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planificadas y se alcanzan los resultados.

Relacion entre el resultado alcanzado y los recursos
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RESUMEN

Se hace una sintesis del contenido del presente trabajo, el cual es
realizado en una empresa dedicada a la manufactura de premezclas para
nutricion animal; para la elaboracion del proyecto se recopilara informacion de
una serie de observaciones en la planta de produccion de la empresa,
entrevistas al personal que labora dentro de la misma, asi como una detallada
investigacion en varios medios, tanto escritos como electronicos con el fin de
determinar la situacion actual de la empresa, lo que servird de estudio para
analizar, formular e implementar las Buenas Préacticas de Manufactura para el
mejoramiento de la calidad de los productos que se manufacturan y alcanzar un

nivel 6ptimo de calidad.

El presente trabajo se elaborard principalmente para la obtenciéon de un
certificado de Buenas Practicas de Manufactura otorgado por el Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Alimentacion para seguir funcionando, exportando vy
cumpliendo con los requisitos de los paises centroamericanos que participan en
el Reglamento Técnico Centroamericano y a la vez que integrar una filosofia de
trabajo que aspira a la calidad en todas las actividades del proceso de
manufactura y asi ser un modo de trabajo y una herramienta indispensable para

mantenerse siempre competitiva.

Para lograrlo se elaboraran una serie de normas y procedimientos de
higiene y manipulacién, asi como una serie de documentos como: orden de
produccion, orden de empaque, tabla de especificaciones de calidad, control de
entradas, orden de compra, contrasefia de pago a proveedores, etiqueta de

sefalizacion del producto y notas de cambio y devolucidn, entre otros, que
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constituyen los requisitos basicos e indispensables para lograr los objetivos
planteados.

La importancia de implementar las BPM, en el proceso de producciéon de
premezclas para la nutricion animal, es contar con la garantia que durante el
proceso de fabricacion se cumpla con estandares de calidad vy trazabilidad
para la elaboracion de productos inocuos y seguros que seran utilizados en la

alimentaciéon animal.

El inicio de la investigacion se realizara con una evaluacion de la situacion
actual de la empresa, en términos de las BPM; seguidamente, se formulard un
plan para establecer los procedimientos para satisfacer las necesidades que
tenga el sistema en cuanto a Buenas Practicas de Manufactura, para luego
realizar los registros que se deben implementar para que la empresa cumpla
con las Buenas Préacticas de Manufactura basadas en el Reglamento Técnico
Centroamérica RTCA (65.05.63:11).

Se describird una breve historia de la empresa que servira de estudio para
la presente investigacion, asi como también se mencionara el plan estratégico

de la empresa, sus valores y la forma en que esta organizada.

Para que se puedan desarrollar las diferentes especies de animales es
esencial una buena nutricion, es por esta raz6n que es importante conocer
previo a desarrollar la presente investigacién las diferentes fuentes de las
premezclas para nutricion animal sus principales beneficios y las caracteristicas
de la deficiencia de alguna materia prima utilizada en los productos. Se

implementaran las BPM en toda empresa dedicada a la nutricién animal.
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Como parte de la mejora continua de cualquier sistema de calidad es
fundamental la comprobacion de las BPM, por lo que se dedica un capitulo a la
verificacion del Manual de Buenas Practicas de Manufactura, por medio de

verificaciones internas y externas por parte del ente legal respectivo.
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INTRODUCCION

El presente estudio se realizard& en una empresa manufacturera de
premezclas para nutricion animal, ubicada en la ciudad de Guatemala, la cual
no cuenta con las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM). La importancia de
implementar un Manual de BPM, en el proceso de produccion de premezclas
para la nutricibn animal, es contar con la garantia que durante el proceso de
fabricacion se cumpla con estandares de calidad y trazabilidad para la
elaboracion de productos inocuos y seguros que seran utlizados en la

alimentacién animal.

El resultado que se obtendra al implementar un Manual de BPM es la
certificaciébn de Buenas Practicas de Manufactura emitido por el Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Alimentacion. El beneficio que se alcanzara sera el de
cumplir con las especificaciones de calidad del producto terminado, éste se
convertirdA en una fortaleza para la empresa que servirA de estudio de
investigacién y se podria utilizar como una herramienta en el area comercial
incrementando de esta manera las ventas y contribuyendo al desarrollo

sostenible de la empresa.

En términos de factibilidad del proyecto se cuenta con los recursos
necesarios (tiempo de la empresa, informacién sobre los procesos, utilizacion
de equipo de computo, entre otros); para implementar el Manual de BPM se
cuenta con la autorizacion de la Gerencia de Control de Calidad y

Aseguramiento de la Calidad, para llevar a cabo el proyecto.
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Para iniciar la investigacion, se realizara una evaluacion de la situacion
actual de la empresa, en términos de las BPM; seguidamente, se formulard un
plan para establecer los procedimientos para satisfacer las necesidades que
tenga el sistema en cuanto a Buenas Practicas de Manufactura, para luego
realizar los registros que se deben implementar para que la empresa cumpla
con las Buenas Practicas de Manufactura basadas en el Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA (65.05.63:11). El estudio cuenta con un marco tedrico

de seis capitulos los cuales se describen brevemente a continuacion.

Capitulo 1

Industria manufacturera de premezclas para nutricion animal; se describira
una breve historia de la empresa que servira de estudio para la presente
investigacion, asi como se mencionara el plan estratégico de la empresa, sus

valores y la forma en que esté organizada la empresa.

Capitulo 2

Buenas Practicas de Manufactura son la base de cualquier sistema de
calidad, por lo cual se describiran las ventajas de la implementacién de las
BPM, la importancia y el concepto de calidad, también se mencionara el RTCA
gue es el reglamento vigente que se utilizara para la elaboracion del presente
Manual de BPM.

Capitulo 3

Nutricidbn animal: para que se puedan desarrollar las diferentes especies
de animales es esencial una buena nutricibn, es por esta razén que es
importante conocer previo a desarrollar la presente investigacion las diferentes
fuentes de las premezclas para nutricion animal, sus principales beneficios y las
caracteristicas de la deficiencia de alguna materia prima utilizada en los

productos.
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Capitulo 4
Elaboracion del Manual de BPM: se expondran los principales puntos que
se deben implementar como parte de un Manual de BPM en toda empresa

dedicada a la nutricibn animal.

Las empresas deben desarrollar un Manual de BPM en donde se definan

por escrito los aspectos importantes que enumera el RTCA.

Capitulo 5

Implementacion del Manual de BPM: se deben disefiar los registros para
cada etapa de los procesos de produccion y calidad, y ponerlos en
funcionamiento in situ. También se debe proceder a realizar una capacitacion y

taller didacticos para ensefiarles la forma correcta de llenar los registros.

Capitulo 6

Verificacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM): como parte de la
mejora continua de cualquier sistema de calidad, es fundamental la verificacién
de las BPM, por lo que en este capitulo se desarrollara la forma de verificacion
del Manual de Buenas Practicas de Manufactura, por medio de verificaciones

internas y externas por parte del ente legal respectivo.
El marco metodoldgico que se utilizara sera una investigacion descriptiva

de acuerdo a los alcances, de acuerdo al enfoque de la investigacién tendra un

enfoque mixto utilizando investigacién cualitativa y la investigacion cuantitativa.
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ANTECEDENTES

La implementacion de Buenas Practicas de Manufactura, basadas en el
Reglamento Técnico Centroamericano, es para tener un sistema de calidad que
cumpla con la inocuidad en los productos destinados a nutricion animal, se
incrementa cada dia en industrias manufactureras que exportan para
Centroamérica, ya que las empresas que se dedican a la manufactura de
alimentos para nutricion animal deben cumplir con ciertos requisitos minimos de

elaboracion, desarrollados para toda empresa que se encuentre en este rubro.

Cada vez son mas importantes los pardmetros y estandares de calidad
gue se utilizan para manufacturar los productos de consumo animal, ya que
estos tendran un gran impacto en la sociedad debido a que el producto final
llegard a ser consumido por las personas. Por tal razon, es importante que se
verifique la calidad durante toda la cadena de valor y se manipulen los
productos, aplicando Buenas Practicas de Manufactura, en la elaboracién de

productos destinados a nutricién animal.

Segun la experiencia del investigador varios paises de Sur América como
Colombia, Brasil y Argentina, tienen implementadas Buenas Practicas de
Manufactura, en la elaboracion de productos para nutricion animal alineadas a

los reglamentos de cada pais.

El boletin de difusion argentino de Buenas Practicas de Manufactura
describe su importancia de la siguiente manera: “Aquellos que estén
interesados en participar del mercado global deben de contar con las BPM”
(Codigo Alimentario Argentino (C. A. A.), 1996, capitulo 2).

XXI



Como lo menciona el boletin argentino y con mucha propiedad si una
empresa quiere crecer y estar presente en los mercados globales debe de estar
alineada con las BPM, ya que estas seran una de las principales fortalezas que
tendran las empresas que manufacturen sus productos bajo estas practicas

conocidas internacionalmente.

“Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) revisadas en 1986, fueron
promulgadas por la FDA proporcionar criterios para el cumplimiento de lo
dispuesto en la Federal Food, Drug and Comestic, que ordena que todos los
alimentos de consumo humano deben estar exentos de adulteracion. Se pone
énfasis especial en la prevencion de la contaminacién de los productos, a partir
de fuentes directas e indirectas. Las disposiciones sanitarias promulgadas por
el Departamento de Agricultura de los EEUU (USDA) contienen exigencias

idénticas o similares” (Pérez Gonzales, 2005, p. 3).

Cuando Pérez (2005) menciona contaminacion de productos a partir de
fuentes directas e indirectas, es importante resaltar que estas fuentes pueden
provenir de productos de origen animal, como los que se mencionaran en el

presente trabajo.

Los entes legales de cada pais miembros participantes para la edicion del
RTCA 65.05.63:11 son: por Guatemala, Ministerio de Agricultura, Ganaderia y
Alimentacion; por El Salvador, Ministerio de Agricultura y Ganaderia; por
Nicaragua, Ministerio Agropecuario y Forestal, por Honduras, Secretaria de

Agricultura y Ganaderia; por Costa Rica, Ministerio de Agricultura y Ganaderia.

“El objeto del RTCA 65.05.63:11 es establecer las disposiciones generales
sobre practicas de manufactura e higiene de los productos utilizados en

alimentacion animal, con el fin de garantizar alimentos inocuos y de calidad; el
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mismo serd aplicado a la industria de alimentos para animales, en los procesos
de comercializacion, recepcion y manejo de materias primas y otros
ingredientes; elaboracion (molienda, agregado, mezclado, peletizado,
extrusado, blanqueo o fushing, empaque) y las etapas de manejo,
almacenamiento, etiquetado y distribucion de productos terminados” (RTCA
65.05.63:11, 2013).

En todos los paises de Centroamérica, el Ministerio que esta involucrado
en la actualizacion y emision del Reglamento Técnico Centroamericano para

productos utilizados en alimentacion animal, es el Ministerio de Agricultura.

La Organizacion de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion FAO (2013, p. 58) expresa lo siguiente: “La produccién de
alimentos es un proceso complejo donde generalmente son muchos los actores
gue participan en la cadena productiva, pudiendo generarse peligros durante la
produccion, procesamiento, transporte, o bien en el manejo final por parte de
los consumidores. En el caso de los alimentos de origen animal, el riesgo puede
derivar de un considerable nimero de fuentes, destacando la contaminacién de

los piensos”.

Parafraseando la FAO es importante que las empresas que producen
piensos o ingredientes para piensos, crian animales y/o elaboran productos de
origen animal identifiguen los posibles peligros y los niveles de riesgo
potenciales para la salud de los consumidores. La inocuidad de los alimentos es

una parte fundamental del proceso de productos para alimentacion animal.

Por lo anteriormente expuesto por la FAO, es de suma importancia para la
utilizaciéon o implementacién de las Buenas Practicas de Manufactura en la

produccion de alimentos para animales (concentrados, premezclas y aditivos)
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para garantizar que los productos sean elaborados en forma controlada y
uniforme de acuerdo a las normas de calidad establecidas y a las

recomendaciones de uso de los diversos productos a comercializar.

El cumplimiento de las normas establecidas son el camino correcto para
lograr la elaboracién de la diversidad de productos que seran los insumos
utilizados en la alimentacién pecuaria con el objetivo de alcanzar los mayores
indices de rendimiento de los animales en las explotaciones pecuarias
contribuyendo de esta forma en la alimentacion de la poblacion proveyendo
una fuente de proteina de alta calidad. El establecimiento de las BPM también

facilita el acceso al comercio en la region Centroamericana.

Es importante resaltar que durante el proceso de produccion de las
premezclas estan involucradas muchas personas. Esto hace que el proceso sea
aun mas delicado y expuesto a errores humanos los cuales pueden repercutir
en las explotaciones pecuarias dando como resultado intoxicaciones en los
animales, afecciones nutricionales, bajos rendimientos (baja de peso,
desuniformidades y bajos indices productivos), inmunosupresiones,
mortalidades, etc., repercutiendo en pérdidas econ6micas para las
explotaciones pecuarias y un desabastecimiento de proteina en el mercado,
repercutiendo en el precio de la carne y limitando el acceso a la poblacién de

menores recursos de esta proteina (carne y huevos).
Lo anteriormente expuesto es la base para establecer un Manual de

Buenas Practicas de Manufactura incluyendo la adecuada trazabilidad en este

tipo de productos ya que las consecuencias son de alto impacto.
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“Durante mucho tiempo se ha mantenido la idea de que los animales
pueden consumir cualquier tipo de alimento sin considerar su calidad. La
inocuidad a diferencia del resto de propiedades de los alimentos (color, sabor,
etc.), ya sea para consumo humano o animal, es la Unica propiedad que no es
negociable” (Godoy Cal, 2012, p. VII).

Lo que expone Cal sobre la idea de que los animales pueden consumir
cualquier alimento sin tener relevancia la calidad de los alimentos es muy

comun en la cultura guatemalteca.

‘Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) constituyen el fundamento
sanitario bajo el cual, toda empresa relacionada con el procesamiento y el
manejo de alimentos debe operar, asegurando que hasta la mas sencilla de las
operaciones a lo largo del proceso de manufactura de un alimento, se realice
bajo condiciones que contribuyan al objetivo ultimo de calidad, higiene y
seguridad del producto. Gracias a lo integral de su enfoque y aplicacién, en
practicamente todas las areas de una empresa, las BPM son en si mismas un
sistema de control de calidad y de seguridad a través de la eliminacién y/o
reduccion de riesgos de contaminacién de un producto” (White Wright, 2011,
p. 21).

Como bien lo dice White, todas las empresas que se dedican a la

elaboracion de alimentos deben tener establecidos parametros minimos

necesarios para producir alimentos inocuos.
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DESCRIPCION DEL PROBLEMA

o Planteamiento del problema

En el 2014 la empresa manufacturera de premezclas para nutricion animal
en donde se realiza el estudio no cuenta con las Buenas Practicas de
Manufactura basadas en el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA

65.06.63:11, esto ha incrementado la probabilidad de:

o) Producir productos no conformes o de baja calidad con relacion al
requerimiento del cliente.

o Disminucion de la calidad del producto en la empresa en la cual se
realizard implementacion.

o Dejar de exportar a Centroamérica dentro de tres afios a partir de
la vigencia del RTCA 65.05.63:11(Junio 2013), por no tener el
certificado de las BPM emitido por el Ministerio de Alimentacion y
Ganaderia, MAGA.

La empresa en la que se desarrollara el estudio realiza exportaciones a
todos los paises de Centro América en los cuales tiene clientes importantes
para el sostenimiento econémico de la empresa, también posee clientes locales
importantes. Estos clientes tienen participacion como suplidores de proteina

animal para la alimentacién de la poblacion de sus mercados.

La empresa en estudio para seguir formando parte de los proveedores de
las empresas debe contar con Buenas Practicas de Manufactura, porque estas

son la base de cualquier sistema de calidad y también porque muchos de los
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clientes de la empresa estan certificados en diferentes sistemas de calidad, los
cuales exigen la aprobacion de proveedores que cumplan con ciertos requisitos
minimos entre los que destacan los proveedores que fabrican el producto en

base a las Buenas Practicas de Manufactura.

o Descripcion del problema

La falta de un Manual de Buenas Practicas de Manufactura en la empresa
influye en el proceso de produccion de premezclas para la nutricibn animal,
porque no cuenta con la garantia que durante el proceso de fabricacion se
cumpla con estandares de calidad y trazabilidad para la elaboraciéon de
productos inocuos y seguros que seran utilizados en la alimentacién animal;
gue proveeran al final del ciclo de produccién en granja de proteina de alta
calidad para la alimentacion de la poblacion. Es importante mencionar que
dentro de esta proteina se encuentra la carne de pollo y huevos, siendo estas
las de mayor consumo por la poblaciéon y catalogadas como la fuente de

proteina mas completa y econémica que nutre a la poblacion en general.

. Formulacion del problema

No se puede asegurar que se estén fabricando productos de alta calidad e
inocuos basados en las Buenas Practicas de Manufactura, por lo cual se corre
el riesgo de crear insatisfaccion en el cliente, por no cumplir los estandares de
calidad, esto impactaria negativamente en las ventas, por lo que resulta
prioritario que el estudio de investigaciéon se desarrolle con el objetivo de

responder a la pregunta principal, definida de la siguiente manera:
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o ¢,Colmo se puede mejorar la calidad en la manufactura de
premezclas para nutricibn animal, basada en los reglamentos
vigentes en Guatemala, en la empresa que servira de estudio

para la investigacion?

Para complementar el planteamiento del problema, se formulan las

siguientes preguntas:

o ¢,Cual la situacién actual de la empresa que servira de estudio
para la investigacion, referente al tema de Buenas Practicas de

Manufactura?

o ¢,Qué se debe hacer para integrar las Buenas Practicas de
Manufactura en la fabricacion de premezclas para nutricion animal

en la empresa que servira de estudio para la investigacion?

o ¢Qué se debe de hacer para tener registros de las Buenas
Practicas de Manufactura en la fabricacion de premezclas para
nutricion animal en la empresa que servira de estudio para la

investigacion?

° Delimitacion

El estudio se realizara en una empresa dedicada a la fabricacion de
premezclas para nutricion animal, la cual se encuentra ubicada en la ciudad
capital de Guatemala. Para iniciar la investigacion, se realizarda una evaluacién
de la situacion actual de la empresa, en términos de las Buenas Practicas de
Manufactura; seguidamente, se formulara un plan para establecer los

procedimientos para satisfacer las necesidades que tenga el sistema en cuanto
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a Buenas Practicas de Manufactura, para luego realizar los registros que se
deben de implementar para que la empresa cumpla con estas; basados en el
Reglamento Técnico Centroamérica RTCA (65.05.63:11). El tiempo estimado

para realizacion del proyecto es de quince meses.

. Viabilidad

En términos de viabilidad del proyecto se cuenta con los recursos
necesarios (tiempo de la empresa, informacién sobre los procesos, utilizacion
de equipo de cdmputo, entre otros) para implementar las Buenas Préacticas de
Manufactura autorizados por la Gerencia de Control de Calidad vy
Aseguramiento de la Calidad, para llevar a cabo el proyecto. Se define como

accesible a mediano plazo la investigacion.

. Consecuencias

La implementacion de Buenas Practicas de Manufactura pretende ser una
herramienta que integra la manera de producir y verificar los procesos en un
solo sistema de calidad, lo que permitira tener mejor acceso a la informacion
por medio de la trazabilidad y esto se traducird en mantener a los clientes que
tienen dentro de su proceso de compras una aprobacién de proveedores que
cumplan con BPM por lo cual se tendré con los clientes una relacién de ganar-
ganar y la posibilidad de aumentar el mercado con el respaldo y prestigio que
se tendrd al fabricar productos basados en el RTCA (65.05.63:11).
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e Resultados
El resultado que se obtendra al implementar las Buenas Practicas de

Manufactura es la certificacibn emitida por el Ministerio de Agricultura,

Ganaderia y Alimentacion, MAGA.
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JUSTIFICACION

El presente trabajo de investigacion tiene integracion con la linea de
investigacion de calidad de la Maestria de Gestidn Industrial, porque se
implementaran las Buenas Practicas de Manufactura basadas en el Reglamento
Técnico Centroamericano en una empresa dedicada a la fabricacion de
premezclas para nutricibn animal. Por lo cual, a través de los temas
desarrollados durante la maestria, se brindan las herramientas necesarias para
realizar mediante el analisis de procesos la calidad en la manufactura de los

productos.

La importancia de implementar el Manual de BPM basadas en el
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA (65.05.63:11) radica en la
busqueda de estrategias competitivas por parte de las empresas que las
diferencien de la competencia y que les permitan hacer negociaciones con otros
paises de Centro América, cumpliendo los reglamentos que los paises han
acordado, como requisitos para poder realizar actividades comerciales entre
paises centroamericanos y asegurar que el producto se esta fabricando con
altos estandares de calidad e inocuidad enfocados en las BPM.

El estudio se realizara en una empresa dedicada a la fabricacion de
premezclas para nutricion animal, la cual se encuentra ubicada en la ciudad
capital de Guatemala. Para iniciar la investigacion, primero se realizara una
evaluacion de la situacion actual de la empresa, en términos de las Buenas
Practicas de Manufactura; seguidamente, se formulara un plan para establecer
los procedimientos para satisfacer las necesidades que tenga el sistema en

cuanto a Buenas Practicas de Manufactura, para luego realizar los registros que
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se deben de implementar para que la empresa las cumpla en el Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA (65.05.63:11). El tiempo estimado para
realizacion del proyecto es de quince meses, y para ello se tendra el apoyo de
la Gerencia General y del personal operativo del area de produccion de dicha

empresa, asi como del area de control de calidad.

La necesidad de implementar el manual en la elaboracién de los productos
para asegurar la calidad e inocuidad de las premezclas que se producen en la
empresa es para controlar (monitorear) la fabricacion de los productos, y evitar
errores en su elaboracién al haber una elaboracién inadecuada y por ser
consumidas por los animales pueden causarles enfermedades y hasta provocar
la muerte de muchos de ellos, ocasionando pérdidas considerables a los

duenos.

Estos animales seran la materia prima de un producto que sera consumido
por seres humanos en un futuro, por lo cual estos productos pueden causar
enfermedades a la persona que consuma alimentos contaminados e incluso la
muerte, segun el grado de contaminacién que tenga el producto, por esta razén
trabajar con Buenas Practicas de Manufactura asegurando la inocuidad de los

productos resulta necesario.

La motivacion del investigador para llevar a cabo este estudio es el hecho
de que una vez definidas e implementado el Manual de Buenas Practicas de
Manufactura basadas en el Reglamento Técnico Centroamericano
RTCA65.05.63:11, se contara con una herramienta para asegurar la calidad e
inocuidad de las premezclas para cada una de las etapas del proceso. Esta
situacion les permitird mejorar e incrementar las ventas y posicionarse en la
mente del cliente como unas de las empresas que le brinda los productos

requeridos, garantizando una calidad en el proceso de fabricacion y en el
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servicio brindado, contribuyendo asi a mejorar la rentabilidad de las

operaciones, sin afectar los procesos.

El principal beneficio que obtendra la empresa al implementar las Buenas
Practicas de Manufactura es la certificacion emitida por el Ministerio de
Agricultura, Ganaderia y Alimentacion, MAGA, porque este ha establecido un
plazo de tres afios a partir de junio 2013 para que todas las empresas
dedicadas a la manufactura de productos para nutricibn animal deben estar
alineadas al Reglamento Técnico Centroamericano (65.05.63:11) y deben ser
monitoreadas por esta entidad durante todo el afio, cada afio.

También se cumplird con las especificaciones de calidad del producto
terminado, este beneficio se convertira en una fortaleza para la empresa y se
podria utilizar como una herramienta en el area comercial ante los clientes
actuales y potenciales, incrementando de esta manera las ventas vy
contribuyendo al desarrollo sostenible de la empresa que esta sirviendo de
estudio para la investigacion, brindando un apoyo para la economia nacional,
ya que se garantizara el funcionamiento de la empresa en el pais y con ello se
protegera el empleo de los colaboradores directos e indirectos, los cuales a la

fecha son aproximadamente cuarenta y cinco.
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OBJETIVOS

General

Implementar las Buenas Préacticas de Manufactura basadas en el
Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA 65.05.63:11), para el
mejoramiento de la calidad, en una empresa de manufactura de premezclas

para nutricion animal ubicada en la ciudad de Guatemala.

Especificos

1. Describir la situacion actual en la empresa que servira de estudio para la

investigacion, referente a las Buenas Préacticas de Manufactura.
2. Detallar los procedimientos para integrar las Buenas Practicas de
Manufactura en la empresa de manufactura de premezclas para nutricion

animal.

3. Disefar los registros de las Buenas Practicas de Manufactura para la

empresa objeto de estudio.
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ALCANCES

El presente estudio pretende servir como referencia para cargos en el area
de calidad como: encargados, responsables, subgerentes y gerentes de control
de calidad y aseguramiento de la calidad, para la implementacién de un Manual
de BPM alineado a las Buenas Practicas de Manufactura, conforme al
Reglamento Técnico Centroamericano RTCA (65.05.63:11), para industrias

manufactureras de premezclas para nutricién animal.

De acuerdo a los alcances de la investigacion, el presente estudio utilizara
una investigacion descriptiva, con un enfoque mixto, desde la perspectiva
técnica, porque a través de los conocimientos del investigador se identificaran
los puntos del proceso que no cumplen con las Buenas Practicas de
Manufactura.

Es importante mencionar que las Buenas Practicas de Manufactura, son
parte de un sistema de calidad que esta disefiado para estandarizar los
procesos de cada etapa del proceso de fabricacion. Por lo tanto, es necesario
gue antes de implementar esta clase de sistemas, se documenten los procesos

de fabricacion para lograr los resultados deseados.

El tiempo estimado para realizacion del proyecto es de quince meses, y
para ello se tendra el apoyo de la Gerencia General y del personal operativo del

area de produccion de dicha empresa, asi como del area de control de calidad.

En términos de viabilidad del proyecto se cuenta con los recursos

necesarios (tiempo de la empresa, informacién sobre los procesos, utilizacion
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de equipo de coOmputo, entre otros) para implementar las Buenas Précticas de
Manufactura autorizados por la Gerencia de Control de Calidad vy
Aseguramiento de la Calidad, para llevar a cabo el proyecto. Se define como

accesible a mediano plazo la investigacion.

Al realizarse un cambio en el proceso o cambio de las materias primas
gue actualmente se utilizan, el sistema de las Buenas Practicas de Manufactura
no sufrird ninguna variacion y los resultados de la investigacién se mantendran,
ya que dentro de la documentacién que se presentara como respaldo de la
investigacion, estaran bien definidos los pasos a seguir al momento de tener un

cambio de esta indole.
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1. INDUSTRIA MANUFACTURERA DE PREMEZCLAS PARA
NUTRICION ANIMAL

La empresa que servira de estudio para la investigacion es lider mundial
en nutricion animal y alimentos para peces. Calidad, innovacién y sostenibilidad
son principios, incrustados en la cultura desde la investigacion y la adquisicion
de materias primas a los productos y servicios para la agricultura y la

acuicultura.






2. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Las Buenas Practicas de Manufactura son la base de cualquier sistema
de calidad, por lo cual en el presente capitulo se describiran las ventajas de la
implementacion de las BPM, la importancia y el concepto de calidad, también se
mencionard el RTCA que es el reglamento vigente que se utilizar4 para la

elaboracion del presente manual de BPM.

“Las BPM son regulaciones que describen los métodos, instalaciones o
controles requeridos para asegurar que los alimentos han sido procesados,
preparados, empacados y mantenidos en condiciones sanitarias, sin

contaminacion ni adulteracion y aptos para el consumo” (Ledezma 2003, p. 20).

Hoy en dia toda empresa que desea crecer y expandir su mercado a otros
paises de Centroamérica debe implementar las Buenas Practicas de
Manufactura porque estas son la base de todo sistema de calidad. Segun la
experiencia del investigador, las BPM como minimo deben incluir los

procedimientos siguientes:

o Infraestructura

o Recepcion y almacenamiento
o Condiciones de transporte

o Mantenimiento de equipos

o Capacitacion del personal

o Control de plagas

o Producto no conforme



2.1. Importancia de las BPM

Toda empresa desea conservar una excelente reputacion de sus
productos para garantizar la aceptacion del cliente final. Por lo cual “el
desarrollo de un programa de Buenas Préacticas de Manufactura puede resultar
una labor dificil, pero resulta mas dificil tratar de manufacturar productos

alimenticios de alta calidad, sin un programa de este tipo” (Flores, 2005, p. 6).

Como bien lo dice Flores (2005), los alimentos son fuente de salud, por
ello es importante contar con las Buenas Practicas de Manufactura en las
industrias que se dedican a la produccion de alimentos y alimentos destinados a

la nutricibn animal.

2.1.1. Ventajas de la implementacion de las BPM

Segun el RTCA 65.05.63:11 estas son algunas de las ventajas de

implementar un manual de Buenas Préacticas de Manufactura:

Estandarizar la calidad de los alimentos que se consumen

Mejorar la higiene durante los procesos
o Garantizar la inocuidad
o Incrementar la participacion en el mercado de los paises

centroamericanos.

o Mantener la calidad de los productos

o Aumento de las ventas

o Asegurar instalaciones adecuadas

o Utilizar equipos y utensilios adecuados

o Poder contar con un sistema de trazabilidad



2.2. Reglamento Técnico Centroamericano

‘Reglamento Técnico Centroamericano fue aprobado como Reglamento
Técnico Centroamericano, RTCA 65.05.63:11, Productos Utilizados en
Alimentacion Animal. Buenas Préacticas de Manufactura. Por el subgrupo de
Insumos Agropecuarios y Subgrupo de Medidas de Normalizacién” (RTCA
65.05.63:11,2013, p. 2).

En todos los paises de Centroamérica el ministerio que esta involucrado
en la actualizacion y emision del Reglamento Técnico Centroamericano para

productos utilizados en alimentacién animal es el Ministerio de Agricultura.

2.3. Calidad

“El diccionario de la lengua espafola define la calidad como “la propiedad
o conjunto de propiedades inherentes a una cosa, que permiten juzgar su
valor.” El mismo diccionario la define, también, en sentido absoluto, como la

“superioridad o excelencia™ (San Miguel Osaba, 2011, p. 60).

Tal como lo define San Miguel Osaba (2011) la calidad es la excelencia o
superioridad, por lo cual se puede decir que la calidad es una parte fundamental
en la produccion y en los servicios, para que los anteriores sean excelentes y

con un alto grado de superioridad.






3. NUTRICION ANIMAL

Para que se puedan desarrollar las diferentes especies de animales es
esencial una buena nutricion, es por esta razdn que es importante conocer
previo a desarrollar la presente investigacion las diferentes fuentes de las
premezclas para nutricibn animal, sus principales beneficios y las
caracteristicas de la deficiencia de alguna materia prima utilizada en los

productos.

“La nutricion es la ciencia que estudia los nutrientes y otras sustancias
alimenticias, y la forma en que el cuerpo las asimila. Ofrece una idea
aproximada de los procesos que los nutrientes experimentan dentro del cuerpo:
como se ingieren, como se descomponen para liberarse en forma de energia y
como son transportados y utilizados para reconstruir tejidos especializados y

mantener el estado general de salud del individuo” (Gelvez, 2014, parrafo 1).

Parafraseando a Gélvez (2014) se puede decir que la nutricibn se define
como el proceso de ingestion, procesamiento, asimilacion, transformacion,

sintesis de tejido y productos de excrecion.

Como lo menciona Gélvez la racion balanceada en la nutricion animal es
parte de los requerimientos diarios que necesitan los animales para
desarrollarse adecuadamente, por lo cual es muy importante la calidad de las

materias primas del producto destinado a la nutricién animal.



3.1. Vitaminas

“Las vitaminas son requeridas por los cerdos para estimular muchas de las
reacciones quimicas que se dan lugar en el organismo, como parte normal del
metabolismo. En la manufactura del alimento es importante considerar la
calidad de los ingredientes, la recepcidbn de las materias primas, el
almacenamiento, el proceso de elaboracion y el almacenamiento del producto
terminado” (Pinelli Saavedra, Acedo Félix, Hernandez Lépez, Belmar & Beltran,
2004, p. 15).

3.2. Minerales

“Los cerdos requieren de minerales para la formacién de hueso y varias
funciones biologicas, algunos minerales estan presentes en el grano u otros
ingredientes del alimento y otros requieren de suplementados. En cantidades
excesivas algunos de ellos pueden ser toxicos, por lo que se debera poner
especial atencion en formulacion del alimento. La biodisponibilidad de los
minerales es importante, particularmente para las fuentes de microminerales

(hierro, zinc, cobre, selenio, yodo).

Algunos factores pueden influir en la biodisponibilidad de los minerales,
como son: la forma quimica del mineral, cantidad incluida en la dieta, cantidad
almacenada en el organismo, salud, edad y estado fisiolégico del animal, asi
como la concentracién de otros minerales en la dieta. Las formas organicas,
como los proteinatos tienen mayor biodisponibilidad, aunque son mas caros,

que las formas inorganicas” (Pinelli Saavedra et. al, 2004, p. 15).



3.3. Premezclas

“Las premezclas constituyen un paso previo a la fabricacion del alimento,
el uso de premezclas y aditivos facilitan la dinamica de la fabricacién y asegura
una distribucion éptima en la mezcla final de aquellos ingredientes que entran
en cantidades pequeias. Las premezclas se elaboran incluyendo en la mezcla
final, niveles superiores al 1 % de minerales (calcio, fosforo, magnesio, sodio),
aminodcidos sintéticos, microminerales (zinc, hierro, cobre y selenio), vitaminas
y aditivos” (Pinelli Saavedra et. al 2004, p. 15).
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4. ELABORACION DEL MANUAL DE LAS BPM

En esta seccion se expondran los principales puntos que se deben de

implementar como parte de un manual de BPM en toda empresa dedicada a la

nutricion animal. Las empresas deben desarrollar un manual de BPM en donde

se definan por escrito los siguientes aspectos importantes:

a)
b)

c)
d)

e)

f)

9)

Procedimientos e instrucciones para cada etapa del proceso productivo.
Procedimientos de recepcién y control de calidad de materias primas,
ingredientes de riesgo y otros insumos.

Procedimientos para el despacho y distribucion del producto terminado.
Procedimientos para el seguimiento de las inspecciones oficiales y sus
resultados.

Procedimientos para el manejo de reclamos, devoluciones y retiro de
productos.

Procedimientos para quejas, que garanticen el seguimiento vy
documentacion.

Procedimiento para facilitar la trazabilidad o rastreabilidad” (RTCA
65.05.63:11, 2013, p. 5).

Cuando sea requerido el Manual de BPM por las autoridades competentes

debera de ser presentado por la empresa.

4.1.

Requisitos de la documentacién

“La documentacién sobre la Gestion de la Calidad, la implementacién de

las Buenas Practicas de Manufactura, los registros, la informacién legal, los
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resultados de auditorias internas, inspecciones oficiales, procedimientos y otra
informacion pertinente debe estar disponible y facilmente accesible para los
inspectores oficiales, cuando asi se requiera® (Reglamento Técnico
Centroamericano (RTCA 65.05.63:11, 2013, p. 5).

El Manual de BPM es aprobado por la Gerencia General y es actualizado
en un tiempo maximo de cada dos afios 0 cuando se presente alguna de las

siguientes situaciones:

o Por cambios en el reglamento en el cual se basa el manual.
o Cuando se agregan nuevos requerimientos al manual.
o Cuando asi se requiere por resultados de acciones correctivas y

preventivas de auditorias.

Los documentos de Buenas Practicas de Manufactura se elaboran y
controlan de acuerdo a lo establecido en el procedimiento de elaboracion y

control de documentos y registros.

Los documentos relacionados con las Buenas Practicas de Manufactura
estan disponibles en la red local interna de la empresa. El responsable del control

de los documentos en la red es el responsable de calidad.

La informacién de los registros se encuentra en el procedimiento control

de registros.

4.2, Permisos

“El establecimiento debe contar con los permisos instituidos por la
legislacién vigente de cada Estado Parte” (RTCA 65.05.63:11, 2013, p. 13).
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La empresa en donde se realizara el estudio cuenta con los permisos
legales para su funcionamiento tales como: Licencia de Funcionamiento,

Patente de Comercio y Patente de Sociedad.

4.3. Responsabilidad de la Direccion

La responsabilidad de la Direccion es muy importante para la realizacion
del presente estudio ya que para cumplir con la implementacion de las Buenas
Practicas de Manufactura es necesario tener las herramientas para realizarlo,

con el respaldo de la Direccién.

4.3.1. Compromiso de la Gerencia

Segun Quechol en su publicacion en el 2005 la alta Direccion debe
proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e implementacion
del manual de Buenas Practicas de Manufactura, asi como con la mejora

continua de su eficacia.

El gerente general de la empresa en donde se realizara el estudio de
investigacién es consciente de su responsabilidad en la cadena alimentaria y
esta comprometido con el cumplimiento de las normas de calidad de los
alimentos, asi como con las normas y reglamentos oficiales aplicables al giro de
la empresa. Para el logro de productos seguros y de calidad que cumplan con
los requisitos de los clientes asi como con los requerimientos legales, el gerente
general de la empresa que servira para el estudio de la investigacion declara lo

siguiente:

o Una politica de calidad es esencial para garantizar la calidad de los

productos para las personas, los animales y el medio ambiente.
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Hacer todo lo necesario para asegurar que los productos fabricados y
las condiciones de produccién, almacenamiento y manejo en la
compafiia que él dirige, cumplan en todo momento con los requisitos

legales y lo estipulado en las Normas.

Aceptar que el aseguramiento de la calidad de los productos es crucial
en la prevencién de desastres y sus consecuencias negativas para los

clientes y terceros en la cadena de suministros.

Asignar a una persona encargada de asegurar la implementacion
adecuada de la politica de calidad. Esta persona esta autorizada por la
Gerencia para tomar acciones en el campo de la calidad, con las cuales
el resto del personal deben cumplir para asegurar que se den los pasos

necesarios para prevenir cualquier defecto o corregirlo si es necesario.

Asegurar que todo el personal involucrado esté familiarizado con los
objetivos de la politica de calidad y las medidas practicas necesarias

para el aseguramiento de la calidad y que actia de acuerdo con ello.

Comprometerse a comunicar a la organizacién la importancia de
satisfacer tanto los requisitos del cliente como los legales vy

reglamentarios.

Comprometerse de llevar a cabo las revisiones del Manual de Buenas
Practicas de Manufactura al menos una vez por afo (en intervalos de al

menos doce meses).

Asegurar la disponibilidad de recursos materiales y humanos, asi como

capacitacion del personal.
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4.3.2. Responsabilidad, autoridad y comunicacion

La responsabilidad, autoridad y comunicaciéon juegan un papel
fundamental en la realizacion con éxito del presente estudio de investigacion,
porque se deben tener responsabilidades en todo el proceso con autoridad para
realizar cambios y modificaciones de ser necesarios y la comunicacion entre los

procesos involucrados es fundamental.

o Responsabilidad y autoridad

La alta direccibn debe asegurarse de que las responsabilidades y
autoridades estén definidas y sean comunicadas dentro de la organizacion.

El gerente general se asegura que las responsabilidades y autoridades
estén definidas y sean comunicadas dentro de la empresa. Los medios para
ello son: organigramas, descripcion de funciones, procedimientos especificos y

contratos de trabajo.

. Comunicacioén interna

“Por ejemplo, un punto débil en todas las empresas analizadas es la
comunicacion interdepartamental. En un entorno de Calidad Total, la buena
comunicacién entre los miembros de los equipos de mejora, constituido
normalmente por personas de diferentes departamentos, depende en gran

medida de este aspecto” (Gonzalez, 1999, p. 275).

La alta direccion es responsable de que se establezcan los procesos de

comunicacién interna apropiados dentro de la organizacibn y de que la
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comunicacion se efectle considerando la eficacia del Sistema de Gestion de
Calidad basado en el Manual de Buenas Practicas de Manufactura.

La comunicaciéon a lo largo de la cadena alimentaria es esencial, ya sea
entre la alta direccion y los miembros de la organizacion (interna), o entre
proveedores y clientes (externa) acerca de los requerimientos, peligros
identificados y las medidas de control. La comunicacion e informacion debe ser:

completa, clara, veraz y oportuna.
4.4, Gestion de los recursos

Se debe hacer un ejercicio de responsabilidad sobre los recursos que se
emplearan en el proceso, porque es importante para la realizacion de los
recursos contar con los necesarios en el momento oportuno del trabajo de
investigacion.

441. Provision de recursos

“La organizacidén debe determinar y proporcionar los recursos necesarios

para:

o Implementar y mantener el Sistema de Gestidn de la Calidad y mejorar
continuamente su eficacia.

o Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus

requisitos” (Quechol, 2005, p. 23).

La Gerencia General en estudio determina y proporciona los recursos

para:
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Implementar y mantener el Manual de Buenas Préacticas de Manufactura

y mejorar continuamente su eficacia.

Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus

requisitos.

Los recursos pueden ser humanos, financieros, capacitacion, tecnologia,

entre otros.

a)

b)

d)

4.4.2. Instalaciones

Las instalaciones deben ubicarse en lugares protegidos de riesgo
potencial de contaminacion, de conformidad con lo que establecen las
legislaciones aplicables de cada uno de los Estados Parte.

Tener accesos adecuados tanto para personas, vehiculos livianos y
pesados.

Cualquier cambio de ubicacion debe ser notificado a la autoridad
competente con anticipacion para coordinar las inspecciones necesarias.
Para los traslados, las empresas deben contar con los respectivos
permisos.

El lugar no debe ser propenso a inundaciones” (RTCA 65.05.63:11,
2013, p. 6).

La empresa en estudio determina, proporciona y mantiene las

instalaciones necesarias para lograr la conformidad con los requisitos del

producto. Las instalaciones incluyen:

Edificios, espacios de trabajo y servicios asociados. Se cuenta con la

infraestructura necesaria para desarrollar los procesos en forma segura
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tanto para el personal como para el producto, lo cual es fundamental

para cumplir con los requerimientos de los clientes.

o Equipo para los procesos. Las diferentes areas cuentan con el equipo
necesario (hardware) y programas (software) para llevar a cabo los
diferentes procesos. Especial atencion recibe la calibracion de las
basculas y evaluaciéon del coeficiente de variaciéon de las mezcladoras,

por ser factores que inciden directamente en la calidad del producto.

o Servicios de apoyo tales como transporte y comunicacion. El transporte
del producto terminado se lleva a cabo por recursos contratados de
terceros o el cliente envia su transporte. Se tienen establecidas rutas de
distribucion para asegurar que el producto llegue al cliente de acuerdo a

las fechas solicitadas.

4.4.3. Equipo

Tal como lo describe el RTCA 65.05.63:11 (2013) los equipos deben
seguir las generalidades:

o “‘Deben construirse y mantenerse en condiciones que prevengan la

adulteracién o contaminacién de los productos por lubricantes,

o Los imanes y las zarandas deben ser rutinariamente revisados para

asegurar su adecuado funcionamiento y limpieza.”

En la empresa en estudio se ha establecido el programa de mantenimiento

contiene la siguiente informacion:

18



o Codificacion y nombre del equipo al que se le da mantenimiento.

o Breve descripcion de las actividades de mantenimiento que se deben
hacer.

o Frecuencia con la que se realiza el mantenimiento.

o Ponderacion por prioridad de equipo utilizado (en porcentaje)

Para ello, se establecié con el proveedor en base a sus sugerencias y
conocimientos sobre las descripciones de los equipos; la cronologia y
programacion de los mantenimientos de servicio, a fin de llevar una orientacion
y planificacion de las fechas y el tiempo en el cual debe de realizarse cada uno
de ellos. Asimismo, la ponderacion por prioridades de los equipos y/o

maquinaria que integran el programa anual de mantenimiento preventivo.

En el caso del montacargas y las pallet, durante cada servicio el proveedor
coloca una calcomania a un costado del mismo, indicando segun el numero de
horas de uso en el montacargas y el tiempo del proximo servicio en caso de las

pallets.

El encargado del area donde se esta realizando el servicio de
mantenimiento preventivo (externo) tiene que dejar evidencia de las actividades
efectuadas utilizando el registro de mantenimiento preventivo, junto con el
proveedor deben firmar una vez terminado el servicio, para que finalmente sea
aprobado por el responsable de produccion. Si en caso tuviese el proveedor su
propio registro, también el mismo deja constancia de sus actividades validando

la informacion.

Al suceder una falla en los equipos de produccion el personal operativo
avisa responsable de produccion y llena el registro del servicio de

mantenimiento correctivo.
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4.4.4. Ambiente de trabajo

“El disefio sanitario de la planta debe de planearse de tal manera que se
faciliten las operaciones de produccién, inspeccién, mantenimiento, limpieza y
desinfeccion. La distribucion del flujo de proceso conforma una parte muy
importante ya que este debe de ser la mas adecuada para disminuir la

contaminacion cruzada” (Porta D., 2012, p. 23).

La empresa proporciona los recursos necesarios para mantener un
ambiente de trabajo necesario para la realizacién de los productos. Entre estos

recursos se encuentran:

o Instalaciones sanitarias higiénicas y suficientes para la cantidad de
personal.
o Condiciones de seguridad e higiene adecuadas, incluyendo orden y

limpieza para prevenir accidentes y enfermedades laborales.

o Suministro de equipo de proteccién personal acorde a los riesgos de

trabajo y capacitacion sobre su uso.
4.4.5. Capacitaciones
‘El personal, incluida la gerencia, debe estar capacitado, tener
competencia comprobada y responsabilidad en cuanto a la inocuidad y calidad

de los alimentos, deben estar definidas y documentadas por la empresa” (RTCA
65.05.63:11, 2013, p. 11).
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“La capacitacién del personal juega un papel fundamental en el desarrollo,
implementacién y desarrollo de las BPM y del HACCP” (Avila, 2007. p. 14).

El personal esta capacitado y posee competencia comprobada en cuanto
a la inocuidad y calidad de los alimentos a través de un programa de
capacitacion de personal. En cada evento de capacitacion o platica informativa
el personal firma la lista de asistencia, la cual constituye la evidencia de la

misma.

4.4.6. Control de plagas

ElI RTCA 65.05.63:11 (2013, p. 12) dice literalmente asi:

“Toda empresa debe:

o Establecer e implementar un programa de control de plagas, propias del

lugar, para minimizar los peligros ocasionados por su presencia,

o Aplicar el programa de control de plagas a todos los sectores internos y

externos de la planta, incluidos dentro del perimetro de la misma,

o Realizar inspecciones periédicas en areas de despacho y camiones
transportadores, ademas de las bodegas de los proveedores.”

En la empresa gque se realiza el estudio contratan a un empresa externa
para que realice el servicio de plagas, es importante mencionar que dicha
empresa cumple con los requisitos legales mencionados anteriormente por el
Reglamento Técnico Centroamericano aplicado a productos de consumo

animal.
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4.5. Elaboracion del producto

Para la elaboracion del producto existen varios procesos involucrados, es
importante estudiarlos porque se deben conocer los riegos para poder
minimizarlos en la cadena de valor, para tener al final un producto de calidad

con un valor agregado para el cliente.

4.5.1. Proceso de produccién

Como lo indica el RTCA 65.05.63:11 (2013) “los elaboradores de
productos deben velar para que las distintas etapas del proceso productivo se
realicen conforme a los procedimientos e instructivos previamente establecidos

por escrito.”

Se debe planear, coordinar y describir las actividades necesarias para la
fabricacion de los pedidos de los clientes, siguiendo las especificaciones y

requisitos de calidad establecidos a fin de garantizar la entrega a tiempo.

Este proceso se aplicara a todas las premezclas y farm minerals que son
elaborados en la empresa manufacturera en donde se realizara el estudio de

investigacion.

Se tiene la necesidad de establecer procesos, documentos y de

proporcionar recursos especificos para el producto.

4.5.2. Materias primas

Basados en el RTCA 65.05.63:11 (2013, p. 13) menciona en sus
generalidades lo siguiente:
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a) Las materias primas sujetas a registro e ingredientes de riesgo, deben
contar con la aprobacion de la autoridad competente. Cuando no
proceda el registro oficial deben ajustarse a la legislacion vigente de cada

Estado parte.

b) Las materias primas deben producirse, manipularse y comercializarse,
siguiendo las BPM y deben reunir estandares minimos aplicables para su

uso en la elaboracién de alimentos para animales, cuando corresponda.

C) Las materias primas que son ingredientes de riesgo, deben manejarse

conforme las regulaciones existentes.”

Las materias primas que se utilizan son aprobadas a nivel de corporacion
para que cumplan con los requerimientos de calidad, los aspectos relacionados
con los proveedores estdn comprendidos en el procedimiento de aprobacion,

evaluacion y reevaluacion de proveedores.

La adquisicion de materia prima es responsabilidad del Departamento de

Compras y se lleva a cabo mediante el procedimiento de compras.

Para la compra de nuevas materias primas se lleva a cabo un proceso de
seleccion y evaluacion de proveedores, para asegurar la calidad de dicha

materia prima.
La informacion de las compras para el proveedor incluye las

especificaciones de materias primas, tiempo de entrega y costo entre otros

aspectos.
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453. Formulacion

“Los formuladores deben:

a) Mantener un registro actualizado y disponible a quien corresponda, de
las formulas maestras de cada producto que le empresa fabrique.

b) Crear y mantener una lista de personas responsables de la formulacién”
(RTCA 65.05.63:11, 2013, p. 17).

Los modelos de formulacién de los productos que se fabrican se realizan
adaptando parametros nutricionales ya establecidos, desarrollados y validados
internacionalmente de acuerdo a la especie animal. Se describird en forma
secuencial los pasos a seguir por el responsable técnico comercial para la

formulacion de premezclas y farm minerals.

4.54. Adicién de los ingredientes
“a) La técnica de adicion de los ingredientes, debe estar basada en estudios
gue demuestren una mezcla de ingredientes lo mas homogénea posible,
adecuada a las circunstancias particulares que cada empresa haya
desarrollado como experiencia, debe estar documentada y describir el
procedimiento que se sigue, para garantizar que se cumpla con los
requisitos nutricionales y de inocuidad de los productos” (RTCA
65.05.63:11, 2013, p. 18).

Al momento de alimentar las mezcladoras: los operarios de produccién

deben adicionar los ingredientes de la siguiente forma:
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Adicion de la mitad de los vehiculos o excipientes.

Adicién de la mitad de los componentes que van en mayor  proporcion
(macros).

Adicion de los componentes que van en menor proporcion (micros)
Adicion de la segunda mitad de los componentes que van en mayor
proporcion (macros).

Adicion del resto de los vehiculos o excipientes.

455, Mezclado

Las mezcladoras deben usarse segun las especificaciones de los
fabricantes.

Se deben respetar los limites maximos y minimos de capacidad de las

mezcladoras para asegurar un mezclado optimo.
El tiempo de mezclado debe ser establecido y ser conocido por los
responsables de estas operaciones y existir por escrito un programa de

control de mezclado para garantizar su homogeneidad.

El mezclado es la operacion fisica mediante la cual se distribuyen

uniformemente las materias primas que se adicionan en las diferentes

mezcladoras. Para obtener esta distribucion homogénea se tienen los

siguientes tiempos de mezclado automéatico al terminar la alimentacion de

materias primas que se realiza como parte del proceso:

Linea 1, mezcladora Bulher: 3 minutos
Linea 2, mezcladora H&S: 5 minutos (linea de productos medicados,

segun IT.P.11 Linea de productos medicados).
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o Linea 3, mezcladora Ruberg: 5 minutos

° Linea 4, mezcladora Fuchs: 20 minutos

4.5.6. Empacado y etiquetado

“Todo material de empaque y etiquetado debe mantenerse y manipularse
en un lugar especifico para tal fin, bajo procedimientos de orden y limpieza,
utilizados bajo el sistema de manejo de inventario “primero en entrar, primero
en salir’, minimizando cualquier riesgo de contaminacion y el destino
inadecuado de este material” (RTCA 65.05.63:11, 2013, p. 18).

Al terminar el mezclado de los diferentes productos que se manufacturan
en la empresa en donde se realizara el estudio, los operarios de produccién
deben empacar el producto final segun las indicaciones que se encuentren en la
orden de fabricacion. Generalmente, se empacan en bolsas de 20 kilogramos
los productos catalogados como PX o de 25 kilogramos los productos
catalogados como FM; sin embargo, estas presentaciones pueden variar segun
solicitudes del cliente. EIl producto terminado debe ser estibado en una tarima
de madera.

457. Almacenamiento

Como lo indica el RTCA 65.05.63:11 (2013, p.19):

a) Los productos terminados deben almacenarse en estribas y areas

especificas e identificadas.
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b) Todos los lotes ensacados deben ser facilmente identificables y estar
almacenados sobre tarimas siguiendo las mismas especificaciones

descritas para la materia prima.”

Dentro de la planta se destina un lugar especifico para almacenar cada
premezcla y farm minerals, el lugar destinado para el producto terminado esta
debidamente rotulado, limpio y esta alejado del almacenamiento de las materias

primas y aditivos especiales para evitar la contaminacion cruzada.

4.5.8. Reprocesos

“Se permite el reproceso de un producto o materiales generados durante
su elaboracion, siempre y cuando no se afecte la calidad y la inocuidad del
producto terminado. Los lotes que se van a someter a reproceso deben estar
identificados con precauciones sobre calidad, uso y destino. Ademas, deben
almacenarse en areas definidas para tal fin” (RTCA 65.05.63:11, 2013, p. 19).

El producto terminado puede ser rechazado por falla de proceso al
presentar desviaciones en cualquiera de las siguientes situaciones: rendimiento
de la carga, aspecto, embalaje y etiqueta, y por los criterios definidos para la

aprobacion de producto.
4.5.9. Despacho, distribucion y transporte
“‘Esta funcion debe hacerse con base en 6rdenes de despacho, con
informacion clara sobre origen, cantidad, cliente o destino y etiquetado. Los

vehiculos deben ser inspeccionados antes de ser cargados para verificar que

cumplen con las condiciones Optimas, para prevenir cualquier riesgo de
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contaminacion en el transporte, estos deben mantenerse en buen estado fisico
de pisos, paredes, techos y puertas” (RTCA 65.05.63:11, 2013, p. 19).

Los pasos de la descarga deben aseguran que el responsable de bodega
descargue, almacene, realice el ingreso de la materia prima, y despache el
producto terminado de una forma adecuada. Aplica a todos las materias primas,
material de empaque y producto terminado que ingrese o egrese de la bodega

de la planta de produccién.

4.5.9.1. Transporte

Las inspecciones que realizan en el despacho de materia prima y/o

producto terminado son las siguientes:

o El encargado de bodega notifica a Control de Calidad el despacho de un
producto, ya sea materia prima o producto terminado.

o El encargado de bodega de exportaciones y logistica le entrega al
monitor de calidad una copia de la factura emitida para el cliente.

o Se compara la copia de la factura y el Certificado de Calidad con el
producto a despacharse, verificando el nombre del producto, cantidad,

namero de lote y fechas de fabricacion y vencimiento.

o Antes de entregar el producto, se inspecciona el vehiculo utilizado para
transportar el producto, llenando el registro de condiciones de transporte,
para detallar el estado del mismo al momento de cargar el producto.
Luego de inspeccionado, se procede a solicitar la desinfeccion del

transporte al cliente o piloto, para evitar cualquier contaminacién a los
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4.6.

productos despachados. De aceptar la desinfeccion, se llena el Registro
Certificado de Limpieza y Desinfeccién, entregando una copia al cliente y
una copia se queda en el area de control de calidad. A estos registros se
le adjunta la copia de factura proporcionada por el encargado de bodega

de exportaciones y logistica y la copia del certificado de calidad.

Controles de calidad e inocuidad

Como se desea mejorar la calidad de los productos por medio de la

implementacion de las buenas practicas de manufactura es de vital importancia

tener un control en cada uno de los procesos de la elaboracion del producto.

b)

4.6.1. Materia prima

Cada materia prima debe ser inspeccionada para verificar condiciones
organolépticas y muestreada para realizar andlisis de laboratorio que
permitan determinar su condicion sanitaria y nutricional. Las muestras
deben mantenerse por un periodo establecido, segun el tipo de materia

prima.

Los resultados de inspecciones deben mantenerse durante un afio como
minimo. Deben utilizarse métodos confiables de muestreo y analisis”
(RTCA 65.05.63:11, 2013, p. 20).

A la llegada de la materia prima a la planta, el area de control de calidad

procede a inspeccionar el producto, de acuerdo a lo descrito en el

procedimiento de control de calidad del proceso.
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El asistente de compras notifica via correo electronico al monitor de
calidad y responsable de bodega la llegada de materia prima a la planta de la

empresa en estudio.

4.6.2. Producto terminado

“‘Los lotes de producto terminado deben ser inspeccionados vy
muestreados por personal capacitado en forma constante y en cualquier etapa
posterior a su elaboracién. La empresa debe poner en practica un sistema de
muestreo de tal forma que genere suficiente informacién para determinar su
grado de cumplimiento de los requisitos técnicos y legales” (RTCA 65.05.63:11,
2013, p. 20).

En el proceso de ensacado del producto terminado, uno de los operarios
de produccién debera de extraer dos muestras del producto, utilizando para
esto las bolsas identificadas previamente con una etigueta en la que anotan el
codigo y nombre del producto, el numero de lote, el nombre del cliente, las
fechas de elaboracién y vencimiento y el nimero de saco al que le extraen la
muestra. Ambas muestras deberan de cumplir con un peso minimo de 600

gramos de producto.

4.6.3. Laboratorio de analisis

‘a) Las empresas deben realizar controles de calidad e inocuidad, basados
en analisis de laboratorio, utilizando propios o externos aprobados por la

Autoridad Competente” (RTCA 65.05.63:11, 2013, p. 21).

30



o Materia prima

El responsable de calidad de realizard el Programa Anual de Monitoreo
Estadistico para Materias Primas y Premezclas/Farm minerals. En este
programa, se definird la materia prima y el tipo de analisis a realizar, para
validar que la materia prima que se utiliza en la produccién, cumpla con lo
requerido. Los analisis de materias primas podran realizarse en Laboratorios

Nacionales acreditados o en los Laboratorios de la Corporacion.

° Producto terminado

El responsable de calidad define el Programa Anual de Monitoreo

Estadistico para Materias Primas y Premezclas/Farm minerals.

En este programa, se definird el nombre del producto terminado, tipo de
analisis a realizar (actividad vitaminica, mineral, cantidades de ingredientes,
etc.) y fecha de monitoreo. En caso de que alguno de los productos terminados
programados en el mes no se fabrique, el responsable de calidad elegira otro
para cumplir con el programa. Los andlisis de producto terminado podran
realizarse en Laboratorios Nacionales acreditados o en los Laboratorios de la

Corporacion.
A la recepcion de los resultados, el responsable de calidad los evalta. Si
hay desviaciones que estén fuera de las tolerancias analiticas, se investiga la

causa y se toman las acciones de mejora.

Los margenes de variacion analitica se han tomado de Las Vitaminas en

La Nutricion Animal publicado por la AWT (Asociacion Economica Alemana):
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organismo con actividad internacional para los principales productores y

procesadores de aditivos para la nutricion animal.

4.6.4. Trazabilidad

“a) Toda empresa debe contar con la rastreabilidad (trazabilidad) de sus

materias primas y alimentos terminados que incluya el mantenimiento de

registros adecuados, permitiendo el retiro rapido y oportuno de productos

del mercado, que representen riesgo a la salud animal, humana y/o

ambiente. Para tal efecto, las empresas deben mantener a disposicion de

las autoridades, los registros de produccion, distribucion, uso de los
alimentos y materias primas” (RTCA 65.05.63:11, 2013, p. 21).

El procedimiento de trazabilidad aplica desde la adquisicion de materia
prima hasta la entrega de producto terminado al cliente en la empresa en donde
se realiza el estudio. Para la trazabilidad de un producto ya sea materia prima o
producto terminado es indispensable contar con los datos de la tabla | a

continuacion.

32



Tabla I. Informacion para la trazabilidad

Materia prima Producto terminado

Nombre del proveedor Nombre del producto

Nombre del producto Numero de articulo M3

Numero de articulo del producto en M3 NUumero de lote M3

NUmero de lote del proveedor Fecha de fabricacién

Ndmero de lote M3 Fecha de caducidad

Fecha de elaboracién Cantidad

Fecha de caducidad Fecha de entrega al cliente

Cantidad Etiqueta del producto

Fecha de recepcion en la planta Orden de fabricacién

Cualquier otro dato necesario para la trazabilidad Certificado de Calidad
Check list de verificacion de la unidad de
transporte
Cualquier otro dato necesario para la
trazabilidad

Fuente: elaboracion propia.

La empresa en estudio cuenta con la informacion escrita o en el sistema
M3, para llevar a cabo la trazabilidad de cualquier producto que ingresa o se
procesa, y se comercializa. El responsable de calidad debe coordinar que sean
recabados los documentos que se especifican en la tabla Il a continuacion.
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Tabla Il. Documentos para la trazabilidad

No.

Documento ylo Registros

Responsable

Certificado de Calidad o analisis de las
materias primas

Monitor de calidad

Inspeccidn de recepcion de materia prima

Monitor de calidad

Registros de mantenimiento

Responsable de produccion y monitor
de calidad

Registros de limpieza

Responsable de produccion

Reporte de carga de produccion y adiciones
manuales

Responsable de produccion

Check list de transporte de producto
terminado

Monitor de calidad

Certificado de Calidad de producto terminado

Monitor de calidad

La trazabilidad debe llevarse a cabo en un tiempo maximo de 2 horas y

“Las empresas deben contar con procedimientos escritos, para atender las

Cuando el cliente presente “no conformidades” por los siguientes aspectos

Fuente: elaboracion propia.

correctivas y/o preventivas.

una integridad en la recuperacién de los registros del 90 % como minimo. En

caso de no reunir los registros y/o exceder el tiempo, se deben tomar acciones

4.6.5. Reclamos, devoluciones y recolecta del producto

del producto, se realizara lo siguiente:
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quejas y reclamos de los clientes facilitandoles un formato especifico quedando

adecuadamente documentados en los registros” (RTCA 65.05.63:11, 2013, p.




o De ser reclamos por color, formacion de grumos/humedad o mal

mezclado

El técnico comercial tomard una muestra de diferentes sacos (de ser
posible) del producto, la entregara a Control de Calidad quienes se encargaran
de compararla con la muestra de retencion que se encuentra en planta. Para
estos casos si se tienen los datos de humedad y temperatura en las bodegas o
el lugar en donde lo almacena el cliente deberan ser proporcionados por el

técnico comercial.

Si los analisis efectuados por el area de control de calidad comprueban
diferencias significativas entre una muestra y otra, se procedera a tramitar la
solicitud de accién para determinar y documentar las acciones a implementar

para evitar su recurrencia.

. Deficiencia de actividad vitaminica o mineral

El técnico comercial tomara dos muestras de 150 gramos cada una de
diferente saco, y se enviara a analizar a los laboratorios de TNI. Si el cliente
desea que el analisis también se realice en un laboratorio externo se deben
tomar otras dos muestras del mismo tamafio, mejor si son de los mismos sacos
que las anteriores. (Este andlisis toma alrededor de tres a ocho semanas). Las
acciones efectuadas para la solucion de este tipo de reclamo deben quedar

documentadas aplicando el registro correspondiente de producto no conforme.
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o Fecha de expiracion proxima o producto vencido

En el caso que se le envie un producto con fecha proxima a caducar al
cliente, deber& seguir lo descrito en el punto 4 de este procedimiento, y se le

repondra con producto de reciente fabricacion.

En el caso que el producto haya vencido en las bodegas del cliente, por
descuido de él mismo, la empresa no se responsabilizara ni recomendara la

utilizaciéon de este producto después del tiempo de vida util asignado.

El RTCA 65.05.63:11 (2013) menciona que en caso de devoluciones la
empresa debe realizar los siguientes pasos:
“a)  Contar con procedimientos escritos para devoluciones de productos, su
manipulacion y almacenamiento dentro de la planta, estos productos no

deben entrar al flujo de proceso.”

Con respecto al retiro de productos del mercado el RTCA 65.05.63:11
(2013) dice literalmente:
“a)  Contar con procedimientos internos para la manipulacion y destruccién
de lotes de productos retirados, informando de forma clara e inmediata

por escrito a la Autoridad Competente.”

El producto devuelto por el cliente o por el distribuidor (PX, FM o materia

prima) y recolecta de producto debe seguir los siguientes pasos:

o La persona que solicite una devoluciéon de producto debera hacerlo de

manera escrita con la siguiente informacion:

36



o Nombre del solicitante
o Nombre del cliente

o Caodigo del producto

o Nombre del producto
o Cantidad

o Fecha de elaboracion

o Motivo de la devolucion

La devolucién de producto por un cliente o por un distribuidor es
autorizada por el correspondiente técnico comercial segun la zona que
corresponda. El técnico comercial o servicio al cliente deben comunicar a
bodega, control de calidad, produccion, servicio al cliente/técnico comercial y

Gerencia de Ventas sobre la proxima llegada del producto.

Al recibir el producto, el encargado de bodega registra la devolucién y
notifica de su arribo a control de calidad, produccion, ventas, servicio al cliente,

area técnica.
El &rea de control de calidad inspecciona el producto devuelto verificando:
la fecha de elaboracion, el estado fisico del producto y del embalaje, asi como

la documentacion, y registra la misma en reporte de producto no conforme.

Si el estado fisico del producto es bueno y la fecha de caducidad esta

vigente, se procede a colocarlo en el almacén de producto terminado.

Si el empaque del producto esta dafiado, pero conserva su identificacion y

la fecha de caducidad esta vigente, entonces se reenvasa.
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En caso de que el producto no cumpla con las especificaciones, es
segregado al area de producto no conforme e identificado con una etiqueta.

Si el material es susceptible de reproceso, el area técnica lo reformula y se
procede a reprocesarlo. Al terminar un reproceso, el area de control de calidad

lo inspecciona huevamente para su liberacion.

No se aceptan devoluciones de producto cuando corresponda a cualquiera

de los siguientes casos:

o Producto sin identificacion

o Producto que no tenga el empaque original

o Producto dafiado (mojado, contaminado, etc.)

o Sacos incompletos/producto faltante

o Producto proveniente de granjas

o Producto cuya procedencia es desconocida

o Producto con gorgojos. En estos casos la plaga debera tratarse

directamente en el sitio donde se encuentre el producto, para no
contaminar la unidad de transporte ni trasladar el riesgo a otras bodegas
o sitios de produccion.

En el caso de recolecta de producto se debe realizar de acuerdo al

Instructivo de Recolecta de Producto.
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5. IMPLEMENTACION DEL MANUAL DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA

Se deben diseiar los registros para cada etapa de los procesos de
produccién y calidad, y ponerlos en funcionamiento in situ. También se debe
proceder a realizar una capacitacion y taller didacticos para ensefarles la forma

correcta de llenar los registros.

“Las empresas deben mantener los registros de:

. Produccién

o Compras de materias primas y otros materiales

o Ventas de productos utilizados en alimentacion animal

. Certificados de importacion y exportacion

o Resultados de inspecciones o auditorias internas y oficiales

o Resultados de analisis de calidad e inocuidad de los productos que

elabore o comercialice la empresa

o Casos de devoluciones, reclamos y retiro de productos

o Cambios en las formulaciones

o Manejo de ingredientes de riesgo

o Mantenimiento preventivo y correctivo de instalaciones y equipo

o Acciones correctivas puestas en practica

o Rastreabilidad o trazabilidad

o Materias primas utilizadas

o Expediente de etiquetas y registros sanitarios de productos, aprobados y

actualizados
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o Programa documentado de control de plagas y cualquier otro
procedimiento requerido por la autoridad competente, con su respectiva
justificacion técnica cientifica para garantizar la calidad e inocuidad de
los alimentos.” (RTCA 65.05.63:11, 2013. p. 6)

5.1. Registros

“Se permiten los registros electronicos, los cuales estan sujetos a la
solicitud de copia (en cualquier formato) por parte de la Autoridad Competente y
estos deben ser firmados por el responsable en caso de determinarse la

necesidad de evidencia” (RTCA 65.05.63:11, 2013, p. 6).

Es esencial el disefio de los registros mencionados en el RTCA para la

implementacion del Manual de Buenas Practicas de Manufactura.
5.2. Socializaciéon del manual
El manual se dara a conocer a cada departamento de la empresa, por

medio de capacitaciones y talleres didacticos para ensefiarle la forma de llenar

cada registro y la base de cada uno de los mismos.
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6. VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

Como parte de la mejora continua de cualquier sistema de calidad, es
fundamental la verificacion de las BPM, por lo que en este capitulo se
desarrollara la forma de verificacion del Manual de Buenas Préacticas de
Manufactura, por medio de verificaciones internas y externas por parte del ente

legal respectivo.

6.1. Verificaciéon de BPM

“Actividad sistematica y cumple el objetivo de verificar la eficacia en la
implementacion de las BPM” (RTCA 65.05.63:11, 2013, p. 22).

Las verificaciones de BPM se recomienda que se realicen minimo dos
veces al afio, para asegurar de esta forma que se estén cumplimientos los

lineamientos establecidos.

El responsable de Control de Calidad revisa el Manual de Buenas
Practicas de Manufactura al menos una vez por afio, para asegurarse de su
conveniencia, adecuacion y eficacia continuas. De cada revision se guarda los
registros correspondientes en los formatos del reporte para la revisién por la
direccién vy registro de acciones a seguir revision por la direcciéon. Esta debe
cumplir con los elementos de entrada requeridos por el RTCA 65.05.63:11 y

obtener los resultados indicados en el mismo.
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6.2. Verificaciones internas

“a) Los responsables internos, deben realizar verificaciones de la
implementacion de las BPM, mediante la aplicacion de métodos,
procedimientos, pruebas y auditorias, pudiéndose contratar los servicios
de una empresa externa (RTCA 65.05.63:11, 2013, p. 22).

Se acuerdan auditorias internas por parte del area de control de calidad
cada tres meses en la primera semana del mes aplicando para la evaluacion el
listado de Requisitos Minimos Sanitarios y de BPM, colocandole una
ponderacion a cada item para una nota global de cien puntos. También se
acuerdan auditorias cuando se realiza un cambio en el proceso de produccion,
cambio de empaque, o alteraciones de los parametros establecidos por el Area
Técnica Comercial de la empresa en donde se realiza el estudio, aunque no

correspondan a las fechas indicadas de las auditorias internas.

Se realizaran verificaciones de la calibracion de basculas, para esto
referirse al procedimiento de mantenimiento. Este servicio es efectuado por una
empresa externa. Las visitas las efectian de acuerdo al Programa Anual de
Calibracién de Béasculas del afio en curso (Programa Anual de Calibracion de

Basculas), establecido y sujeto a cambios de acuerdo a ambas partes.

Al inicio de cada semana, con apoyo de los operarios de produccion, se
procede a verificar cada una de las basculas ubicadas en planta, con pruebas
de linealidad y repetitividad utilizando masas patron resguardadas en el area de
micropesaje. Los datos obtenidos se registran en la verificacién de la calibracién
de basculas. EI monitor de calidad verifica que los datos registrados se

encuentren dentro de los limites permitidos y firma.
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Si la bascula excede los limites de verificacion permitidos se procede a
reportar al encargado de calidad para que solicite la presencia de la empresa

calibradora.

6.3. Verificaciones oficiales

“a)  La autoridad competente debe realizar inspecciones, visitas o auditorias
para determinar el nivel de implementacién de las BPM en cualquier
establecimiento, utilizando la Lista de Verificacion de BPM (RTCA
65.05.63:11, 2013, p. 23).

Luego de la verificacién oficial de las BPM por parte del MAGA los
responsables de los procesos con base en los resultados de las auditorias
realizan un andlisis de las desviaciones y un plan para las acciones correctivas

y preventivas que hayan sido reportadas a través de la verificacion oficial.
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8. MARCO METODOLOGICO

8.1. Tipo de investigacion

El presente estudio utilizard una investigacion descriptiva de acuerdo a los
alcances porque se identificaran los puntos del proceso que no cumplen con las
Buenas Préacticas de Manufactura. ElI enfoque sera mixto utilizando

investigacion cualitativa y cuantitativa.

De acuerdo a la naturaleza de las fuentes o aplicacion la investigacion
sera de campo, ya que se realizara directamente en el lugar donde ocurre el
evento para observarlo, describirlo y analizarlo y asi establecer las variables de
causa y efecto para la recoleccién de la informacién necesaria. Se denomina
fuente primaria, porque la informacion se obtiene de primera mano, el evento se

observa en vivo, en directo y a todo color.

8.2. Disefio de la investigacion

La investigacion se dividird en tres fases, las cuales se enumeran a

continuacion:

En la primera fase se utilizard el método inductivo-deductivo para el
presente estudio, se utilizara una encuesta, entrevistas y una lista de
verificacion de Buenas Practicas de Manufactura de productos utilizados en
alimentacion animal del Anexo A del RTCA 65.05.63:11, los instrumentos que
se utilizaran seran cuestionarios con preguntas cerradas y de opcion mdultiple

anexo B, para establecer la situacion actual de la empresa.
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El disefio de la investigacion sera no experimental, longitudinal porque se
recolectaran datos en dos momentos en el tiempo, la evaluacion inicial y la
evaluacion final, el presente estudio se aplicara durante quince meses en la

empresa manufacturera de premezclas para nutricion animal en donde se

realizard.
8.3. Variables de estudio
o Independientes: factores demograficos
o Dependientes: factores tipo de proceso
Tabla lll. Variables de estudio
Variable Concepto Indicador

Independiente | Factores demograficos | Edad

Sexo

Estado civil

Lugar de nacimiento

Dependiente | Tipo de proceso Grado de Induccion

Antigliedad en el puesto de trabajo

Tipo de trabajo

Relacion con la operacion de manufactura

Fuente: elaboracion propia.

8.4. Poblacion y muestra

El tipo de muestreo que se empleara para realizar el estudio de la

presente investigacion sera probabilistico por cuota, donde se subclasificaran
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en grupos todos los elementos de la poblacion; los grupos que se realizaran son
por departamento. Se aplicara la seleccion probabilistica para cada cuota, de
tal forma que la muestra refleje directa y exactamente proporcional, la cantidad

de elementos que conforman la poblacion o universo, segun su categoria.
o Poblacion

El universo de la investigacibn esta conformada por todos los
colaboradores de la empresa manufacturera de premezclas para nutricion
animal en donde se llevara a cabo la investigacion. En la tabla IV se enumeran

a continuacion.

Tabla IV. Colaboradores de la empresa en estudio

Area No. de

colaboradores

Recursos Humanos 2
Area Financiera 4
Produccidn 10
Control de Calidad 3
Tecnicos Comerciales T
Gerencia General 2
Compras 2
Logistica 2
Seguridad 2
Personal de limpieza 2
TOTAL 36

Fuente: elaboracion propia.
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La poblaciéon a encuestar se seleccionara por cuotas, tomando en cuenta
solo a los colaboradores que participan en el proceso de produccion, quedando

la tabla V de la siguiente manera.

Tabla V. Poblacién de la empresa basada en los colaboradores que

participan en el proceso de produccién

Area No. de Colaboradores
Produccidn 10
Control de Calidad 3
Tecnicos Comerciales 7
Compras 2
Logistica 2
TOTAL 24

Fuente: elaboracion propia.

Realizando las consideraciones expuestas anteriormente el total de la

poblacién proyectada para realizar la encuesta es de 24 segun tabla V.

. Muestra

Teniendo el universo igual a 24 se determina el tamafio de la muestra

aplicando la siguiente formula:

n=(Z*XPxQxXN)+((N—1)XE?*+Z?%xPxQ)
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En donde:

n = tamafno de la muestra

Z = coeficiente de confianza

P = proporcién poblacional de éxito

Q = probabilidad de ocurrencia sin éxito
N = tamafio de la poblacion

E = margen de error

Para el presente estudio se tomaran las siguientes consideraciones

importantes:
Z=1,96

P =50 %
Q=50%

N =6 262
E=5%

o Célculo de la muestra

n = (1.962 x 0.50 X 0.50 X 24) + ((24 — 1) x 0.052 + 1.962 X 0.5 X 0.5)

n=23

Se encuestaran a 24 personas, ya que al aplicar la formula para el calculo
de la muestra el resultado fue de 23, por lo que para tomar en cuenta a todos
los trabajadores que tienen relacion con el area de produccidon se encuestaran a
los 24.
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En la segunda fase de la investigacion, en el trabajo de campo se
observardn y se llevaran registros en donde se indiquen los diferentes
procesos, frecuencia en que se realizan los mismos, importancia del proceso
entre otros. Esto servira de apoyo para la descripcion de procedimientos que se

realizaran para integrar las Buenas Practicas de Manufactura.

En la tercera fase de la investigacion, se usara la entrevista directa con los
responsables de cada uno de los procesos, para poder establecer los datos

para la realizacion de los registros a utilizarse en cada punto del proceso.

Se llevan a cabo actividades de lluvia de ideas con los involucrados en
cada proceso para recolectar toda la informacién posible de los procesos
actuales y la forma en que se pueden mejorar, estos datos se graficaran en los
diagramas de andlisis. Para esta fase se utilizardn los paquetes informéticos

Microsoft Excel y sus gréficas.
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9. TECNICAS DE ANALISIS DE INFORMACION

Las respuestas de las entrevistas, encuestas y lista de verificacion
seran registradas y cuantificadas en gréaficos circulares y de histograma que
serviran para la interpretacion, el resultado de las preguntas se utilizar4 para

concluir y recomendar.

Las herramientas estadisticas que se usaran en la investigacion de campo
son generalidades de calidad. Estos datos se representaran en un Diagrama de
Pareto para identificar los procesos criticos y el lugar en donde se producen.
Para lo cual se utilizardn los paquetes de informaticos Microsoft Excel y sus

gréficas.

Las técnicas de procesamiento de los datos seran de clasificacion, registro
y tabulacion de los datos recolectados. Estos datos de la encuesta permitiran
conocer los puntos relevantes de los procesos y la frecuencia actual de
realizacion de los mismos, se realizar4 con la interpretacion estadistica de

graficas y diagramas.

El analisis documental se realizara por medio de la compilacion de la
informacion, fichas bibliogréaficas, libros documentos y resultados de estudios

previos.
Los datos a analizarse se delimitaran a un periodo de tiempo con el que

se cuenta para la informacibn para poder realizar evaluaciones vy

comparaciones.
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10. CRONOGRAMA DE ACTIVIDADES
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Fuente: elaboracion propia.
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11. FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

Los recursos utilizados en el trabajo de investigacion seran los siguientes:
humanos, materiales y financiero el cual sera absorbido en su totalidad por la
empresa en donde se realizara el estudio de investigacion. A continuacién se

desglosan en las tablas siguientes.

Tabla VI. Recurso humano
DESCRIPCION PERSONAS
Operarios planta 8
Supervisor de planta 1
Monitor de Calidad 1
Gerente de Calidad 1
Asesor de la investigacidon 1
Autor de la investigacion 1

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla VII. Recurso material

DESCRIPCION CANTIDAD
Computadora 1
Impresora 1
Cuaderno 1
Lapices y lapiceros 10
Calculadora 1
Software Microsoft Office 2010 1
Conexidn internet 1

Fuente: elaboracion propia.

Tabla VIIl.  Recurso financiero
DESCRIPCION VALOR (Q)
Personal de la planta 18 000,00
Recurso material S5 000,00
Asesor de la investigacidon 2 500,00
Papeleria 1 500,00
Gastos varios 1 000,00
TOTAL ESTIMADO 28 000,00

Fuente: elaboracion propia.
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13. APENDICES

Apéndice 1: cuestionario

¢Tiene la organizacion los procedimientos e instrucciones
implementados en las Buenas Practicas de Manufactura en: limpieza e

higiene, en base a criterios y normas establecidos?

Sl NO

¢ Tiene conocimiento de las inspecciones y reportes que se han llevado
a cabo para identificar las necesidades de limpieza y desinfeccion en la

organizacion?

Sl NO

¢Forma parte de su dia laboral la limpieza, el orden y la higiene?

Sl NO

¢cLa Gerencia de su departamento muestra regularmente su
compromiso ante la limpieza e higiene (por medio de publicaciones,

reuniones, visitas, inspecciones, etc.)?

Sl NO

65



5.

¢Es prohibido comer, beber y transportar alimentos en las Areas de

Produccién y Almacenamiento (excepto en areas asignadas)?

Sl NO

¢Estd prohibido fumar en é&reas de produccion, almacenamiento y

despacho?

Sl NO

¢ Tienen todas las aberturas de aire libre del edificio, cerradas y selladas
tanto como sea posible para evitar la entrada de acaros, péajaros e

insectos?

Sl NO

¢La materia prima esta almacenada (bolsas o cajas cerradas, recipientes
en estanterias, tarimas, racks y no en el suelo) de tal manera, que las

plagas no puedan afectar a estos materiales?

Sl NO

¢, Se deposita la basura en contenedores cerrados e identificados, en
buenas condiciones (sin fugas de agua) y estos se encuentran colocados

en patio pavimentado?

Sl NO
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10. ¢Se realizan inspecciones para evaluar la efectividad de la limpieza en
las distintas &areas de la organizacién? (Por inspecciones, reportes,

fotos).

Sl NO
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Limitacion de
Exportaciones con Paises de
Centro América

Apéndice 2: arbol de problemas

Productos de Baja Calidad

Productos con Falta de
Inocuidad

No existe laImplementacion de Buenas
Practicas de Manufactura Basadasen el

Reglamento Técnico Centroamérica RTCA

65.0563:11

Falta de Evaluacion para
conocer la situacién actual

de laempresa

No existen procedimientos
para poner en practica las
Buenas Practicas de
Manufactura

No se Evidencian Registros
para Documentarlas
Buenas Practicas de

Manufactura

Faltade Vision parael
Crecimiento de laempresa

Cambios de Personal en
Departamento de Control
de Calidad Consecutivos
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Apéndice 3: arbol de objetivos

Crecimiento de
Productos de Alta

Exportaciones con Paises
5 Calidad

de Centro América

Productos Garantizar la
Inocuidad en los
Productos

/ A

Implementar las Buenas Practicas de
Manufactura Basadas en el
Reglamento Técnico Centroamericano
en una Industria Manufacturera de
Pre mezclas para Nutricidn Animal

1,

Evaluar la situacion Establecer los
actual de la empresa procedimientos que se
referente al tema de deben seguir para

Buenas Practicas de implementar las Buenas

Manufactura Practicas de Manufactura

Implementar los
registros de las Buenas
Practicas de Manufactura
en laempresa de
Nutricion Animal

0 £

Realizar un cuestionario
evaluando los requisitos Definir los pasos de cada
minimos de las Buenas proceso de Produccion
Practicas de Manufactura

Utilizarin situ los
registros previamente
definidos para cada paso
del proceso
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TEMA
PROBLEMA
GENERAL
Mo existela
implementacion de
Buenas Practicas
de Manufactura
Basadasenel
Reglamento
Tecnico
Centroamericano
RTCA G5.0563:11

PROBLEMA
SECUNDARIO

- Falta de
Evaluacion
para COnocer
la situacion
actual de la
empresa

Mo existen
procedimiento
S para poner
enpracticalas
Buenas

Practicas de
Manufactura

Mo 5@
Evidencian
Reqgistros
para
Documentar
las  Buenas
Practicas de
Manufactura

Apéndice 4: matriz de coherencia

OBJETIVOS
OBJETIVO GENERAL
Implementar las Buenas
Practicas de
Manufactura basadas
en el Reglamento
Técnico
Centroamericano
(RTCA65.05.63:11)en
una Industria
Manufacturera de

Premezclas para
Mutricion Animal.

OBJETIVOS

ESPECIFICOS

- Diagnostico de
evaluacion de la
situacion actual de
las Buenas
Practicas de
Manufacturadela
Industria
Manufacturera de
Premezclas para
Mutricion Animal.

- Establecerlos
procedimientos para
integrarlas Buenas
Practicas de
Manufacturaenla
Industria dedicadaa
premezclas para
nutricion animal.

- Disefiarlos registros
de Buenas Practicas
de Manufactura en
la empresa de
nutricion animal
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VARIABLES
VARIABLE
INDEPENDIENTE

Cumplirconlos
requisitos para
realizar
negociaciones con
paises de Centro
Ameérica

VARIABLE
DEPENDIENTE

- Competitividad

- Estandares de
Calidad

- Inocuidad

INDICADORES

Cumplimiento
con los
acuerdos
vigentes entre
cada pais
Incremento  de
|as
exportaciones
Incremento en
ventas

Calidad en el
producto
Inocuidad en los
productos
Requerimientos
adecuados para
cada  especie
animal
Beneficios para
los clientes
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