manual y alientan las resistencias

al cambio hacia la calidad.

1.5.1.2 Tabla de contenido
Estos son, a modo de indice, los 20 pasos del manual de calidad:

a) Responsabilidad de la direccién

b) El sistema

c) Revision del contrato

d) Control de disefio

e) Control documental

f) Compras

g) Suministros del cliente

h) Identificacion y trazabilidad

i) Control de procesos

j) Inspecciony ensayos

k) Control de equipos de inspeccién y ensayo

[) Estado de inspeccion y ensayos

m) Control de productos o servicios no-conformes
n) Las acciones correctivas y preventivas

0) Manipulacion, almacenamiento, embalaje y entrega
p) Registros de la calidad

q) Auditorias internas de la calidad



r Formacion y adiestramiento
S) Servicio postventa

t) Técnicas estadisticas

1.5.1.3 Paginas introductorias de la organizacion y del manual
Paso a: Responsabilidad de la gerencia.

Esto significa que, aunque se delegue la coordinacion y ejecucion
directa de las acciones necesarias en un responsable y exista un Comité de
la Calidad con funciones de apoyo, la responsabilidad ultima de obtenerla
recae en la Direccién, que manifestara clara y explicitamente su compromiso
con el proceso y sus fines, proporcionando medios humanos, técnicos y

econdmicos para alcanzarlo.

Organizacion — puntos a incluir:

a. Responsables: atribuciones, alcances y relaciones horizontales y

verticales.
b. Recursos técnicos y humanos asignados para las verificaciones.

c. Responsable de la Calidad por delegacion (debe pertenecer al

equipo de direccion).

d. Organigrama de la Calidad; individual y en relacion con el

organigrama general.

1.5.1.4 Politicay los objetivos de calidad

Fijar la politica de la Calidad es tarea especifica de la Gerencia
General, al mismo tiempo que disefiar y echar a andar la organizacion

precisa para el logro de los objetivos planteados.



Politica — Puntos a incluir:

a. Objetivo central y objetivos subsidiarios de la empresa.
Disposiciones decididas para alcanzarlos (compromiso explicito).

c. Criterios decididos por la Direccién para hacer llegar, hacer aplicar y
mantener actualizada la Politica de Calidad, de arriba abajo y de

manera comprensible.

Revision del sistema de calidad por la gerencia- puntos a incluir:

a. Frecuencia de examenes del sistema, metodologia y alcance de
objetivos parciales.

b. Uso de los resultados de las auditorias internas para definir mejoras
adecuadas.

c. Responsables de registrar y archivar los datos anteriores que

formarén parte de los Registros de la Calidad.

1.5.1.5 Descripcion de la estructura de la organizacion, las
responsabilidades y autoridades

Organigrama

ALTA Gerente
GERENCIA General
MAN DOS Gerepte ge Gerente de
Calidad M3
M EDlOS Produccion Mantenimiento

Suprervisor

OPERATIVOS Supervisor Operarios

mecanicos

Fuente: elaboracion propia
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1.5.1.6 Descripcion de los elementos del sistema de calidad

Paso b: El sistema.

El Sistema de la Calidad abarca disefio y realizacion de pro-
cedimientos, documentos e instrucciones (junto con su puesta en préactica),
dentro de la intencion de asegurar que los pasos del proceso estén en
consonancia con los requisitos de la norma elegida. Todos esos pasos
deben estar claramente definidos en cuanto a caracteristicas, relaciones,
funcibn e importancia dentro del proceso, organizacién, limites,

responsabilidades y procedimientos directrices.

En este capitulo se relacionan los documentos que constituyen el
Sistema, es decir, el Manual de Calidad, el Manual de Procedimientos,

instrucciones de trabajo y Registros de Calidad.
Puntos a incluir (documentos):
A. Enumeracion de documentos creados:

Manual de calidad.
Procedimientos generales.
Procedimientos especificos.
Instrucciones de maquina.

Especificaciones.

-~ ® o o0 T o

Planes de calidad.

Registros de calidad.

©

B. Posibilidades de creacion de nuevos documentos.

C. Metodologia de puesta al dia, para mantenerlos vigentes y renovados

segun los avances.

D. Indicacion de documentos susceptibles de constituir registros.
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Paso c: Revisién del contrato.

La necesidad de incluir este paso esta basada en el interés de cumplir
de manera eficiente con el cliente, de forma tal que el suministro responda lo

mas ampliamente posible a sus necesidades.

En algun caso, sera preciso revisar los pasos previos al contrato en si
(ofertas, definicion del producto o servicio, estudios causales en marketing),
y en otros (de largo cumplimiento); decidir revisiones anuales para valorar la

capacidad de mantener un suministro de calidad.

Puntos a incluir:

A. Documentos que forman el contrato (Deben poner de manifiesto
totalmente y sin ambigiedades las necesidades del cliente; son

registros de calidad):

a. Oferta (técnica y economica).
b. Acuse de recibo del cliente aceptando la oferta (pedido).

c. Especificaciones de producto a las que hace referencia la oferta

B. Procedimiento para revision de contratos o similares (recepcion,

verificacion, etc.).

C. Procedimiento para registrar y archivar los resultados. (Las revisiones

también son registros de la calidad.)

D. Responsables de revision, registro y archivo.

E. Exigencia de documentar el pedido del cliente, aunque sea verbal,

escrito, telefénico o por fax.
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1.5.1.7 Definiciones de términos de los elementos y conceptos
gue se utilicen dentro del manual

Paso d: Control de disefio.

Incluir disefio propio en un producto o servicio requiere, al igual que su

elaboracion, una capacidad técnica y humana que es preciso demostrar en

toda su amplitud; para ello ser4 necesario contar con unos procedimientos
«Ad Hoc».

Puntos a incluir:

A.

Pasos en la elaboracion del disefio.
Responsabilidad en cada uno de los mismos. Reparto, asignacion,

etc.

. Aspectos clave a verificar segln sus caracteristicas (criterios de

aceptacion). Estos criterios deben expresarse sin ambigledad, de
forma clara y medible. El control de calidad debe integrar estos
aspectos.

Evaluaciones y revisiones previsibles.

Recursos humanos, su cualificacién y equipamiento.

Interrelaciones de todo tipo y metodologia de comunicacion

transmision.

. Caracteristicas iniciales del disefio, con su metodologia de

conservacion documental, revisable para asegurar su adecuacion.
Este analisis comprende:

a. Las necesidades expresadas.

b. Las normas.

c. Las técnicas aplicables.

d. El método de andlisis del costo.

. Analogamente, los componentes finales del disefio (soportados por

calculos, andlisis, etc.), coherentes con las caracteristicas iniciales y

los reglamentos de aplicacion.

13



I. Indicaciones sobre criterios de aceptacion.

J. Indicaciones sobre criticidad de aspectos del disefio, para asegurar el
USo O prestacion correctos y seguros.

K. Metodologia de verificacion, con indicacion del personal
(independiente del proceso de disefio) que ha de verificarlo y su
aptitud. Los resultados finales deben satisfacer los resultados de
partida.

L. Procedimiento para identificar, asentar, revisar, aprobar o rechazar
cambios y/o alteraciones. La metodologia desde la aprobacién de las
nuevas condiciones hasta la implantacion de éstas.

M. Documentacion inherente a la verificacion, y responsables de crearla
y conservarlo (son también registros).

Resultados de la revision del contrato.

Z

0. Validacion del disefio, posterior a la verificacion.

1.5.1.8 Guia para el manual de calidad

Paso e: Control documental.
Asegurar la calidad implica también el control de los documentos
relacionados con toda la marcha de la empresa, mediante procedimientos

adecuados.

Puntos a incluir:

a. Metodologia para disponer con seguridad de los documentos
precisos en el lugar donde se lleve a cabo algun paso del proce-
so. Debe existir una lista que certifique quién tiene cada

documento, siendo necesario un comprobante de entrega.

b. Indicacion de quién y cémo los comprobara y aprobara antes de

distribuirlos, y cOmo retirard y destruira los obsoletos. Es
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aconsejable marcar niveles de documentacion y, para éstos,

marcar diferentes formas de actuacion.

c. Metodologia necesaria para revisar y aprobar (quién y como)
cambios o alteraciones, dejando adecuada constancia de los
mismos mediante fechas de validez, numero de revision,
indicaciones del tipo: «reemplaza/reemplazado», etc. Debe existir
una lista donde se contemple la revision en vigor y un anexo don-

de se contemplen los cambios.

d. Control de catalogos.

Paso f: Compras.

Cuando una empresa suministra un producto o servicio se apoya, en

mayor o menor grado, en productos adquiridos a proveedores.

La estructura de «cadena», propia de un sistema de Calidad, conlleva
gue quien suministra se responsabilice ante el cliente, de lo que ha recibido
de sus «eslabones» anteriores. Por ello, es de maxima importancia es contar

con productos que cumplan con los requerimientos propios.

En este aspecto, la norma es claramente superable, segun aconseje
cada caso, para completar el requerimiento de «verificacibn de producto

recibido» mencionado en ella.
Puntos a incluir:
A. Metodologia adecuada para evaluacion de proveedores o
subcontratistas (si corresponde). Se suelen distinguir 4 tipos de

«examen»:
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Auditoria.

o p

Certificacion por tercera parte.

o

Histoérico (respaldado por documentos).

d. Homologacién de materia prima.

B. Metodologia de reevaluacion. Aunque no es obligatorio, es importante
establecer un sistema para evaluar periddicamente a los proveedores

en base a la calidad de los productos que entregan.

C. Conservacion y archivo de la documentacion generada por lo anterior.

D. Procedimiento de reclamaciones a proveedores (devoluciones y
qguejas).

E. Procedimiento de compras y soportes documentales (visto desde la

posicion del cliente).

F. Metodologia a utilizar para el caso (contractual) de inspecciones al

proveedor por parte del cliente final.

G. Acuerdos de Calidad concertada.

Paso g: Suministros del cliente.

En ciertas ocasiones (definidas contractualmente), el cliente
interviene como proveedor dentro del proceso productivo o de suministro de
un servicio, aportando materiales, componentes, subconjuntos, equipos,

utillajes, documentacion, etc.
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Esta situacion, al igual que la descrita en el Ultimo parrafo del capitulo
6, no exime a la empresa de su responsabilidad de suministrar productos o

servicios que cumplan los requerimientos pactados.

Ser& preciso, por lo tanto, contar con los recursos adecuados para

resolver con eficacia esta situacion.

Puntos a incluir:

a. Metodologia de recepcion, verificacion, almacenaje y conservacion de

lo provisto por el cliente, a fin de poder considerarlo apto para el uso.

b. Procedimiento de informacion al cliente sobre incidencias relativas a
extravios, perjuicios, deterioros, que lo haga inutil o inaplicable para el

uso previsto.

c. Indicaciones sobre sistematizacion y archivo de datos

correspondientes a Registros, con sus responsables.

Paso h: Identificacion y trazabilidad

La aplicacion de un sistema de aseguramiento de la calidad no
garantiza automaticamente que la gestion de una empresa sea «de
Calidad», aunque la facilita y puede constituir un excelente punto de partida
para llegar a la Calidad Total. Un aspecto que va intimamente relacionado
con esta Ultima es el de «'mejora continua», que soélo es posible cuando se

alcanza un elevado dominio de los procesos de produccion o servicio.

Todo producto debe estar identificado para evitar confusiones y errores.
A partir de la identificacion del producto a lo largo de todo el proceso y los
componentes que se le afiaden se hace un «histérico» del producto final, es

decir, se traza el camino.
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Por eso, aunque los requerimientos de la norma respecto a
identificacion y trazabilidad sean amplios y sujetos a clausulas contractuales,
nos parece muy util contar con datos precisos sobre el historial de un pro-
ducto o servicio que permitan tomar disposiciones que corrijan fallos y

mejoren la eficacia de la gestion.

Puntos a incluir:

a. Metodologia para identificar a lo largo de todo el proceso (desde la
recepcion, fabricacion, entrega e instalacion). Se indican los
responsables de «marcar» el producto, la forma de la marca (etique-

tas, hojas de ruta, colores,...), el lugar donde se pone, etc.

b. Metodologia para registrar los componentes y/o materia prima que se

afade al producto, su procedencia, fecha y limites de uso si aplica.

c. Procedimiento de archivo y busqueda rapida de documentos
identificativos, junto con una descripcion de los mismos: de muestras,
ediciones, incidencias, analisis, responsabilidad de las personas

afectadas, etc.

Si la identificacion y trazabilidad fuesen una demanda contractual, la
adecuada conservacion y archivo de los documentos originados (durante el

periodo que se estipule) sera necesaria, por tratarse entonces de Registros.

Paso i: Control de procesos.
Si tenemos identificados con precision todos y cada uno de los
procesos que intervienen en la planta, estaremos en condiciones de

controlarlos a través de sus requerimientos y condiciones.

Desde el punto de vista de buscar una gestion cada vez mas eficaz,

sera preciso asegurar las condiciones Optimas para el desarrollo de éstos,
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aunque las exigencias normativas soOlo estipulan documentar aquellas
instrucciones que pudieran tener, por su omision, efectos adversos sobre

cualquier aspecto relacionado con la Calidad (en su acepcion mas amplia).

Puntos a incluir:

a. Instrucciones operativas precisas Yy definitorias referentes a
produccion, instalacién o servicio.

b. Medidas a adoptar para garantizar la supervision de cada paso. Soélo
como introduccion al capitulo de inspeccion y ensayo.

c. Metodologia a seguir para planificar, elaborar y aprobar el proceso
productivo, de instalacion y servicio postventa y el equipo que se
utiliza. Este proceso debe asegurar que se incorporan las ne-
cesidades del cliente.

d. Normas o reglas para las verificaciones.

e. Mantenimiento preventivo de los elementos que intervienen en la
fabricacion. Lista de recambios basicos y aprobados para las
maquinas (con especificaciones).

f. Sisteméatica para el tratamiento de procesos especiales, si los hay.

Paso j: Inspeccion y ensayos.

Si queremos alcanzar el objetivo de «hacer» la Calidad, en vez de
controlarla, sera preciso contar con datos procedentes del comienzo, el

transcurso y el final del proceso productivo.

Con esa finalidad se deben realizar inspecciones y ensayos o pruebas
gue, registradas documentalmente y siguiendo procedimientos apropiados,
nos irdn suministrando evidencias de las conformidades con normas o
requisitos indicados. Es entonces es de suma importancia, contar con la

certeza de que estos controles han sido efectuados, ya que los documentos
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probatorios de la superacion satisfactoria de requisitos en los mismos,

constituyen registros de la calidad.

En el manual, y salvo que pudiera convenir lo contrario por alguna
circunstancia especial, no es preciso incluir la metodologia de inspeccion y

ensayos de recepcion, bastando con aludir a su existencia con precision.

Por otra parte, estas actividades pueden simplificarse, e incluso
eliminarse, si se consideran las certificaciones de conformidad o marcas
certificadas que aporten los suministros, como asi también los controles

realizados por el proveedor que satisfagan los requisitos fijados.

Las inspecciones, ensayos y pruebas que se realicen durante el
proceso productivo o de prestacion de servicio, tendrdn también su
adecuada sistematica, para que sirvan al objetivo planteado al comienzo. La
documentacién obtenida durante esta etapa, es de particular importancia, no
solo para detectar las no conformidades con normas, Sino para conocer,

analizar y eliminar las causas de éstas.

En el estadio final del proceso se realizan inspecciones y ensayos que
estaran condicionados a la previa realizacion de los fijados para las etapas
gue le antecedieron, y cuyos resultados (y particularmente en esta ultima
etapa) deberan superar los niveles establecidos en los requisitos adoptados

y contar con las autorizaciones pertinentes.
Puntos a incluir:
a. Sistemética de inspeccién y ensayo de los productos para averiguar

su conformidad con las especificaciones y criterios de aceptacion.

b. Procedimiento para el archivo de registros generados.
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Normalmente se especifican tres campos diferentes, con sistematicas
distintas para las inspecciones y ensayos: recepcion, proceso, expedicion.
Es importante integrar los registros generados dentro de un proceso de

mejora continua.

Paso k: Control de equipos de inspeccion y ensayo

Dado que evaluar el cumplimiento de un sistema de aseguramiento de
la calidad implica mediciones, éstas se realizaran utilizando aparatos o
instrumentos, o mediante equipos de caracteristicas congruentes con el

grado de precision demandado en cada caso dentro del proceso.

Es preciso que existan procedimientos especificos para cerciorarnos
que sus caracteristicas de incertidumbre conocidas se mantengan bajo
control, y que en ellos se describan o figuren prescripciones para la
construccion de prontuarios y bitdcoras para uso de cada uno de dichos
aparatos, equipos o0 instrumentos que puedan reflejar su estado e
incidencias. (Estos ultimos son también registros de la calidad de suma
importancia, por su relacion con las responsabilidades que puedan derivarse

de su uso.)

Puntos a incluir (en procedimientos):

a. Condicionantes del entorno durante los controles.

c

Metodologia de manipulacion, transporte, almacenamiento transitorio,
etc., para efectuarlos sin provocar cambios en su utilidad.

Criterios de las mediciones.

Sefalizacién posterior a la verificacion y/o calibracion.

Registros de las operaciones anteriores.

=~ ® a o

Métodos para fijar la valia de resultados provenientes de equipos al

margen de verificacion y/o calibracion.
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Puntos a incluir (en bitacoras):

Descripcion del instrumento o equipo.

Su exactitud y precision.

Ajuste y frecuencia de realizacion del mismo.
Magnitud que mide.

Precisiéon de medidas.

nmmoow>»

Sistema para verificacion y/o calibracion, con sus intervalos
periodicos, metodologia concisa, pautas de aceptacion o rechazo y

alternativas para actuar en tal caso. Incluira:

Planificacién de la calibracion.

Identificacion de los elementos calibrados.
Identificacion de la caducidad de calibracion.
Desarrollo de la calibracion.

Actuacién ante equipos no aptos.

-~ 0o 2 0 T

Responsabilidades de calibracion.

Procedimiento de archivo de los registros (que asegure la

Q

trazabilidad de calibracion).
h. Parametros a controlar y su limite de aceptacion.

I. Conformidad de los patrones por un ente reconocido.

No olvidemos que elementos de inspeccion a controlar pueden ser
también plantillas, modelos, galgas, etc., e incluso programas informaticos,
por lo que estaran afectados por criterios semejantes a los indicados mas
arriba, requiriendo registros de su valia para la aceptabilidad del producto o

servicio en que se utilicen.
Paso |I: Estado de inspeccion y ensayos.

Asegurar la Calidad también requiere contar en cada momento, con

elementos de acuerdo a especificaciones.
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En este capitulo se expone qué metodologia se utilizara para conocer
con certeza, durante toda la elaboracion o suministro, en qué punto del
proceso previsto de inspecciones y ensayos consecutivos se halla el pro-

ducto o servicio, y con qué calificacion (aprobado, no-conforme, en espera).

Puntos a incluir:

A. Medios a utilizar a tal fin:

Colores.

Separacion fisica.
Envases especiales.
Signos pintados.

Adhesivos.

-~ ® o o0 T w

Tarjetas autorizadas.

g. Secuencias de puesta en practica de los controles.

B. Soporte a utilizar (incluido el informatico).
C. ldentificacién del responsable de validacion en todos los casos.

De manera analoga, y atendiendo a las mismas razones, los
documentos que establezcan aceptaciones o conformidades en este

apartado se consideran registros.

Paso m: Control de productos o servicios no-conformes.

Una organizacion dotada de un sistema de aseguramiento de la
calidad debe mantener, con ayuda de éste, el orden preciso para evitar que
aguellos componentes (del producto o servicio) rechazados o inadecuados
para su utilizacion dentro de las prescripciones establecidas, puedan

emplearse o pasar a formar parte del producto o servicio mal.
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Este desafio presupone la existencia de una metodologia especifica,
dotada de documentacion soporte que sera utilizada para los registros de la

calidad.

Puntos a incluir:

a. Como seran identificados
b. Cémo se valoraran

c. Con qué criterios se seleccionaran

En muchos casos, el producto rechazado puede utilizarse o
aprovecharse. Tal eventualidad ha de estar prevista y contemplada su

puesta en practica, documentacion, autoridades responsables, etc.

Puntos a incluir:

a. Sise han de examinar, quién y cOmo
b. Sise han de tratar, quién lo autoriza

c. Las posibles finalidades del tratamiento

Dentro de estas Ultimas finalidades, pueden existir diferentes
supuestos relacionados con distintos grados de aprovechamiento. En algun
caso, mediante un paso extra dentro del proceso; lo rechazado podra
reutilizarse, previa inspeccion; también podria ser aceptado, con la
aguiescencia explicita del «eslabén» siguiente en el proceso o del usuario
final; otro camino pasa por decidir su inutilidad para la funcién prevista y el
aprovechamiento para otro uso; finalmente, en el caso extremo, se
descartaria 0 no se aceptaria definitivamente. En resumen, el sistema de

actuacion ante una no-conformidad incluye:
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Responsable de evaluacién y decision del método de actuacion
Responsable de aceptacion

Método de reinsercion en el proceso

Actuacion ante recuperaciones

Documentacion

-~ ® a0 T

Notificacion a quien pueda afectar

La decision adoptada debiera ser tomada por quien o quienes
dispongan de los conocimientos y criterios para sopesar Su maxima
conveniencia, valorando no so6lo la adecuacion a normas, sino la rentabilidad

gue represente. Finalmente dos puntos mas:

a. Procedimiento para el archivo de los Registros de Calidad generados
(es aconsejable integrar estos registros como parte informativa de un
proceso de mejora continua)

b. Metodologia para la autorizacién del cliente de insercion de productos

no conformes en el proceso (escrita)

Paso n: Las acciones correctivas y preventivas.

La aparicion de no-conformidades estéd alertando sobre la existencia
de factores que incidiran negativamente sobre la calidad resultante y, por
ende, ponen en cuestion la eficacia del sistema de aseguramiento. Dentro de
la filosofia de la Calidad, los problemas que causan rechazos deben
resolverse con rapidez, apuntando a su origen y sin pérdidas de tiempo.
Para la resolucion de éstos, hay que desarrollar las herramientas que

posibiliten su desaparicion o atenuacion a limites tolerables.

La metodologia que se describa en este capitulo, en consecuencia,
apuntara a sistematizar la recoleccion amplia y representativa de datos que
permitan una rapida evaluacion de las causas de rechazos, su andlisis,

puesta en practica de soluciones y control.

25



La norma incluye la prevencién de no conformidades como nuevo

concepto para poder crear sistemas que se anticipen a los fallos, creando

acciones preventivas.

Puntos a incluir:

a.

De dénde extraer datos (informes, registros, quejas de clientes,
autorizaciones relacionadas con no conformidades, etc.)

Coémo investigar causales de rechazos y disposiciones para
solucionarlos.

Disposiciones cautelares en evitacion de problemas eventuales que
tengan en cuenta los aspectos, directa o indirectamente ligados a
éstos (gastos diversos, mantenimiento de prestaciones previstas,
riesgos, etc.)

Clausulas y procedimientos especificos para que las medidas
correctoras queden asentadas adecuadamente e incorporadas al
conjunto del sistema, dando los resultados previstos.

Sistematica de controles para verificar la aplicacion y eficacia de las

medidas adoptadas, tanto preventivas como correctivas.

Paso o: Manipulacién, almacenamiento, embalaje, entrega.

Debe existir una metodologia fiable que sistematice la manera

adecuada (y describa los medios precisos de ayuda) para manipular

productos o soportes de un servicio garantizado que permanezca conforme a

las prescripciones dadas, con un alcance general o especifico para cada

paso u operacion.

El almacenamiento ha de asegurar también la invariabilidad de las

caracteristicas alcanzadas a través del proceso. Esto implica fijar con

claridad sitios, areas o recintos «de salvaguardia»; las condiciones de
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entrada y salida de ellas, y también la secuencia de vigilancia que permita

advertir alteraciones o dafios producidos en lo almacenado.

La manipulacion adecuada, el almacenaje y conservacion correctos,
se ven favorecidos y requieren, indispensablemente, un embalaje acorde con
la intencion de identificar aquello que se protege, al tiempo que seleccionarlo
desde comienzo a fin del proceso; es decir, desde que se recibe hasta que

deja de estar bajo la responsabilidad del proveedor.

Finalmente, hay que asegurar que durante el acto de entrega del
producto o servicio, éste mantenga la conformidad alcanzada «a posteriori»
de las posibles revisiones y ensayos finales realizados (incluso podria
exigirse que ésta se mantenga hasta el momento de ponerlo en manos de
sus destinatarios, donde asi lo hubiesen pactado contractualmente); también
esto requiere disposiciones metodoldgicas para llevarlo a cabo de manera

satisfactoria, permanentemente.

Puntos a incluir:

a. Metodologia para manipulacion eficaz

b. Proceso explicativo de almacenaje

c. Medidas para evitar dafios en el proceso de almacenaje vy
conservacion.

d. Aspectos relativos a las caracteristicas del correcto embalaje e
identificacion.

e. Descripcion de los pasos previstos para que el proceso de entrega
mantenga inalterables las caracteristicas finales.

f. Medidas para conservar sus productos mientras estén bajo su control

g. Lista de transportistas aprobados.
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Paso p: Registros de la calidad.

Si un sistema de aseguramiento de la Calidad es efectivo, lo es en
gran medida por la eficaz gestion de las pruebas documentales de todos los

aspectos que intervienen en el logro de aquélla.

Durante la puesta en practica de todos los capitulos que componen un
Manual de la Calidad, incluido éste, se genera documentacion probatoria de
las actividades relacionadas con el funcionamiento del sistema, por lo que es
de imprescindible y primordial necesidad contar en los registros de la calidad

con métodos bien definidos para:

a. Recolectarlos

Definirlos con claridad
Dotarlos de claves de acceso
Clasificarlos

Guardarlos

~ 0o o 0o T

Preservarlos para su consulta

Actualizacion

=«

Asignacion (a usuarios fijos y autorizados)

La finalidad de todo ello es conseguir que haya una efectiva y clara
identificacion entre registro y producto/proceso/servicio/pedido, o etapa de
los mismos a que se refiera. Para ello debe existir una metodologia que
sistematice una utilizacion eficaz, tanto para uso interno como para el de los

clientes (esto ultimo si se establece contractualmente).
Es asimismo necesario asentar el plazo minimo de conservacion y/o

disponibilidad de los documentos y, aunque no es obligatorio, la forma de

deshacerse de todos estos registros cuando hayan caducado.
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Puntos a incluir:
A. Sistematica para el uso de Registros de Calidad:

Definicion de los formatos
Codificacion

Clasificacion

Archivo

Asignacion

-~ ® o 0 T @

Tiempo de disponibilidad y eliminacion.

B. Relacion de todos Registros de Calidad existentes.

C. Sistema para el cambio de estructura de registros y formatos

existentes.

Paso q: Auditorias internas de la calidad.

El aseguramiento efectivo de la Calidad no pasaria de ser una ilusién
amable si no se acompafa de verificaciones sisteméaticas y rigurosas que lo

completen.

Sistematizar significa prever que las verificaciones sigan una serie de
pasos metodizados y registrables documentalmente, de repeticion periddica
e institucionalizados dentro de la nueva cultura de la Calidad que

desarrollamos.

Estos pasos permitiran constatar que las tareas relacionadas con ella
cumplen con el objetivo previsto en las medidas tomadas al efecto, al tiempo
que facilitan valorar el grado de eficacia del sistema. Asi pues, ha de existir
una programacion de auditorias que contemplen la indole de las tareas y su

jerarquia (acompafiada de sus correspondientes metodologias fijadas por
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escrito), considerando la necesidad de que sean llevadas a cabo por
personas ajenas al sector objeto de las mismas. Es de vital importancia que
las auditorias puedan cumplir con su objetivo natural: brindar elementos de
juicio para confirmarnos en el camino que seguimos o poder rectificar,
adoptando las medidas que aconsejen las circunstancias. Por ello, sus
resultados han de registrarse, ponerse a disposicion de quien/es se res-

ponsabilice/n en el/los sector/es auditado/s.

Sobre este dltimo personal recaerd la obligacion de actuar con la
maxima rapidez para, mediante correcciones adecuadas, reencauzar los

procesos dentro de las disposiciones definidas por el sistema.

La documentacion producida servira a la Direccion para que se sirva
de ella en las revisiones subsiguientes previstas en el capitulo 1, y constituye

también registro de la Calidad.

Puntos a incluir:

Frecuencias
Areas a auditar

Criterios

o o o w

Personal asignado, calificaciones minimas Yy limitaciones por
vinculacion a dichas éreas

e. Informesy conclusiones

f. Enlaces y destinatarios finales

g. Tratamiento de las desviaciones
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Paso r: Formacion y adiestramiento.

Es de enorme importancia considerar los aspectos personales que

integran la actividad humana:

a. Su actitud.
b. Su aptitud.

Este paso del manual de la calidad estd destinado a resaltar la

capacitacion del personal que interviene en el sistema de la calidad, siendo:

Rendimiento de las personas = Capacidad |:> Motivacion.

donde:

Capacidad = inteligencia + aptitudes + formacién + experiencia.

Motivacion = interés f (participacion)

El interés comprende, entre otras facetas, la tenacidad, el afan de
superacion, la actitud agresiva frente a los problemas, etc.; y todos estos
importantes aspectos estaran presentes en funcion de la participacion que
brindemos. En este aspecto, la normativa es clara pero insuficiente. Por eso,
es necesario detectar necesidades y carencias y solucionarlas mediante la

formacion y proporcionar adiestramiento para obtener destrezas

Asi, es preciso (segun la norma ISO 9001) que existan metodologias
Gtiles para la formacion planificada del personal, su seleccion y los requisitos
previos que deban reunir para satisfacer las necesidades del sistema, tanto
cuando deban producirse incorporaciones, como en el caso de promociones

0 desplazamientos internos.
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La formacidn, capacitacion y entrenamiento deben buscar, junto con la
participacion numérica méas amplia del personal, su automutilacion vy

colaboracion activa.

Todas las actividades relacionadas con este capitulo deberan

documentarse y sus resultados constituyen registros de la calidad.

Puntos a incluir:

a. Objetivos anuales de formacion.

b. Sistematica de puesta al dia de los datos formativos del personal
(necesita comprobantes de la formacion adquirida dentro y fuera de la
empresa)

c. Sisteméatica de archivo de cursos que realiza la empresa (material,
examenes,...).

d. Valoracién de la formacion recibida y de las necesidades a cubrir.

e. Proceso de insercion en la empresa.

Paso s: Servicio postventa.

Aunque no es obligatorio disponer de una metodologia expresa para
este aspecto (si no esta convenido contractualmente), contar con ella es util
para aumentar la siempre conveniente recogida de datos que ilustren la
satisfaccion o no del destinatario, sus ideas, opiniones, quejas y reclamacio-
nes. Sobre todo, estas dos ultimas seran de vital importancia ya que tratarlas
eficientemente puede significar la diferencia entre ganar y mantener clientes,
solucionar fallos y errores o perder ventas y repetir una y otra vez defectos

gue nos roban beneficios.
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Puntos a incluir:

Caracteristicas del servicio. Alcances y limites.
Personal, capacidades y numero.

Condiciones (plazos de garantia, uso, etc.)

o o T ®

Informaciones clave a recabar para realizar adecuadamente la

postventa, y para evaluar el grado de satisfaccion del cliente.

Paso t: Técnicas estadisticas.

El dltimo paso del manual no es el menos importante. Pretender
verificar los datos relativos a la validez de todos y cada uno de los pasos que
integran el proceso o producto objeto de aseguramiento, sin ayuda de las
modernas técnicas estadisticas desarrolladas con esa finalidad es, en

muchas ocasiones, dificil, aburrido y sobre todo, poco fiable.

Por consiguiente, cuando la indole o complejidad de los mismos lo
aconsejen, se ha de contar con las técnicas estadisticas necesarias para
ayudar a establecer su adecuada capacidad, convenientemente descritas y

explicitadas.

Se utilizan técnicas estadisticas para valorar toda la informacién que
recoge el sistema. Aparte de los métodos estadisticos mateméaticos hay
muchos otros que estan orientados a la mejora de la calidad, que son de

aplicacion sencilla pero muy utiles (Pareto, andlisis de problemas, etc.).

Puntos a incluir:

a. ldentificacién de las técnicas estadisticas concretas que se utilizan
para casos concretos.
b. ldentificacion de técnicas estadisticas que podrian utilizarse llegado el

caso
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Sistemética para recoger informaciobn para técnicas de nueva
aparicion.
Se controlan y verifican la capacidad del proceso y las caracteristicas

de los productos utilizando técnicas estadisticas.

APENDICE
Paso a Responsabilidad de la Gerencia
Paso b El sistema
Paso c Revision del contrato
Paso d Control del disefio
Paso e Control documental
Paso f Compras
Paso g Suministros del cliente
Paso h Identificacion y trazabilidad
Pasoi Control de procesos
Paso j Inspeccidn y ensayos
Paso k Control de equipos inspeccién y ensayos
Paso | Estado de inspeccidn y ensayos
Pasom Control de productos y servicios no comformes
Pason Las acciones correctivas y preventivas
Paso o Manipulacion almacenamiento embalaje entrega
Paso p Registros de calidad
Paso g Auditorias internas de calidad
Pasor Formacion y adiestramiento
Paso s Servicio postventa
Paso t Técnicas estadisticas
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2.  SITUACION ACTUAL

2.1 Descripcion de procesos de produccion

La confiteria se dedica a la elaboracion de productos de la mas alta
calidad en el area de confiteria, como dulces, chicles y galletas. Dichos
alimentos son consumidos en el pais, asi como en el Caribe, Venezuela,
México y Panama, siendo competitiva a nivel latinoamericano junto con otras

empresas del mismo ramo.

2.1.1 Chicle

El proceso comienza con el pesaje exacto de todos los ingredientes.
Las materias primas de goma entran el mezclador primero (un recipiente
grande con las laminas giratorias). Después, se transfieren y se agregan los
dulcificantes, los suavizadores, y los colores. Después de la mezcla inicial,
se agregan los sabores, y entonces la mezcla se continla muy lentamente,
porqgue apenas la cantidad de tiempo correcta requerida por la formula. A

este punto, la goma parece la pasta de pan tiesa, coloreada.

Cuando se termina la mezcla, la goma pasa entre los rodillos que la
presionan en una cinta que fluye. La cinta gruesa de los movimientos
fragantes a través de una maquina de cortar, que de la goma es una serie de
rodillos, cada par de rodillos que son fijados mas cercanos juntos,
reduciendo el grueso de la goma en etapas. Cuando los rodillos lo presionan
al grueso exacto deseado, la cinta de la goma se anota en un patrén de los

solos palillos, cintas largas o se prepara de otra manera para empaquetar.

La parada siguiente es el cuarto de condicionamiento. Aqui la
temperatura y la humedad se controlan cuidadosamente para cerciorarse de

gue la goma acabada permanecera fresca.
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2.1.2 Dulce

Actualmente la elaboracion de los dulces se realiza de la siguiente
manera. Da inicio vertiendo en la cocedora el azucar, glucosa y el color,
esta mezcla se cuece hasta alcanzar una temperatura de 136 a 140 grados
centigrados, luego se hace el proceso de vacio en la cocedora. Esta
operacion elimina en un tiempo aproximado de dos minutos el exceso de
agua y vapor gque posee la mezcla, posteriormente se le agrega el sabor en

el perol.

Ya cocida la mezcla se saca del perol y se transporta hacia la mesa
térmica a enfriar por 8 minutos con un proceso de amasado y se le agrega el
acido citrico, después pasa a la maquina bastonera para que forme el cordén
y pueda ser troquelado del tamafio y peso deseado, en este caso es de 4

gramos cada uno.

Luego los dulces son transportados hacia el cuarto frio por bandas
con aire para enfriarlo y ser empacado en una maquina especial para esta
labor, que en la primera fase es empacado individualmente con papel
polipropileno de 25 micras, después se introducen en bolsas hechas de una
combinacion de polietileno y polipropileno de alta densidad y transparencia
destinadas para su presentacion de 100 unidades calculado por peso, para

ser enfardado en cartén corrugado conteniendo 30 bolsas cada fardo.
En la planta se elaboran dulces de sabores de frutas, y de menta.
Sus principales ingredientes son: azUcar, glucosa, mentol, acido citrico,

sabor y color. Las esencias de sabor utilizadas son: pifia, naranja, limén,

fresa, uva y menta.

El proceso de elaboracion de dulce se describe a continuacion:
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Figura 2. Esquema del proceso de elaboracion de dulces

2.1.3 Galleta

Verter inaredientes |

v

Coccién |

v

Amasado |

v

Troauelado |

v

Clasificado |

v

Enfriamiento |

v

Empacado |

v

Distribucién |

El

proceso actual,

Fuente: elaboracion propia

se subdivide en pasos para una mejor

comprension.

Tal proceso estd a cargo de un operario e inicia con el

traslado de las materias primas para la elaboracion del batido y las cremas.

a) Elaboracion de batidos: se pesa el agua, 51.90 kg netos, y se vacia

en la mezcladora; se agrega lecitina de soya, aceite vegetal, sal

almiddn y azucar, se enciende la maquina mezcladora y homogeniza

por dos minutos. Luego se agrega la harina y se mezcla por tres

minutos, se agrega el bicarbonato y se mezcla por cinco minutos. El

batido es vaciado en cubetas para ser trasladado a las tolvas de los

hornos.
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b)

d)

Elaboracion de cremas: se baja la marmita y se le agrega la
manteca de relleno. Se sube la marmita y se posiciona en primera
velocidad, después en segunda velocidad por 3 minutos para cremar,
se agrega el sabor, el reciclable ya pesado se mezcla. Luego se baja
la marmita y se le agrega azlcar ya pesada, color, acido (se le agrega
acido dependiendo del sabor de la crema que se esté elaborando), se
sube la velocidad y se deja mezclar en primera velocidad; poco a
poco se sube la velocidad y se deja mezclar por ocho minutos para

gue ya lista se traslade a la tolva de la untadora.

Elaboracion de la oblea: otro operario se encarga del manejo del
horno en donde la oblea tiene su cocimiento. Este operario tiene que
verificar la temperatura del horno (450 °C) para poder accionar la
bomba de batido (succiona el batido, llevandolo hacia las planchas).
El operador tiene que verificar que esté conectada la llave del aire
comprimido y regular las presiones de aire para el desprendimiento de
la oblea. Se verifica ademas la calidad de la oblea (si esta cruda o
guemada), se clasifican para ser trasladadas a la tolva de la untadora

(maquina donde se elaboran los libros).

Elaboracion de los libros: en este proceso se involucran 2 operadores
en donde un operario se encarga de proveer la oblea y llenar la tolva
de crema y el segundo se encarga de proveer de hacer los libros asi
como de verificar la presién y su peso respectivo. Posteriormente
estos libros deberan pasar poun tunel de enfriamiento (1) a una
temperatura de 6 a 9°C y concluyen su recorrido en u tiempo no
mayor de dos minutos, en donde una operaria que se encuentra al
final del tanel los pasa a la cortadora (maquina en donde se le da

forma a las diferentes galletas).

Manejo de la cavanna: (maquina en donde se empacan las galletas).

Esta operacion es realizada por una operaria, que se encarga de
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controlar el buen sello de las galletas, alimentar la maquina, alinear el
papel en las guias y el cambio de bobinas. Al final del proceso se
encuentran tres operarias ubicadas a lo largo de una banda

transportadora en donde empacan segun pedidos especiales.

Operacion de sella 'y enfardado: otro operario sella los paquetes y los
acomoda en el fardo con su respectivo sello de vencimiento y luego
son ubicados en tarimas para ser trasladadas a la bodega de producto

terminado
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2.2. Diagramas de procesos
2.2.1 Diagrama de Operaciones

Proceso: elaboracion chicle

Método: actual

Inicia: materias primas

Analista: Guillermo Varela

3 seg

2 min

3 min

2min

3 min

4 min

10 min

OO OO0 00O-

Empresa: Confiteria
Fecha: Junio 2009
Finaliza: empaque

Area: Chicle

Se pesan mp

Se mezcla mp

Se pasa por rodillos

Se reduce

Se corta

Se troquela

Se empaca

Resumen

Evento

Simbolo

Cantidad

Tiempo

Operacién

24.05min
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Proceso: elaboracion dulce
Método: actual
Inicia: materias primas

Analista: Guillermo Varela

3 seg

2min

20 seg

2min

3 min

5 min

4 min

OO O0O0O0O0-0O—

Resumen

Evento

Simbolo

Cantidad

Tiempo

Empresa: Confiteria
Fecha: Junio 2009
Finaliza: empaque

Area: Dulce

Se pesan mp

Se cose

Se amasa

Troquelado

Clasificado

Enfriamiento

Empaque

Operacién

16.25 min
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Proceso: elaboracion galleta Empresa: Confiteria

Método: actual Fecha: Junio 2009
Inicia; elaboracién de batidos Finaliza: empaque
Analista: Guillermo Varela Area: galleta
Bajar marmita
3seg
Adregar la manteca
2 min Subir la marmita 12
vel, mezcla 2da vel
20 seg Agregar sabor
2 min Pesar el reciclable
3min Pesar azucar vy
agregar a mezcla
3 min :
Subir 32 vel mezclar
5min
O Accionar el int. y
prog. para mezcla
Resumen
Evento Simbolo Cantidad Tiempo

Operacion O 7 15.25 min
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Diagrama de flujo

Proceso: fabricacion de Chicle Empresa: Confiteria
Metodo: actual Fecha: Mayo 2009
Inicia: BMP Finaliza: BPT
Analista: Guillermo Varela Area: Chicle

5 min Pesaje mp
3 mn Transporte a mezcladora
7 min Mezclar
3min Agregar sabores
2min Transporte a rodillos
10 min se pasa por rodillos
transporta a troquel
15min se troquela
se transporta a empaque
25 min se empaca
3 min se transporta a BPT

BPT
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Resumen

Evento [Simbolo Cantidad Tiempo

Operacién O 40
7\

combinado ‘ 25
N

almacenaje : ; 30

transporte => 15
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Diagrama de flujo

Proceso: fabricacion de dulce
Metodo: actual

Inicia: BMP

Analista: Guillermo Varela

—

7.35 min

15 min

9min

3 min

2 min

0.30 min

3min

5min

5min

5.30 min

20 min

18 min

2 min

20 min

]

3

:
o

Empresa: Confiteria
Fecha: Mayo 2009
Finaliza: BPT

Area: Dulce

BMP miel

Transporte mp a precocido

Agregaringredientes

Precocido

Transporte de precocido a cocido

Cocido

Descarga de miel

Transporte a mesa fria

Homogenizacion de la miel

Transporte a enfriamiento

Enfriamiento de masa

Troquelado

Pesado

@ Transporte a empaque
e Empaque

<
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Resumen

Evento |Simbolo Cantidad Tiempo

Operacién O 7 69.3
7N

combinado ‘ 1 53
N

almacenaje V 2 0

transporte :> 5 20.35

total 15 94.95
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Diagrama de flujo

Proceso: fabricacion de galleta Empresa: Confiteria
Metodo: actual Fecha: Mayo 2009
Inicia: elaboracion de batidos Finaliza: BPT
Analista: Guillermo Varela Area: galleta

15237 Elaboracion de la crema 15 min 1 Elaboracidn del batido
1
1min @Transpote delacrema  1min > Transportar batido
5min Cocer masa formacion de obleas
1 min Enfriar obleas
|
30seg 1 Revison de Obleas
N|
1 min @ Formacion de los libros
1 min @ Peso de libros
8 min -‘ Transporte de libros
30seg ‘ Cortar libros
20seg 6 Empaque de galletas
]
1min ) Inspeccion de sellado
2 min G Formacion de paquetes
1 min 0 Sellado de paquetes
6 min ” Enfardado
v BPT
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Resumen

Evento Simbolo Cantidad Tiempo
Operaciéon O 11 48.13 min
Inspeccion 2 1.3 min

Almacenaje V 1 2min
Trasporte :> 3 10 min
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2.2.2 Diagrama de Recorrido
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2.3

Control de la calidad

2.3.1 Sistema de control de calidad del chicle

Formato para registrar datos del proceso

CONTROL DE CALIDAD

CARACTERISTICA

MAQUINA

PRODUCTO

OPERADOR

MUESTRA 1 2 3

Inspecciond:
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2.3.1.1 Procedimiento de Inspeccion

de la Materia Prima

Entrada de la materia prima a la planta

OO 0:0,020,08

Fin del proceso de muestreo

51

Recepcion fisica de materias primas

Se cuentan todas las unidades recibidas

Se establecen las variables criticas del plan

de muestreo a utilizar

Teniendo ya las variables criticas, se busca
en la tabla | en la columna nimero 1, el

tamafio del lote total

Luego a la derecha se busca la columna que
posea el porcentaje de defectuosos del
proveedor, en este caso es la columna no. 2
la que contiene el 0.05% de defectuosos del

proveedor

A continuacion se leen las variables criticas
del proceso que se encuentran dentro de los

parametros especificados al inicio

Se calculan las probabilidades de aceptacion
de un lote malo, y de rechazo de un lote

bueno



Al plantear un sistema de muestreo pueden ocurrir dos

acontecimientos:

a. Que el lote analizado no cumpla con los parametros criticos
utilizados desde el plan de muestreo de Dodge Romig. Las acciones
a tomar primeramente es comunicarse con el proveedor para

rechazarle el lote por completo.

b. Que el lote analizado cumpla con los pardmetros criticos utilizados
desde el plan de Dodge Romig. En este caso, se acepta el lote
recibido, y se le envian al proveedor las unidades malas para

cambiarlas por unidades buenas.

a. Que la probabilidad de recibir un lote malo sea mayor a un rango
establecido por el proceso de recepcion o que la probabilidad de
rechazar un lote bueno sea alto, entonces se modifican los
parametros criticos iniciales de muestreo, y se vuelve a realizar el
proceso de muestreo hasta que ambas probabilidades estén bajo los
rangos establecidos por el proceso de muestreo (para el tipo de

industria que es alimenticia. Es preferible que sea menor a un 10%).
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2.3.1.2 Procedimiento de inspeccion en lalinea de produccién

CONTROL DE CALIDAD EN MAQUINARIA

CARACTERISTICAS:

MAQUINA:
PRODUCTO:
TURNO 1 (6:00- 13:30) TURNO 2 (13:30- 18:00)
HORA 7] 8| 9| 10| 11| 12 14| 15| 16| 17| 18] 19
1
2
3
4
5
6
7
8
9

RESUMEN

TIEMPO NO PLANEADO TOTAL

TIEMPO PLANEADO (MIN)
(MIN) (MIN)

PRIMER TURNO
SEGUNDO TURNO
TOTAL
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2.3.1.3 Procedimiento de inspeccion del producto terminado

CONTROL DE CALIDAD

RECOPILACION DE DATOS DE PRODUCTO TERMINADO

PRODUCTO: CHICLE

FECHA DE PRODUCCION: 28/05/09

CLIENTE: SUPERMERCADO EL PUEBLO

APROBADO POR: JULIO PONCE

METODO DE TRANSPORTE Y ENVASADO: CAMION EN LA PRESEN-
TACION DE CAJAS DE 2000 UNIDADES

CARACTERISTICAS VALOR
Humedad Maximo 14%
Color Amarillo cremoso a blanco
Menta Minimo 10.5%
Empaque azul Medianamente fuerte
Bolsas 100 unidades

Fuente: elaboracién propia
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2.3.2 Sistema de control de calidad del dulce

2.3.2.1 Procedimiento de inspeccion de la materia prima

Entrada de la materia prima a la planta

Recepcion fisica de materias primas

Se cuentan todas las unidades recibidas

Se establecen las variables criticas del plan

de muestreo a utilizar

Teniendo ya las variables criticas, se busca
en la tabla | en la columna nimero 1 , el

tamafio del lote total

Luego a la derecha se busca la columna que
posea el porcentaje de defectuosos del
proveedor, en este caso es la columna no. 2
la que contiene el 0.05% de defectuosos del

proveedor

A continuacion se leen las variables criticas
del proceso que se encuentran dentro de los
parametros especificados al inicio

Se calculan las probabilidades de aceptacion

de un lote malo, y de rechazo de un lote

bueno

Fin del proceso de muestreo
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2.3.2.2 Procedimiento de inspeccién en la linea de

produccion

CONTROL DE CALIDAD EN MAQUINARIA

CARACTERISTICAS:

MAQUINA:
PRODUCTO:
TURNO 1 (6:00- 13:30) TURNO 2 (13:30- 18:00)
HORA 7] 8| 9| 10 11| 12 14| 15| 16| 17| 18| 19
1
2
3
4
5
6
7
8
9

RESUMEN
TIEMPO NO PLANEADO TOTAL
TIEMPO PLANEADO (MIN)
(MIN) (MIN)
PRIMER TURNO
SEGUNDO TURNO
TOTAL

Fuente: Elaboracién propia
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2.3.2.3 Procedimiento de inspeccion del producto

terminado

CONTROL DE CALIDAD

RECOPILACION DE DATOS DE PRODUCTO TERMINADO

PRODUCTO: Dulce

FECHA DE PRODUCCION: 28/05/09

CLIENTE: SUPERMERCADO EL PUEBLO

APROBADO POR: JULIO PONCE

METODO DE TRANSPORTE Y ENVASADO: CAMION EN LA
PRESENTACION DE CAJAS DE 2000 UNIDADES

CARACTERISTICAS VALOR
Humedad Maximo 14%
Color Transparente
Menta Minimo 10.5%
Empaque azul Medianamente fuerte
Bolsas 100 unidades

Fuente: elaboracion propia
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2.3.3. Sistema de control de calidad de la galleta

2.3.3.1 Procedimiento de inspeccién de la materia prima

Entrada de la materia prima a la planta

Recepcion fisica de materias primas

Se cuentan todas las unidades recibidas .

Se establecen las variables criticas del plan

de muestreo a utilizar.

Teniendo ya las variables criticas, se busca
en la tabla | en la columna nimero 1, el

tamafio del lote total

Luego a la derecha se busca la columna que
posea el porcentaje de defectuosos del
proveedor, en este caso es la columna no. 2
la que contiene el 0.05% de defectuosos del

proveedor

A continuacién se leen las variables criticas
del proceso que se encuentran dentro de los
parametros especificados al inicio

Se calculan las probabilidades de aceptacion

de un lote malo, y de rechazo de un lote

bueno

Fin del proceso de muestreo

58



2.3.3.2 Procedimiento de inspecciéon en la linea de

produccion

CONTROL DE CALIDAD EN MAQUINARIA

CARACTERISTICAS:

MAQUINA:
PRODUCTO:
TURNO 1 (6:00- 13:30) TURNO 2 (13:30- 18:00)
HORA 71 8| 9| 10| 11| 12 14| 15| 16| 17| 18| 19
1
2
3
4
5
6
7
8
9

RESUMEN
TIEMPO NO PLANEADO TOTAL
TIEMPO PLANEADO (MIN)
(MIN) (MIN)
PRIMER TURNO
SEGUNDO TURNO
TOTAL

Fuente: Elaboracién propia
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2.3.3.3 Procedimiento de inspeccion del producto

terminado

CONTROL DE CALIDAD
RECOPILACION DE DATOS DE PRODUCTO TERMINADO

PRODUCTO: Galleta

FECHA DE PRODUCCION: 28/05/09

CLIENTE: SUPERMERCADO EL PUEBLO

APROBADO POR: JULIO PONCE

METODO DE TRANSPORTE Y ENVASADO: CAMION EN LA
PRESENTACION DE CAJAS DE 2000 UNIDADES

CARACTERISTICAS VALOR
Humedad Maximo 14%
Color Transparente
Menta Minimo 10.5%
Empaque azul Medianamente fuerte
Bolsas 100 unidades

Fuente: elaboracién propia
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3. SITUACION PROPUESTA

3.1 Sistema de control de calidad del chicle
A continuacion se presentan las tablas y los gréaficos de control
propuestas, con los datos obtenidos en las lineas de produccion para el

andlisis e inspeccion de los productos de la confiteria.

3.1.1 Control de materia prima

Entrada de la materia prima a la planta

- -
Materia Prima No. Envio Cantidad Aceptacion Rechazo Aceptacion Rechazo % Variables

Criticas
Azucar 4206 150 quintales X X 0
Goma 8534 250 quintales X X 0
Sabor artificial 6427 45 galones X 75%

Fuente: Elaboracién propia
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Andlisis.

Se recibieron 150 quintales de azlcar con una aceptacion del 100%,

ya que es de primera calidad.

Se rechazaron 45 galones de sabor artificial, ya que no cumplian con

las especificaciones requeridas para la elaboracion de un producto de

primera calidad.

3.1.2 Control en lalinea de produccion
3.1.2.1 Formatos

FORMATO DE ORDENES DE PRODUCCION

CONTROL DE PRODUCCION
EMPRESA:
OPERARIO:
TURNO:
Operaciones Orden No. No. No.
realizadas produccion | programa | Realizado | Programa | Realizado | Programa | Realizado
TOTAL

Fuente: Elaboracién propia
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3.1.2.2 Hoja de Control

EMPRESA:
REPORTE DE TRABAJO No.:
OPERARIO:
PERIODO:
Operaciones Orden No. No. No.
realizadas | produccion [ Cantidad | Cantidad Cantidad
TOTAL HORAS TRABAJADAS
Fuente: Elaboracién propia
3.1.2.3 Muestreos
CONTROL DE PRODUCCION
EMPRESA:
OPERARIO:
TURNO:
Operaciones Orden No. No. No.
realizadas produccion | programa | Realizado | Programa | Realizado | Programa | Realizado
TOTAL

Fuente: Elaboracién propia
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3.1.2.4 Rechazos

Fecha: Andlisis Rechazos

Producto No. Rechazo Nombre producto:
Reclamo

Andlisis

Dictamen Nombre y firma del responsable

3.1.2.5 Problemas

PROBLEMAS ENCOTRADOS EN ELPROCESO PRODUCTIVO

Turno 1 Turno 2
Mezcladora Mezcladora
Refinadora Refinadora
Horno Horno
Empaque Empaque
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3.1.2.6 Gréficos de control

Chicle
37.5 LS
37
Py \ LC
36.5 \\ DN N
36 e
35.5 L

3.1.3 Definicion de puntos de control y puntos criticos

Segun los controles llevados a cabo dentro de la linea de produccion,

se obtuvieron los siguientes datos:

Datos
N=10 D3=0.223 d2=3.078 A2=0.308 D4=1.7777

Limites de control

Para medias (X) Para rangos

LI= X-A2 (R) LI= D3(R)

LC=X LC=R

LS= X+ A2 (R) LS=D4 (R)

Gréfico X Gréfico R

Limite central ~ 386.37 Limite central 57.8
Limite superior 404.17 Limite superior 102.71
Limite inferior  368.56 Limite inferior 0

Limites del proceso
LI= X-3R/d2; LC=X LS=X+3R/d2
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Limite inferior= 386.37-3(57.8)/3.078=330.03
Limite central= 386.37
Limite Inferior= 386.37+3(57.8)/3.078=442.64

3.1.4 Control de producto terminado

CONTROL DE CALIDAD
RECOPILACION DE DATOS DE PRODUCTO TERMINADO

PRODUCTO: Chicle

FECHA DE PRODUCCION: 28/05/09

CLIENTE: SUPERMERCADO EL PUEBLO

APROBADO POR: JULIO PONCE

METODO DE TRANSPORTE Y ENVASADO: CAMION EN

PRESENTACION DE CAJAS DE 2000 UNIDADES

CARACTERISTICAS VALOR
Humedad Maximo 14%
Color Transparente
Menta Minimo 10.5%
Empaque azul Medianamente fuerte
Bolsas 100 unidades

Fuente: elaboracién propia
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3.2 Sistema de control de calidad de la galleta

3.2.1 Control de la materia prima

Casi todas las materias primas utilizadas en la elaboraciéon de
alimentos se deterioran con el tiempo. Con materias primas insatisfactorias
no es posible obtener un producto de gran calidad, ni siquiera empleando los
mejores métodos de elaboracion. Es por ello imprescindible, para dar la
debida calidad del producto, conocer las caracteristicas de las materias

primas que lo componen, asi como sus posibles defectos.

Anal6gicamente el conocimiento de los efectos probables de unas
materias primas defectuosas sobre el rendimiento de produccion y sobre la

calidad del producto terminado reviste gran importancia.

En la materia prima para elaborar galleta se debe cerciorar de que no
existan elementos extrafios como, por ejemplo, aditivos, preservantes y
sustancias similares que puedan menoscabar sensiblemente la calidad y
entrafiar posibles riesgos para la salud. Se deberan tratar con proveedores
fiables de ingredientes y controlar cuidadosamente los productos que les
compren. A continuacion se muestra un ejemplo del andlisis efectuado al
aceite de palma:

Aceite de palma

Andlisis de laboratorio del aceite de palma

ANALISIS RESULTADOS
Acidez 0.045% (oleico)
indice de Peroxido 0.0

indice de Yodo 51.93 (c/g* 12/q)
indice de refaccion 60 ¢~ | mmemmmeemmmeemeoen
Color (espectrofotométrico) 3.2 lovibond 5Y4
Olor Desodorizado
Punto de fusion 41.2 (Wiley)

* centimetros/ gramo
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Entrada de la materia prima a la planta

% Variables

Materia Prima No. Envio Cantidad Aceptacion Rechazo Aceptacion Rechazo Criticas
AzUcar 1801 200 quintales X X 0
Aceite vegetal 2340 40 galones X X 0
Harina 8563 350 quintales X X 0.5
Sal 7492 30 quintales X 89%

Fuente: Elaboracién propia

Analisis.

Se recibieron 200 quintales de azucar, de la cual hubo una aceptacion
del 100%, debido a que no hubo rechazo alguno; se pudo comprobar
que el azicar es de primera calidad y cumple con todos los
requerimientos necesarios para garantizar la fabricacion de la galleta.
Se recibieron 350 quintales de harina, de la cual hubo una aceptacion
del 50%, debido a que fue aceptada en la primera inspeccion, pero
hubo un rechazo posteriormente, el porcentaje de variables criticas
fue de 0.5.

Se rechazaron 30 quintales de sal, debido a que se pudo comprobar
que no cumplia con la calidad requerida en lo que a humedad y

consistencia se refiere.
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3.2.2 Control en la linea de produccion

FORMATO DE ORDENES DE PRODUCCION

EMPRESA:
OPERARIO:
TURNO:

CONTROL DE PRODUCCION

Operaciones Orden No. No. No.
realizadas produccion | programa | Realizado | Programa | Realizado | Programa | Realizado
TOTAL

Fuente: Elaboracion propia
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3.2.2.1 Formatos

Formato para registrar datos del proceso

CONTROL DE CALIDAD

CARACTERISTICA:

MAQUINA:

PRODUCTO:

OPERARIO:

MUESTRA 1 2 3 4

Inspecciono:
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3.2.2.2 Hojas de control

EMPRESA:

REPORTE DE TRABAJO No.:

OPERARIO:

PERIODO:

Operaciones Orden No. No. No.
realizadas | produccion [ Cantidad | Cantidad Cantidad

TOTAL HORAS TRABAJADAS

Fuente: Elaboracién propia
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3.2.2.3 Muestreos

EMPRESA
OPERARIO:
TURNO:

CONTROL DE PRODUCCION

Operaciones Orden No. No. No.
realizadas produccion | programa | Realizado | Programa | Realizado | Programa | Realizado
TOTAL

Fuente: Elaboracién propia

3.2.2.4 Rechazos

Fecha: Analisis Rechazos

Producto No. Rechazo Nombre producto:
Reclamo

Andlisis

Dictamen Nombre y firma del responsable

72




3.2.2.5 Problemas

PROBLEMAS ENCOTRADOS EN ELPROCESO PRODUCTIVO

LS

Turno 1 Turno 2
Mezcladora Mezcladora
Refinadora Refinadora
Horno Horno
Empaque Empaque
3.2.2.6 Graficos de control
Galleta
60
55.5
AN Py /\
45.5 \\ \ \,/
45 /
43.5
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3.2.3 Definiciéon de puntos de control y puntos criticos

Segun los controles llevados a cabo dentro de la linea de produccion,

se obtuvieron los siguientes datos:

Datos
N=10 D3=0.223 d2=3.078 A2=0.308 D4=1.7777

Limites de control

Para medias (X) Para rangos

LI= X-A2 (R) LI= D3(R)

LC=X LC=R

LS= X+ A2 (R) LS=D4 (R)

Grafico X Gréfico R

Limite central  386.37 Limite central 57.8
Limite superior 404.17 Limite superior 102.71
Limite inferior  368.56 Limite inferior 0

Limites del proceso

LI= X-3R/d2; LC=X  LS=X+3R/d2
Limite inferior= 386.37-3(57.8)/3.078=330.03
Limite central= 386.37

Limite Inferior= 386.37+3(57.8)/3.078=442.64
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3.2.4 Control de producto terminado

CONTROL DE CALIDAD
RECOPILACION DE DATOS DE PRODUCTO TERMINADO

PRODUCTO: Galleta

FECHA DE PRODUCCION: 28/05/09

CLIENTE: SUPERMERCADO EL PUEBLO

APROBADO POR: JULIO PONCE

METODO DE TRANSPORTE Y ENVASADO: CAMION EN

PRESENTACION DE CAJAS DE 2000 UNIDADES

CARACTERISTICAS VALOR
Humedad Maximo 14%
Color Transparente
Menta Minimo 10.5%
Empaque azul Medianamente fuerte
Bolsas 100 unidades

75




3.3 Sistema de control de calidad del dulce
3.3.1 Control de Materia Prima

Entrada de la materia prima a la planta

% Variables

Materia Prima No. Envio Cantidad Aceptacion Rechazo Aceptacion Rechazo Criticas
Azlcar 8342 250 quintales 0
Color artificial 9514 65 galones 0
Glucosa 4568 100 quintales X 90%

Fuente: Elaboracién propia
Analisis.

e Se recibieron 250 quintales de azulcar, de la cual hubo una aceptacion

del 100% por ser un producto de primera calidad.

e Se rechazaron 100 quintales de glucosa, ya que no cumplié con las

estandares requeridos para la elaboracibn de los dulces. Su

porcentaje de variables criticas es de 90%
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3.3.2 Control en la linea de produccion

FORMATO DE ORDENES DE PRODUCCION

EMPRESA:
OPERARIO:
TURNO:

CONTROL DE PRODUCCION

Operaciones Orden No. No. No.
realizadas produccion | programa | Realizado | Programa | Realizado | Programa | Realizado
TOTAL

Fuente: Elaboracion propia
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3.3.2.1 Formatos

CONTROL DE CALIDAD

CARACTERISTICA

MAQUINA

PRODUCTO

OPERARIO

MUESTRA 1 2 3

Inspecciond:
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3.3.2.2 Hojas de control

EMPRESA:
REPORTE DE TRABAJO No.:
OPERARIO:
PERIODO:
Operaciones Orden No. No. No.
realizadas | produccion | Cantidad | Cantidad Cantidad
TOTAL HORAS TRABAJADAS
Fuente: Elaboracién propia
3.3.2.3 Muestreos
CONTROL DE PRODUCCION
EMPRESA:
OPERARIO:
TURNO:
Operaciones Orden No. No. No.
realizadas produccion | programa | Realizado | Programa | Realizado | Programa | Realizado
TOTAL

Fuente: Elaboracion propia
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3.3.2.4 Rechazos

Fecha: Andlisis Rechazos

Producto No. Rechazo Nombre producto:
Reclamo

Analisis

Dictamen Nombre y firma del responsable

3.3.2.5 Problemas

PROBLEMAS ENCOTRADOS EN ELPROCESO PRODUCTIVO

Turno 1 Turno 2
Mezcladora Mezcladora
Refinadora Refinadora
Horno Horno
Empaque Empaque
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3.3.2.6 Gréficos de control
Estos son métodos graficos que permiten evaluar si un proceso esta

bajo un estado de control estadistico.

Los gréficos de control son una comparacion grafica tecnolégica de
las caracteristicas de proceso reales del producto, partes o unidades del

proceso, con limites que reflejan la capacidad de producir.

El proceso de gréficos de control es el elemento que pone de
manifiesto, de acuerdo con los hechos, el concepto del obrero de la

separacion de las variaciones de los elementos, en normales y anormales.

Dulce
60 LS
55.5
\ Py A LC
45.5 \\ \ ~—"
45 "
43.5 LI
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3.3.3 Definiciéon de puntos de control y puntos criticos

Segun los controles llevados a cabo dentro de la linea de produccion,
se obtuvieron los siguientes datos:

Datos
N=10 D3=0.223 d2=3.078 A2=0.308 D4=1.7777

Limites de control

Para medias (X) Para rangos

LI= X-A2 (R) LI= D3(R)

LC=X LC=R

LS= X+ A2 (R) LS=D4 (R)

Grafico X Gréfico R

Limite central  386.37 Limite central 57.8
Limite superior 404.17 Limite superior 102.71
Limite inferior  368.56 Limite inferior 0

Limites del proceso

LI= X-3R/d2; LC=X  LS=X+3R/d2
Limite inferior= 386.37-3(57.8)/3.078=330.03
Limite central= 386.37

Limite inferior= 386.37+3(57.8)/3.078=442.64
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3.3.4 Control de producto terminado

CONTROL DE CALIDAD
RECOPILACION DE DATOS DE PRODUCTO TERMINADO

PRODUCTO: Dulce

FECHA DE PRODUCCION: 28/05/09

CLIENTE: SUPERMERCADO EL PUEBLO

APROBADO POR: JULIO PONCE

METODO DE TRANSPORTE Y ENVASADO: CAMION EN

PRESENTACION DE CAJAS DE 2000 UNIDADES

CARACTERISTICAS VALOR
Humedad Maximo 14%
Color Transparente
Menta Minimo 10.5%
Empaque azul Medianamente fuerte
Bolsas 100 unidades

Fuente: Elaboracién propia
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4. IMPLEMENTACIONES

4.1 Manual de calidad

4.1.1. Manual de calidad de recepcién de materia prima

Casi todas las materias primas utilizadas en la elaboracion de
alimentos se deterioran con el tiempo. Con materias primas insatisfactorias
no es posible obtener un producto de gran calidad, ni siquiera empleando los
mejores métodos de elaboracion. Es por ello imprescindible, para dar la
calidad debida del producto, conocer las caracteristicas de las materias

primas que lo componen, asi como sus posibles defectos.

Analégicamente el conocimiento de los efectos probables de unas
materias primas defectuosas sobre el rendimiento de produccion y sobre la

calidad del producto terminado reviste gran importancia.

En la materia prima para elaborar galletas se debe cerciorar de que no
existan elementos extrafios como por ejemplo, aditivos, preservantes y
sustancias similares que puedan menoscabar sensiblemente la calidad y
entrefiar posibles riesgos para la salud. Se deberian tratar con proveedores
fiables de ingredientes y controlar cuidadosamente los productos que les

compren.
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FORMULACION DE ESPECIFICACIONES
TECNICAS PARA MATERIA PRIMA

Azlcar estandar

Producto

AzUcar estandar

Presentacién unitaria

50 kg.

Tipo de empaque

Costales plasticos

Forma de almacenamiento

Tarimas de 25 sacos

Reutilizacién del empaque

Muy alto

Datos fisicos

Parametros

Apariencia fisica

Granos medianos

Color Blanco
Ph limites(solucion al 10% en peso) 6.8-7.2
Granulometria Malla 8
Manejo del material Indicaciones
Vida util 12 meses

Condiciones de almacenaje

Lugar fresco y seco

Estabilidad ante la luz y calor

Estable

Estabilidad ante agentes

guimicos

Estable

Estabilidad ante climas

humedos

Levemente inestable
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Riesgos de accidentes

Indicaciones

Derrame

No tiene riesgo

Inhalacion

No tiene riesgo

Contacto con los ojos

Lavar con agua y jabon

Ingestion

No tiene riesgo

Proteccion especial

Se recomienda usar
cinturones de seguridad, y
montacargas en el manejo de

tarimas completas

Producto Esencias saborizantes
Presentacion fisica 25 kg.
Tipo de empaque Recipientes

plasticos(polietileno)

Forma de almacenamiento

En estanterias verticales

Reutilizacién del empaque Muy alto
Datos fisicos Parametros

Apariencia fisica Liquida

Color Incoloras

Sabor menta

Densidad Ver hoja adjunta de

densidades
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Manejo del material

Indicaciones

Vida util

15 meses

Condiciones de almacenaje

Lugar fresco y seco

Estabilidad ante la luz y

Inestable ante la luz solar

calor

Estabilidad ante agentes Medianamente estable
guimicos

Estabilidad ante climas Medianamente inestable
himedos

Riesgos de accidentes

Indicaciones

Derrame

No tiene riesgo

Inhalacion

No tiene riesgo

Contacto con los ojos

Irrita los ojos

Ingestion

En cantidades mayores a
10 ml. Produce vomitos

estomacales

Proteccion especial

Utilizar guantes y embudos
adecuados para el despacho del

saborizante
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4.1.2 Manual de calidad de inspeccion en la linea de produccioén

CONTROL DE CALIDAD DE INSPECCION EN LINEA PRODUCCION

ENFRIAMIENTO DE MASA

TRANSPORTE A CAMARA DE ENFRIAMIENTO

TRANSPORTE A ENVOLVEDORA

ENVOLVEDORA

TRANSPORTEDEPT A EMPACADO

EMPACADO

PESADO

SELLADO

TRANSPORTE A BPT

4.1.3 Manual de calidad de rechazos, reclamos de proveedores y

clientes

Los criterios de aceptacion para lotes de &cido lactico son los siguientes:

a. La cantidad del lote debe ser igual a la pedida en una orden de
compra

b. Se deben cumplir con las especificaciones del tipo de empaque
(garrafones plasticos de 25 kg. c/u)

c. El precio unitario y total de la factura deben coincidir con el de la
orden de compra

d. La densidad de las muestras analizadas debe estar dentro del

rango de aceptacion (1.2-1.4 ml./gr.)

89



e. El Ph de las muestras analizadas debe estar dentro del rango de
aceptacion (1.5-2)
f. Deben cumplirse a cabalidad los pardmetros establecidos por el

sistema de muestreo simple aplicado.

Los criterios de aceptacion para lotes de esencia saborizante son los

siguientes:

a. La cantidad del lote debe ser igual a la pedida en una orden de
compra

b. Se deben cumplir con las especificaciones del tipo de empaque
(garrafones plasticos de 25 kg. c/u)

c. El precio unitario y total de la factura deben coincidir con el de la
orden de compra

d. La densidad de las muestras analizadas debe estar dentro del
rango de aceptacion

e. Deben cumplirse a cabalidad los parametros establecidos por el

sistema de muestreo simple aplicado
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4.2 Hojas de control

4.2.1 Pesos

BOLETA DE CONTROL

PROCESO:

OPERACION

CARACTERISTICA DE CALIDAD:

PRODUCTO A INSPECCIONAR

No.

Hora

Tamano de la muestra

Defectos

Turno

10
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4.2.2 Densidad

CONTROL DE DENSIDAD

NO.

PRODUCTO

DATOS FiSICOS

PRESENTACION

VIDA UTIL

TURNO

10
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4.2.3 Empaque
Para que el producto cumpla con todas sus especificaciones se debe
realizar una evaluacion del material de empaque entre estos se incluyen

corrugados, papel y bolsas.

4.2.4 Revision del papel
El equipo necesario para esta tarea es el siguiente:
a) regla
b) lapiz
¢) manual de material de empaque
d) plan de muestreo
e) pesa

f) sensor

Procedimiento:
a) Registrar datos de ingreso
b) tamafio de la poblacion.

c) Tamafio de la muestra

Determinar el tamafio de la muestra segun lo ingresado basandose en
la tablas de inspeccién, tomando en cuenta los criterios N1, N2, N3 de los

niveles de inspeccion

Tomar la muestra indicada y proceder a evaluar:
a) Tamafo color y distancias de las fotoceldas
b) Ancho del papel
c) Micraje
d) Lectura del texto

e) Comparacién de colores
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f) Tension del embobinado
g) Verificar la calidad del metalizado
h) Numero o tipo de embobinado

i) Centrado de la impresion

Distancia entre fotoceldas

Tomar una regla y medir entre el inicio de la primera fotocelda hasta el
inicio de la segunda fotocelda, que se repiten a cada distancia al margen del
papel evaluar el ancho, largo y color de la fotocelda. Medir la distancia entre
fotoceldas, un minimo de diez repeticiones para evaluar que no tengan

iguales fotoceldas.

Ancho del papel

Se mide el ancho del papel de izquierda a derecha atravesando el

papel.

Medir el rendimiento por metro cuadrado (peso)
Medir un metro de largo de papel para después pasarlo. Luego este
peso se multiplica pro el equivalente a un metro cuadrado segun la clase de

papel ingresado.

Micraje
Tomar el micrémetro digital y el papel que se esta evaluando. Se
mide el grosor en milésimas de pulgada y su equivalente en milimetros o

micras.
Lectura del texto

Se toma el papel y se lee cuidadosamente cada palabra que tenga

impresa, en espafiol o en inglés si asi fuera el caso.

94



Comparacion de colores

Se evalla el papel que ingreso, que tenga una impresion correcta y
completa del logo del producto y se procede a verificar cuidadosamente cada
uno de los detalles y lineas de impresion, de igual forma verificar los

patrones (guia de colores).

Tension de embobinado

Para este procedimiento es necesario tomar la bobina, ejercer presion
en el core hacia afuera, mas o menos a la mitad. Si se queda en su lugar la
bobina queda rechazada del lote por tension baja, esta operacion se repite

con todas las bobinas a muestrear.

Verificar el metalizado
Este procedimiento se lleva a cabo de la siguiente manera: el revisar
el papel metalizado se debe observar que el metalizado no se despegue del

polipropileno, para esto es necesario hacer una prueba con cinta adhesiva.

Tipo de numero de embobinado
Verificar que la direccion del embobinado corresponda a la

especificada.

Centrado de la impresion

Medir que la impresion del logo y el texto, queden centrados en el
producto a empacar, para evitar problemas de empaque al momento de la
produccion de la galleta. Observar que no existan desfases de colores
mayores a 1mm, quitar varios metros de papel para verificar que no toda la

bobina este desfasada en colores.
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Prueba en méquina
Se efectuara una prueba en maquina para observar si el papel soporta
la temperatura a la que es necesario trabajar y si el sellado es satisfactorio.
Se necesita solicitar a produccion colaboracion para utilizar la

maquina.

Defectos que se evalluan
Menores
a) Intensidad del color
b) Legibilidad del texto

Mayores
a) Ancho
b) Largo
c) Cddigo de barras
d) Firmeza del color
e) Centrado de la impresion

f) Peso neto

Criticos
a) Fuerza en uniones
b) Grosor en micras

c) Medidas segun el estandar

Revision de bolsas

Procedimiento

a) Registrar el tamafio de la poblacion

b) Registrar datos de ingreso, proveedor, tamafio de la poblacion,

tamafo de la muestra
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c) Determinar el tamafio de la muestra segun lo ingresado basandose en

tablas de inspeccion

d) Tomar la muestra para empezar a evaluar
a- Comparacion de pesos
b- Peso de la bolsa
c- Ancho de bolsa
d- Largo de bolsa
e- Micraje
f- Lectura del texto
g- Comparacion de colores
h- Rendimiento
i- Prueba (resistencia de uniones laterales)
j- Impresién de colores

k- Desfase en las caras

Peso de 100 bolsas

Numerar los paquetes a muestrear, contar 100 bolsas por cada
paquete que se tomo del muestreo (numerar los paquetes de 100 de
acuerdo con el numeral del paquete de donde se tomaron, se pesan y se

saca un promedio para establecer variaciones de peso).

Rendimiento
Tomar diez bolsas (una de cada paquete de 100) las cuales se
numeran del 1 al 10, la numeracion se coloca de acuerdo con los cuales se

tomaron las bolsas), se pesan y se establecen variaciones de peso.
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Micraje
Se utiliza un micrometro digital para medir micras de ambas caras,

tanto de la parte superior como inferior y se establecen los rangos.

Lectura del texto y comparacién de colores
Leer cuidadosamente cada palabra para verificar si la impresion es la

correcta. Los colores se verifican con una guia pantone.

Resistencia de uniones laterales
En esta prueba de resistencia se introduce las dos manos y se tira

para ambos lados, la bolsa deberia resistir y no romperse de ningun lado.

Desfase de las caras
Se toman al azar unas bolsas y se revisan si las caras quedan juntas
tanto de la parte superior como la inferir, las letras de la cara de enfrente no

deben pasar por atras en el lado inferior.

Revision de cajas

Procedimiento

a) Registrar el tamafio de la poblaciéon

b) Registrar datos del proveedor, tamafio de la poblacion, tamafio de la
muestra.

c) Determinar el tamafio de la muestra segun lo ingresado basandose en
las tablas de inspeccion, tomando en cuenta los criterios N1,N2,N3 y

los niveles de aceptacion o rechazo del estandar de corrugados.
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Tomar

la muestra indicada y proceder a evaluar

caracteristicas:

a)
b)
c)
d)
e)
f)
9)
h)
i)
)
k)
)

Medir altura

Medir ancho frontal

Medir ancho lateral

Medir pestafias

Verificar test

Verificar tipo de flauta
Realizar prueba de sisa y slot
Realizar prueba de adhesivo del liner
Verificar ceja

Lectura del texto
Comparacioén de colores

Verificar que los cortes estén a escuadra

Clasificacion de defectos

a)
b)

b)

Criticos
Medidas correctas

Fuerza en las uniones

Mayores

Altura de las pestaias
Calidad de la impresion
Impresion corrida
Calibre

Tamario de flauta

Menores
Intensidad del color
Legibilidad del texto
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ACEPTACION O RECHAZO DE PAPEL

Tamaio del lote

numero de bobinas Inspeccion Normal
que ingresan
Tamaiio del lote
numero de bobinas critico4% |mayor 6.5% [menor 10%
que ingresan AC RE |AC RE |AC RE
2a 8
0 1 |0 1 |1 2
9al5
0 1 |0 1 |1 2
16a 25
0 1 |0 1 |1 2
26a50
0 1 |1 2 |1 2
51a90
0 1|1 2 |1 2
91a 150
1 2 |1 2 |2 3

Fuente: Elaboracién propia
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4.3 Capacitacion

Es evidente la necesidad de capacitar al personal a todo nivel, ya que
actualmente no se tienen los conocimientos ni la conciencia necesaria en lo
gue se refiere a las buenas practicas de manufactura, lo cual se constituye
en una barrera si no se tiene el proceso adecuado de induccion, capacitacion
e implementacién de un plan de buenas practicas de manufactura. Por lo
cual se propone el siguiente programa de capacitacion para todo el personal,
ya que se llevara a cabo una auditoria semestral para ver el cumplimiento de

las BPM en las lineas de produccion de galleta, dulce y chicle de la

confiteria.
Programa de capacitacion propuesto
PROGRAMA DE CAPACITACION
Cursos de capacitacion Ene - Mar Abr - Jun Jul - Sept Oct - Dic

Limpieza de drea de trabajo Enero

Vestimenta de trabajo Marzo

Limpieza de maquinaria Abril

Auditorias de limpieza Mayo

Normas de higiene Agosto

Optimizacion de recursos Septiembre Noviembre
Auditorias de BPM X X X X

Fuente: Elaboracién propia

4.3.1 Buenas Préacticas de Manufactura

Las buenas practicas de manufactura (BPM) son practicas entendidas
como mejores y aceptadas que rigen sobre varios aspectos de la
manufactura, ensamblado, fabricacion y otras &reas préacticas y diversas
industrias como en la farmacéutica y en la industria alimenticia, que en esta
Ultima, se puede referir a la higiene recomendada para que el manejo de

alimentos garantice la obtencion de productos inocuos.
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En la confiteria con la propuesta del programa de capacitacion y las

auditorias que van desde la recepcion de materia prima hasta el almacenaje

de producto terminado se pudieron establecer los puntos mas importantes

para llevar a cabo las auditorias de las BPM.

a)
b)
c)
d)
e)
f)

9)

Manutencion general

Sustancias usadas para limpieza y saneamiento
Almacenamiento de materiales toxicos

Control de plagas

Higiene de las superficies de contacto con alimentos
Almacenamiento y manipulacion de equipos y utensilios limpios

Retirada de la basura y residuos

Areas de control de procesos por parte de las BPM

a)
b)
c)
d)
e)

f)

Enfriamiento

Proceso térmico
Irradiacion

Secado
Conservacion quimica

Envasado al vacio o con atmosfera modificada

Recepcion de materia prima e ingredientes

Proveedor

a)
b)

c)

Especificaciones
Productos quimicos

Inspeccion en la recepcion

Envasado

d)

e)

Materiales usados

Atmosfera (gases)
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f) Proteccion del alimento

g) Evitar recontaminacion

El Agua

h) Control de la calidad del agua

i) Cloro

) Analisis

k) Limpieza de los depdsitos de agua
[) Fabricacion del hielo

m) Produccion de vapor

n) Desagles
Aspectos considerados del agua

0) Fuente segura

p) Presiony temperatura adecuadas
g) Sistemas separados segun el uso
r) Desinfectantes permitidos

s) Control de la potabilidad

t) Monitoreo (vigilancia)

u) Acciones correctivas

V) Registros

w) Manejo, almacenamiento y transporte

Procedimientos

Para organizar los alimentos e ingredientes a fin de separar el material

gue no es apto para el consumo humano;

a) Para disponer cualquier material rechazado de una manera

higiénica,;

103



b)

Para proteger el alimento y los ingredientes de la contaminacion
por plagas, o por contaminantes quimicos, fisicos o microbianos u
otras substancias inaceptables durante la manipulacion,

almacenamiento y transporte.

Limpieza, manutencion e higiene personal

a)

Instalaciones y procedimientos adecuados de limpieza.

Produccion higiénica de los alimentos

a)

b)

d)

Controlar la contaminacion por el aire, terreno, alimentos animales,
fertilizantes (naturales y organicos), pesticidas, medicamentos
veterinarios o cualquier otro agente usado en la produccién
primaria;

Controlar la sanidad vegetal y animal para que no amenacen la
salud humana o afecten negativamente la inocuidad del producto;
Proteger los alimentos de la contaminacién fecal y otros tipos de
contaminacion;

Manipular adecuadamente residuos y almacenar substancias

peligrosas de forma apropiada.

Higiene del medio ambiente

a)

b)

c)

Agua: irrigacion, aplicacion de pesticidas y fertilizantes,
enfriamiento de frutas y vegetales, control de heladas, enjuagado,
enfriamiento, lavado y transporte.

Puede ser una fuente directa o un medio de diseminacion de
contaminacion.

Fuente y abastecimiento del agua en el campo.
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4.3.2 Trabajo en equipo

Una de las condiciones de trabajo de tipo psicologico que mas influye
en los trabajadores de forma positiva es aquella que permite que haya
compafierismo y trabajo en equipo en la empresa donde preste sus
servicios, porque el trabajo en equipo puede dar muy buenos resultados; ya
gue normalmente estimula el entusiasmo para que salgan bien las tareas
encomendadas.

Las empresas que fomentan entre los trabajadores un ambiente de
armonia obtienen resultados beneficiosos. La empresa en efectividad y los
trabajadores en sus relaciones sociales. El compafierismo se logra cuando

hay trabajo y amistad.

En los equipos de trabajo, se elaboran unas reglas, que se deben
respetar por todos los miembros del grupo. Son reglas de comportamiento
establecidas por los miembros del equipo. Estas reglas proporcionan a cada
individuo una base para predecir el comportamiento de los demas y preparar
una respuesta apropiada. Incluyen los procedimientos empleados para
interactuar con los demas. La funcién de las normas en un grupo es regular
su situacion como unidad organizada, asi como las funciones de los

miembros individuales.
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4.4 Auditorias de limpieza
Figura Formato de auditorias de la Comision de Buenas Practicas de

Manufactura

La Abejita, S.A.
Formato de auditoria general de planta de producciéon
Fecha: .
1 Almacenamiento Insumos Si | No Observaciones
1.1]¢Hay insumos en el suelo?
1.2]|¢Todos los insumos estan cubiertos?
¢Se respetan los espacios establecidos en Lay Out?
iste franja sanitaria de por lo menos 40 cm?
ta pintada la franja sanitaria de color blanco?
Las estanterias 6 racks estan pintados?
¢Existe desprendimiento de la pintura de estanterias 6 racks?
1.8]¢Los isumos tienen lote de produccion?
1.9]¢Cada saco, caja 6 paquete tiene fecha de caducidad?
1.10]¢Los insumos traen certificados quimicos?
1.11};Trae hoja de especificaciones?
1.12];Coincide el No. De lote recibido con el del certificado?
2 Procesos
2.1]¢Hay insumos en el suelo?
2.2]:Se recoge producto del suelo?
2.3]¢Se lleva control estricto de tiempos y temperaturas?
2.4]¢Los termémetros son metdlicos 6 algun otro material, menos vidrio?
2.5]¢Los recipientes de preparados tienen tapa?
2.6|¢Hay tamices dentro de los recipientes?
2.7]¢Los tamices estan echos con materiales adecuados?
2.8|¢El flujo del proceso y del personal es unidireccional?
2.9]¢Areas de trabajo se encuentran limpias?
2.10|¢Se realiza limpieza durante el turno de trabajo?
2.11]¢Se realiza limpieza de fin de turno 6 corrida de produccién segln sea el caso?
Instalaciones, servicios y alrededores
Existen fugas de agua?
sten fugas de vapor?
sten fugas de aire comprimido?
.4]¢Estan los lavamanos en cantidad y ubicacién correctas?
.5|¢Hay sanitizante para lavado de manos y toallas desechables?
.6]Existe buena iluminacion?
3.7]¢Existe buena ventilacion?
3.8|¢Las puertas de ingreso a planta de produccién son herméticas?
3.9]¢El comedor se mantiene limpio y ordenado?
3.10]¢Se hace buen uso de lockers?
3.11];Existe suficiente rotulacion de aspectos de seguridad industrial?
(El patio de maniobras esta libre de objetos extrafios?
¢El patio de maniobras se mantiene limpio y ordenado?
.14|¢El area de lavado se encuentra limpia y ordenada?
3.15|¢El area de lavado tiene las paredes cubiertas con piso ceramico?
3.16|Los depdsitos de basura estan con bolsa interior, tapa y no se mantienen demasiado llenos?
17]¢El cuarto de basura se encuentra ordenado y con la basura clasificada?
Personal
4.1]¢Zapatos adecuados?
4.2]¢;Uso de calcetines?
4.3]¢Uso correcto de cofia?
4.4]¢Uniforme completo y limpio?
4.5]¢Uso de alhajas?
4.6]:,Uso de cosméticos?
4.7];Cabello corto?
4.8]¢Uflas limpias y cortas?
4.9]¢Se afeitan diariamente?
4.10]¢Lavado frecuente de manos?
4.11]¢Se come dentro de planta de produccién?
5 Recipientes, accesorios, Utiles y herramientas
5.1}¢;Son del material adecuado?
5.2|¢Los recipientes estan rotulados?
5.3]¢Se utilizan los mismos recipientes para diferentes insumos?
5.4]¢Estan quebrados?
5.5]¢Todos los recipientes tienen tapa?
5.6]¢Se limpian después de cada ciclo de uso?
5.7]|;Se mantiene secos?
5.8|¢Las tarimas se mantienen en buen estado?
5.9]¢Las tarimas tienen clavos de fuera ¢ astillas?
6 Aspectos sanitarios
6.1]¢Servicios sanitarios limpios?
6.2]¢Duchas y vestidores limpios y ordenados?
6.3]¢Accesos a area de producciéon son herméticos?
6.4]¢Evidencia de roedores?
6.5]| ¢ Existen trampas para roedores?
6.6]¢Evidencia de insectos?
7 Mantenimiento
7.1|¢,Hay exceso de lubricacién en maquinas?
7.2|¢El taller y bodega de repuestos estan separados de bodega de insumos y producto terminado?
7.3]¢El taller y bodega de repuestos se mantienen limpios y ordenados?
7.4]¢Los mecanicos usan casco?
Nota:
- Debera llenarse la casilla de Si y No segun corresponda.
- Si la pregunta planteada no aplica se deberéa colocar N/A en la columna de Observaciones.

S

)
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El método actual de limpieza es muy general. Se realiza en las areas
circunvecinas a la linea de produccion, por lo que se requiere implementar
un sistema de limpieza operacional y otro de limpieza profunda, los cuales
son complementarios entre si. Estos sistemas garantizaran que en cualquier
momento la linea de produccién y las areas circunvecinas se encuentren en
buenas condiciones higiénicas y estéticas, lo cual contribuira enormemente

para la produccién de productos inocuos.

Se recomienda que la limpieza operacional sea frecuente en el area
de trabajo, lo cual dependera realmente de cada una de ellas, ya que habra
algunas en las que se hara necesario efectuarlas mas frecuentemente que
en otras, pero debera formar parte de las responsabilidades del personal a
cargo de cada area de trabajo. El método de limpieza consiste en efectuar
limpiezas superficiales tanto en el equipo y linea de produccién como en el
piso, la infraestructura o los accesorios cercanos a ella. Para la limpieza
profunda la frecuencia debera ser al finalizar cada turno de trabajo (cuando
la continuidad del proceso lo permita); de lo contrario, se debera efectuar al
final de cada corrida de produccion, y consiste en limpiezas mas profundas y
detalladas, que requieren desarmar los equipos y hacer la aplicacién de los
utilitarios respectivos para dejarlos en éptimas condiciones de limpieza y

uso.

4.4.1 Rutinas de chequeo

Se deberan tomar en cuenta las siguientes consideraciones:

e Analisis de manos: se tomara una muestra con base en la tabla Militar
Standard; esta muestra abarcara la poblacién total del personal de la
planta de produccion.

e Superficies de contacto (cestas plasticas y bandas transportadoras de
maquinas empacadoras), lotes de produccion, alimentos de cafeteria y
potabilidad de agua: se tomard una muestra en los puntos

correspondientes.
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4.4.2 Procedimientos de Inspeccién
Figura Formato de control para el proceso de transformacion de

insumos

La Abejita, S.A.

Formato de Control en Proceso de Transformacion de insumos
Fecha:
Superviso:

1 |Condiciones de recipientes Si | No Observaciones

1.1{;Se lavan los recipientes después de ser utilizados?

1.2|¢Los secan con alglin tipo de trapo?

1.3|;Los guardan en lugares donde no sufran contaminacion?

2 |Coccion, extrusion, batido y adicién de color

2.1];Tienen los insumos sobre el suelo?

2.2|;Tienen los insumos sobre tarimas?

2.3|¢Algun insumo tiene contacto directo con madera?

3 |Cuajado y vaceado

3.1);Las instalaciones tienen recirculacion de aire puro?

3.2|;Las cestas plasticas estan completas 6 quebradas?

3.3|¢Estan limpias?

3.4];Con qué frecuencia se limpian?

4 |Empaque

4.1)Se limpian las bandas transportadoras antes de alimentar producto?

4.3|;Las superficies estan himedas?

4.4];Se le coloca lote de produccion y fecha de caducidad?

4.5|;El producto terminado es colocado sobre tarima?

5 [Personal

5.1]¢El personal usa cofia?

5.2|;El personal tiene alglin tipo de alhaja?

5.3|; Tienen las manos limpias?

6 |Areas en general

6.1];Se encuentran limpias y ordenadas?

6.2|; Tienen depdsitos de basura?

6.3|;Hay ohjetos extrafios 0 ajenos al drea?

6.4)¢Existe lavamanos y jabon desinfectante?

6.5];Existen toallas para secado de manos?

Nota:
- Debera Ilenarse la casilla de Si'y No segln corresponda.
- Sila pregunta planteada no aplica se debera colocar N/A en la columna de Observaciones.
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5. SEGUIMIENTO

5.1 Formatos de control

Formato de control para el proceso de recepcion de insumos

La Abejita, S.A.
Formato de Control de Recepcion de Insumos

Insumo evaluado: Fecha:
Superviso:
1 |Condiciones del transporte Si | No Observaciones

1.1J;Llanta de repuesto ubicada en su lugar?

1.2|;Llanta de repuesto sobre insumos?

1.3|¢Es cerrado o0 abierto?

1.4];Si es cerrado tienen perforaciones las paredes?

1.5);Si es abierto vienen cubiertos l0s insumos?

1.6|; Transporta objetos extrafios que no sean insumos?

1.7|¢Para insumos a granel trae alguna fuga 6 derrame?

2 |Condiciones de los insumos

2.1{¢Los sacos, cajas , paquetes o rollos vienen sellados?

2.2|¢Traen lote de produccion?

2.3|¢ Traen fecha de caducidad?

2.4{¢El empaque y embalaje son los apropiados?

3 |Documentacion

3.1|¢Traen certificados quimicos?

3.2|¢Coincide el No. De lote recibido con el del certificado?

3.3|;Trae hoja de especificaciones?

Nota:
- Deberé llenarse la casilla de Siy No segln corresponda.

- Si la pregunta planteada no aplica se debera colocar N/A en la columna de Observaciones.
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5.1.1 Hojas de Inspeccidn

Formato de control para el proceso de pesado y despacho de

insumos menores

La Abejita, S.A.

Formato de Control de Pre-pesaje y Despacho de Insumos Menores
Fecha:
Superviso;

1 |Condiciones de recipientes Si | No Observaciones

1.1]¢Se utilizan recipientes plasticos?

1.2)¢Se utiliza un recipiente para cada insumo?

1.3|;Estan rotulados?

1.4):Si se utilizan holsas plasticas, se usan mas de una vez?

1.5/¢Se utilizan cucharones de plastico?

1.6]¢Se utiliza un cucharén para pesar cada insumo?

1.7|¢Los recipientes estan limpios interna y externamente?

2 |Condiciones de los insumos

2.1|;Hay sacos, cajas 0 holsas abiertos?

2.2|¢Traen lote de produccion?

2.3|¢Traen fecha de caducidad?

2.4|;El empaque y embalaje son los apropiados?

3 [Estanterias

3.1)¢Estan pintadas?

3.2|¢La pintura se est& desprendiendo?

3.3|¢Estan limpias?

3.4)¢Con qué frecuencia se limpian?

4 |Area en general

4.1;Esta limpia y ordenada?

4.2|;Hay basura en el suelo?

4.3|;Las mesas de trabajo estan limpias?

4.4);Existe lavamanos y jabon desinfectante?

4.5;Existen toallas para secado de manos?

5 |Personal

5.1|¢El personal usa cofia?

5.2|¢El personal tiene algun tipo de alhaja?

5.3|;Tienen las manos limpias?

Nota:
- Deberd llenarse la casilla de Siy No segln corresponda.
- Si la pregunta planteada no aplica se debera colocar N/A en la columna de Observaciones.
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5.1.2 Hojas problema

Para que un sistema de buenas préacticas de manufactura demuestre
ser efectivo se hace necesario que se cumpla con varios aspectos que a
nivel de auditoria interna pueden chequearse, como por ejemplo: nivel de
limpieza de las areas, limpieza de equipos, practicas de higiene, etc.
Ademas de estas, se hace necesario determinar microbiolégicamente las
caracteristicas del producto terminado, motivo por el cual se contrataran los
servicios de un laboratorio externo para que tome las muestras aleatorias,
para posteriormente obtener los resultados correspondientes. Tomando
como base la saturacion de produccion se propone la programaciéon anual de

visitas y toma de muestras.

Programa de muestreo de materias primas, lotes de producciény
alimentos de cafeteria, manos y superficies de contacto para muestreos

microbiolégicos y analisis de potabilidad de agua

La Abejita, SA.
Programa de inspeccion microbiolgica
Buenas Précticas de Manufactura

Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio Julio Agosto | Septiembre [ Octubre | Noviembre | Diciembre
1 Criterio Sem 2§ Sem 4] Sem 3] Sem 4] Sem 2 Sem 3f Sem 1] Sem 2] Sem 2] Sem 4] Sem 3| Sem 4f Sem 2| Sem 3] Sem 1) Sem 2] Sem 2 Sem 4 Sem 3] Sem 4] Sem 2] Sem 3] Sem 1 Sem 2
1 JAndlisi de manos X1 X ] X X X X | X ] X X XXX xfxpx]pxpxpxfx
2. JAndliss de superficies de contacto X X X X X X X X X X X X
3 JAndliss de lotes de produccitn X X X X X X X X X XX x]px]x
4 JAndliss aimentos de cafoteria X X X X X X X X X X X X
5 [Andiiis de potabiidad del agua X X X X
5 [Andiiis d insumos varios X X X X

Nota:
- Las fechas estipuladas arrba pueden acercarse a una fecha més proxima, es deci se podrén adelantar [as fechas pero no retrasar

as.
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5.1.3 Hojas de reclamo a clientes y proveedores

Una vez implementadas las distintas acciones detalladas en el
presente documento, se tuvo nuevamente un acercamiento con el area de
Servicio al Cliente, para identificar posibles reclamos de clientes,
compararlos contra los reclamos anteriores y determinar entonces los
beneficios del sistema de buenas practicas de manufactura; a continuacion
se muestran los resultados obtenidos.

Diagrama de reclamos de clientes por producto contaminado

La Abejita, S.A.

Diagrama de Pareto

Reclamo de clientes por producto contaminado
Estado: Actual

Fecha: 30-08-04

No. Descripcion Frecuencia % % Acumulado
1 |Cabello 10 30.30% 30.30%
2 |Tornillos 7 21.21% 51.52%
3 |Trozos de madera 6 18.18% 69.70%
4 |Producto manchado 4 12.12% 81.82%
5 |Cerdas plasticas 3 9.09% 90.91%
6 |Variacion en peso 2 6.06% 96.97%
7 |Pedazos de carton 1 3.03% 100.00%
Total 33

Los datos tabulados muestran claramente en el diagrama de reclamo
de clientes que el reclamo mas frecuente es el que existan cabellos dentro
del producto; posteriormente le sigue la presencia de tornillos, trozos de
madera y producto manchado siendo estos cuatro defectos el 80% de los

reclamos.
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5.2 Carpetas operativas de los procesos

5.3 Reuniones de equipos de trabajo

La evaluacién es importante realizarla y debera ser transmitida como
una manera de retroalimentacion para el personal involucrado, a fin de que
identifiquen sus aciertos y errores, para que, con el compromiso de cada uno

de ellos, se logren corregir en el menor tiempo posible.

Se deberan realizar reuniones después de cada una de las auditorias
internas realizadas semanalmente, con el propdsito de determinar los
avances y/o situaciones que impiden avanzar y de esta manera, darles
pronta solucién, para luego, en funcién de ellas, establecer evaluaciones por
area, las cuales deberan ser lo suficientemente objetivas. Se sugiere a la
Comisién de Buenas Practicas de Manufactura que dicha reunién se lleve a

cabo todos los primeros dias martes de cada mes.

A esta reunion deberdn asistir, aparte de los integrantes de la
comision citada, un representante de cada una de las areas y lineas de
produccion de la empresa, con el proposito de involucrarlos al 100% con los

aciertos y areas de oportunidad a mejorar para futuras evaluaciones.

El darle a conocer al personal su desempefio en cuanto a los avances
o la falta de ellos, en cuanto al sistema de buenas practicas de manufactura,
pretende fomentar el sentido de logro, y con ello, obtener un efecto
multiplicador de esfuerzos destinados a luchar para alcanzar los objetivos y

metas establecidas por area de trabajo.
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5.4 Medicion del desempefio
El ser humano responde emotivamente a reconocimientos de
diferentes tipos como recompensa a alguna meta alcanzada, motivo por el

cual a continuacion se presentan dos tipos y algunas de ellas:

Materiales
e Llaveros
e Gorras
e Mochilas

e Premios en efectivo
e Comida

e Diversiones

Motivacionales
¢ Reconocimientos en publico
e Diplomas

e Publicar a “El trabajador del mes”

5.4.1 Reclamo de clientes
Para evaluar cualquier sistema que se implemente, es necesario
tener un punto de comparacion para determinar los beneficios e impactos
gue se hayan obtenido de este. En la presente implementacion, inicialmente
se tuvo el acercamiento con el departamento de Mercadeo y Servicio al

Cliente.

5.4.2 Producto rechazado
En el cuadro Dodge Romig para la tolerancia de defectuosos
en un lote sujeto a un plan de muestreo simple se busca en la

columna numero 1 el tamafo del lote total = 5000
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a. Luego, a la derecha se busca la columna que posea el porcentaje
de defectuosos del proveedor, en este caso es la columna No. 2 la

gue contiene el 0.05% de defectuosos del proveedor.

b. A continuacion se leen las variables criticas del proceso que se
encuentran dentro de los pardmetros especificados al inicio por el plan

de muestreo.

n (tamafo de la muestra) =75

¢ (numero de unidades defectuosas tolerables) = 1

Con estos datos obtenidos del plan de muestreo de Dodge Romig, se
ejecuta el muestreo fisico (se analizan 75 unidades del total de 5000) y se
comparan las propiedades fisicas y/o fisicoquimicas del insumo contra las
especificaciones técnicas del insumo, si un insumo a lo mas no cumple con
las especificaciones técnicas, se puede aceptar el lote, de lo contrario se
rechaza el lote. Luego, se pasa a la siguiente etapa, la ejecucion final del

plan de muestreo.
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Datos de Dodge Romig para la tolerancia de defectuosos en un lote

sujeto a un plan de muestreo simple.

Porcentaje defectuoso tolerado en el lote analizado =5 %

Riesgo del consumidor (produccién) de utilizar un lote malo = 0.10

Porcentaje de 0-0.05 0.06-.50 0.51-1.00 1.01-1.50 1.51-2.00 2.01-2.50
defectuosos
segln el
proveedor
Tamafio del lote n c n c n c n c n c n c

1-30 Todo (O Todo | O Todo 0 Todo 0 Todo 0 | Todo| O
31-50 30 0 30 0 30 0 30 0 30 0 |30 0
51-100 37 0 37 0 37 0 37 0 37 0 |37 0
101-200 40 0 40 0 40 0 40 0 40 0 |40 0
201-300 43 0 43 0 70 1 70 1 95 2 |95 2
301-400 44 0 44 0 70 1 100 2 120 3 145 4
401-500 45 0 75 1 100 2 100 2 125 3 150 4
501-600 45 0 75 1 100 2 125 3 150 4 175 5
601-800 45 0 75 1 100 2 130 3 175 5 | 200 6
801-1000 45 0 75 1 105 2 155 4 180 5 | 225 7
1001-2000 45 0 75 1 130 3 180 5 230 7 280 9
2001-3000 75 1 105 2 135 3 210 6 280 9 370 13
3001-4000 75 1 105 2 160 4 210 6 305 | 10 | 420 15
4001-5000 75 1 105 2 160 4 235 7 330 11 | 440 16
5001-7000 75 1 105 2 185 5 260 8 350 12 | 490 18
7001-10000 75 1 105 2 185 5 260 8 380 13 | 535 20
10001-20000 75 1 135 3 210 6 285 9 425 15 | 610 23
20001-50000 75 1 135 3 235 7 305 10 470 17 | 700 27
50001-10000 75 1 100 4 235 7 355 12 515 19 | 770 30

Fuente: H.F. Dodge y H. G. Romig “Sampling Inspection Tables-Single and Double
Sampling”, 22 Edicion, U.S.A, 1959
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CONCLUSIONES

. Al analizar la situacién actual en la etapa de produccidén existe un
control preventivo de calidad realizado por los operarios que reduce

muy sensiblemente las perdidas por unidades defectuosas.

El manual de calidad de procesos es una herramienta til de fallas,
detecta las causas mas frecuentes de paros y el tiempo muerto que

involucran.

. Se establecié la aplicacién del control estadistico del proceso en cada
punto critico, es realizado por cada operario y supervisado por el

departamento de control de calidad.

Las funciones del supervisor de calidad son muy importantes para el
control estadistico de procesos, ya que evalia la calidad del
producto desde la materia prima y material de empaque hasta el

producto terminado, garantizando la satisfaccion del cliente.

Se identificaron los puntos criticos donde se tiene que efectuar el
muestreo para verificar si la calidad en algdn momento del proceso no
fuera adecuada para la retroalimentacion del proceso y asi corregir los

problemas que en él se den y mejorar asi la calidad del producto.

Disefiando plantillas o formatos para facilitar el proceso de control de
calidad de los confetis, se puede ofrecer producto de calidad y se
logra el aumento en la confianza del cliente hacia los productos de la

empresa.
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7. Un sistema de buenas practicas de manufactura tiene la capacidad de
eliminar cualquier riesgo de contaminacion de productos siempre y
cuando se mantenga el deseo, la participacion y la constancia del

personal de la empresa.
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RECOMENDACIONES

Se sugiere que para evitar gastos innecesarios se implemente un
control preventivo de calidad para evitar pérdidas y aumento de

confianza de los clientes.

Se debe establecer un programa de capacitacion a los operarios que
actualmente trabajan en la empresa para evitar la resistencia al
cambio por parte de ellos sino al contrario se sientan identificados y

comprometidos con este tipo de procedimientos.

Es muy importante establecer un plan de induccién y capacitacion a
trabajadores de primer ingreso a la empresa, para que conozcan las

herramientas de control de calidad y se familiaricen con ellas.

Se debe evaluar la calidad del producto desde la materia prima y
material de empaque hasta el producto terminado, garantizando la

satisfaccion del cliente.

Se recomienda el uso de otras herramientas de calidad como los
diagramas de causa y efecto, para efectuar el muestreo para verificar
si la calidad en algin momento del proceso no hubiera sido adecuada
para la retroalimentacion del proceso y asi corregir los problemas que

en €l se den y mejorar asi la calidad del producto.

Al momento de implementar el plan de control de calidad en una
empresa de confiteria, se deben analizar los puntos criticos donde se
tiene que efectuar el muestreo, para verificar si la calidad en algun
momento del proceso no fuera adecuada para la retroalimentacion
del proceso y asi corregir los problemas que en él se den, para

mejorar la calidad del producto.
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7. Se recomienda implementar un sistema de buenas practicas de
manufactura para eliminar cualquier riesgo de contaminacién de
productos siempre y cuando se mantenga el deseo, la participacion y
la constancia del personal de la empresa.
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ANEXOS

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE ALIMENTOS

Las Buenas Practicas de Manufactura se aplican a todos los
procesos de manipulacion de alimentos y son una herramienta fundamental
para la obtencién de un proceso inocuo, saludable y sano. Las siguientes

son algunas recomendaciones:

ATENCION PERSONAL
VESTUARIO

a) Deje su ropay zapatos de calle en el vestuario
b) No use ropa de calle en el trabajo, ni venga con la ropa de trabajo

desde la calle.

Wil
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VESTIMENTA DE TRABAJO

a) Cuide que su ropa y sus botas estén limpias.

b) Use calzado adecuado, cofia y guantes en caso de ser necesario.
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HIGIENE PERSONAL

a) Cuide su aseo personal.

b) Mantenga sus ufias cortas.

c) Use el pelo recogido bajo la cofia.

d) Deje su reloj, anillos, aros o cualquier otro elemento que pueda tener

contacto con algun producto y/o equipo

LAVADO DE MANOS
¢ CUANDO?

Al ingresar al sector de trabajo.
Después de utilizar los servicios sanitarios.

Después de tocar los elementos ajenos al trabajo que esta realizando.

¢, COMO?

Con agua caliente y jabon.
Usando cepillo para ufias.

Secandose con toallas descartables.
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LAVADO DE BOTAS

a) Lave sus botas cada vez que ingresa al sector de trabajo.

ESTADO DE SALUD

a) Evite, el contacto con alimentos si padece afecciones de piel, heridas,
resfrios, diarrea, o intoxicaciones.

b) Evite toser o estornudar sobre los alimentos y equipos de trabajo.
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CUIDAR LAS HERIDAS

a) En caso de tener pequeias heridas, cubrir las mismas con vendajes y

envoltura impermeable.
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RESPONSABILIDAD

a) Realice cada tarea de acuerdo a las instrucciones recibidas.

b) Lea con cuidado y atencion las sefiales y carteles indicadores.

iEVITE ACCIDENTES!

EES
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ATENCION CON LAS INSTALACIONES
CUIDE SU SECTOR

a) Mantenga sus utensilios de trabajo limpios.

b) Arroje los residuos en el cesto correspondiente.

RESPETE LOS "NO" DEL SECTOR

NO fumar.

NO beber.

NO comer.

NO salivar.
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LIMPIEZA FACIL

Para facilitar las tareas de limpieza se recomienda:
Pisos impermeables y lavables.
Paredes claras, lisas y sin grietas.

Rincones redondeados.

129



ATENCION CON EL PRODUCTO
iEvite la contaminacién cruzada!
¢ COMO?

a) Almacene en lugares separados al producto y la materia prima.

b) Evite circular desde un sector sucio a un sector limpio.

i)

FUENTE: DIRECCION NACIONAL DE ALIMENTOS PASEO COLON 2DO NIVEL
OFICINA 228 CIUDAD DE BUENOS AIRES ARGENTINA
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