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RESUMEN

Para las organizaciones que se encargan de la produccion, manejo y comercializacion de
productos alimenticios es fundamental contar con sistemas de calidad gue garanticen que el
producto final entregado al cliente, cumple con las especificaciones de control y que es
inocuo para los consumidores; este aspecto es de particular importancia en el sector de los
laboratorios de analisis en alimentos, en donde el producto, materia prima, insumo o reactivo,
que no cuente con los estandares de calidad adecuados, puede acarrear un problema de salud
publica o alguna enfermedad de las transmitidas por alimentos. La mayoria de los
laboratorios de analisis del sector alimentos cuentan con procesos medulares que son
fundamentales para la realizacion de ensayos. El Laboratorio de Analisis Fisicoquimico del
INN (LAFQ-INN), desarrolla dentro de su plantilla de analisis los procesos “Recepcion”,
“Preparacion de muestras” y “Analisis de contaminantes metalicos”, los cuales son comunes
para todos los productos alimenticios que entran al laboratorio. Por esta razon se planted
formular un plan de la calidad para estos tres procesos, de acuerdo a lo establecido de la
Norma 1SO 10005:2005: Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para los planes de la
calidad y a los prerrequisitos de la Norma ISO 22000:2005: Sistemas de gestién de la
inocuidad de los alimentos. Requisitos para la organizacion en la cadena alimentaria. La
importancia de incorporar en esta investigacién un programa de prerrequisitos para garantizar
la inocuidad alimentaria, se fundamenta en que el LAFQ-INN evalla la mayoria de los rubros
que son distribuidos por el Ministerio del Poder Popular para la Alimentacién, lo que lo
obliga a monitorear todos los posibles riesgos quimicos que estén asociados a vulnerabilidad
la calidad de un producto alimentario. Esta investigacién fue del tipo proyectiva, orientada a
la recopilacion de datos, clasificacion, analisis y desarrollo final de un plan de la calidad que
“blinde” los procesos que estan relacionados con la garantia de la calidad y la inocuidad
alimentaria, para ello se emplearon, como referencia: los documentos relacionados a los
procesos medulares, las Normas ISO 10005:2005, 1SO 22000:2005 y la ISO 17025:2005.

Descriptores: Laboratorios, Inocuidad, Alimentos, Plan de la Calidad.

Linea de Investigacion: Gerencia Estratégica de la Calidad.
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INTRODUCCION

La organizaciones mas competitivas y, por consiguiente, mas sélidas, son
aquellas capaces de introducir permanentemente innovaciones técnicas Yy
estructurales; por ello estas organizaciones pueden ser innovadoras y desarrollar
actividades que les permitan “blindarse” ante posibles fallos potenciales en los
diferentes procesos, productos o proyectos que se desarrollan. Una organizacion que
lleva sus actividades en base a planes de calidad, logra un incremento de confianza en
que los seran cumplidos, mayor aseguramiento que los procesos estan en control,

motiva a los involucrados y da a conocer las oportunidades de mejora.

El Laboratorio de Analisis Fisico Quimico del Instituto Nacional de Nutricién
(LAFQ-INN), se encarga de realizar los analisis de calidad nutricional e inocuidad a
la mayoria de los rubros alimenticios y materias primas que son distribuidos en el
pais. Actualmente cuenta con mas de sesenta y cinco ensayos para alimentos, que son
realizados bajo las Normas Nacionales e Internacionales de referencia. El sector de
analisis de alimentos en el pais, estd comprendido por muy pocos laboratorios, que lo
hace muy competido. Por otra parte, la garantia de la calidad de alimentos que son
distribuidos en el pais, es uno de los principales objetivos del Estado Venezolano. El
LAFQ-INN, debe asegurar ensayos de calidad a los productos que analiza, con la
finalidad de satisfacer las necesidades de sus usuarios, permitiendo diferenciarlo de
los demas laboratorios de analisis de alimentos, a bien de garantizar la seguridad

alimentaria.

Este laboratorio, en la actualidad, (aunque no tiene un sistema de gestion de la
calidad implantado) esta en la fase de documentacion de todos sus procesos,
verificacion y validacién de sus ensayos, ademas de otros aspectos técnicos y de
gestion, rigiéndose por requisitos establecidos en la Norma ISO 17025:2005
“Requisitos Generales para la competencia de Laboratorios de Ensayo vy

Calibracion”. El flujo de muestras de alimentos en el LAFQ-INN, esta supeditado a
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tres procesos medulares, que son la recepcién y preparacion de muestras, la
realizacion de ensayos y la entrega final de los resultados al cliente. En tal sentido,
este estudio tuvo como propdsito realizar el disefio de un plan de la calidad para los
procesos “recepcion de materia prima y producto terminado, preparacion de muestras
y andlisis de contaminantes metalicos”, en los diferentes rubros de alimentos que
ingresan al LAFQ-INN, con el fin de asegurar que las muestras que pretendan ser
analizadas en el laboratorio, entren bajo un programa de aseguramiento de la calidad
que permita proponer medidas correctivas o preventivas ante los eventuales fallos que

acontezcan.

En el presente investigacion se plante6 formular y disefiar un plan de la
calidad para los procesos “Recepcion”, “Preparacion de Muestras” y “Analisis de
Metales Toxicos” para el Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico de Alimentos del
Instituto Nacional de Nutricion, de acuerdo a lo establecido de la Norma ISO
10005:2005: “Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para los planes de la
calidad” y la Norma ISO 22000:2005: “Sistemas de gestion de la inocuidad de los
alimentos. Requisitos para la organizacién en la cadena alimentaria” La importancia
de incorporar en este estudio un programa de prerrequisitos para garantizar la
inocuidad alimentaria, se fundamenta en que el LAFQ-INN evalia la mayoria de los
rubros que son distribuidos por el Ministerio para el Poder Popular para la
Alimentacion, lo que lo obliga a monitorear todos los posibles riesgos quimicos que
estén asociados a vulnerabilidad la calidad de un producto alimentario. Este
laboratorio aunque no ha logrado implantar un Sistema de Gestion de la Calidad
sigue los requisitos de gestion que se plantean en la Norma 17025:2005 los cuales

han sido muy Utiles para el disefio de Plan de la Calidad que aqui se establece.

Este documento, que presenta el estudio realizado, esta constituido por cinco

(5) capitulos, los cuales se describen a continuacién:

16



El Capitulo 1 “El Problema” describe el planteamiento del problema, la
interrogante de la investigacion, los objetivos planteados y la justificacion del
proyecto de investigacion.

En el Capitulo I “Marco Tedrico” se explican, de manera detallada, los
antecedentes de la investigacion, los fundamentos organizacionales y los diferentes
conceptos que conforman el basamento teérico del proyecto de investigacion.

En el Capitulo 1ll “Marco Metodologico” se describe la metodologia
utilizada, el tipo de disefio de investigacion, la poblacion y muestra, la estructura del
trabajo de la investigacion, la técnica para la recoleccion, procesamiento y analisis de

los datos y la operacionalizacion de los objetivos de investigacion.

En el Capitulo IV “Presentacion y Analisis de Datos”, se describen la
actividades que forman parte de los procesos “Recepcion”, “Preparacion de muestras” y

“Analisis de contaminantes metalicos” en Laboratorios del Sector Alimentos, asi como los
requerimientos necesarios para el aseguramiento de los pre-requisitos calidad e inocuidad en
alimentos (establecidos en la Norma 1SO 22000:2005), a través del desarrollo de un Plan de
la Calidad.

En el Capitulo V “La Propuesta”, se presenta el Plan de la Calidad
propuesto y el andlisis de riesgos realizado sobre el mismo, mediante una
metodologia de tipo AMEF, lo que permitié establecer aquellos elementos que

pueden desviar el desarrollo del plan.
Posteriormente se detallan las Conclusiones y Recomendaciones aplicables

al estudio y finalmente las Referencias Bibliograficas consultadas durante el

desarrollo de este trabajo de investigacion.
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CAPITULO I: EL PROBLEMA

Planteamiento del Problema

Para cualquier organizacién de orden comercial o técnico, que esté
involucrada en algin punto de la cadena de alimentos, es fundamental contar con
sistemas de calidad que garantice que el producto final entregado al cliente, cumple
con las especificaciones de control y que es inocuo para los consumidores, lo cual es
de particular importancia en el sector de los laboratorios de analisis en alimentos, en
donde el producto, materia prima, insumo o reactivo, que no cuente con los
estandares de calidad adecuados, puede acarrear un problema de salud publica o

alguna enfermedad de las transmitidas por alimentos.

Actualmente a escala mundial, las Normas de las series ISO: 1ISO 9000 y sus
distintas aplicaciones especificas, como la 22000:2005 “Requisitos para cualquier
organizacion de la cadena alimentaria”, ISO 14000 e ISO 18000:2009, entre otras
son requeridas debido a que garantizan la calidad de un producto (en este caso
alimentos), mediante la implementacion de controles exhaustivos, asegurandose que
todos los procesos que ha intervenido para ello, operan dentro de las caracteristicas
previstas. La normalizacion es el punto de partida en la que la estrategia de calidad,
permite el buen funcionamiento y garantia de la inocuidad de los productos de la

cadena alimentaria.

Tanto en el &mbito nacional como internacional, muchos laboratorios de
analisis de alimentos estdn implementado sistemas de calidad que puedan “blindar”
sus procesos, hecho que es tomado en cuenta para cubrir las exigencias técnicas de
los distintos clientes de dichos laboratorios, siendo esto una garantia de que se esta
efectuando el trabajo correctamente y de acuerdo con los requisitos apropiados. En

algunos casos acuden a disefiar planes de la calidad acordes a las directrices de la
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Norma I1SO 10005:2005, con el fin de asegurar que las muestras ingresadas, sean
analizadas en el laboratorio bajo los més adecuados estandares de calidad y que
permitan proponer medidas correctivas o preventivas ante los eventuales fallos que

acontezcan.

El crecimiento que ha tenido el establecimiento de Sistemas de Gestién de la
Inocuidad Alimentaria, ha incrementado la necesidad de asegurar que los laboratorios
que realizan ensayos en alimentos puedan operar bajo metodologias de calidad que
les permitan demostrar que son capaces de identificar cualquier riesgo de origen
quimico o bioldgico que surja en algun punto de la cadena alimentaria. Es claro que
la competencia técnica de este tipo de laboratorios, debe ser avalada por los requisitos
que establece la Norma ISO 17025:2005, lo que da garantia de que el trabajo se esta

efectuando correctamente y de acuerdo a los pardmetros tecnicos apropiados.

Desde esta perspectiva planteada, establecer un programa de pre-requisitos
para el seguimiento y control de riesgos de origen quimico en alimentos, bajo una
Norma ISO 22000:2005 y la adopcion de los elementos de gestion que se establecen
en la Norma ISO 17025:2005, constituyen una via para garantizar la inocuidad
alimentaria y mejorar una serie de requerimientos administrativos y técnicos que se
reflejan en la satisfaccion del cliente o consumidor, asi como la identificacion de los
peligros criticos que razonablemente pueden estar asociados con el tipo de proceso e

instalaciones utilizadas

En este contexto, el Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico del Instituto
Nacional de Nutricion (LAFQ-INN), realiza servicios enfocados a la realizacion de
ensayos de los diferentes rubros alimenticios, provenientes de los sectores publicos y
privados del Estado Venezolano; los analisis que se realizan en esta area son
fundamentales para garantizar la calidad nutricional y la inocuidad de los principales
rubros de alimentos de consumo masivo en el pais. Una de las premisas de este

laboratorio radica en que su personal esté de la responsabilidad que tiene en el
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momento de evaluar un determinado producto alimenticio, y debe tomar en cuenta
todos los factores que afectan la generacion de datos y que un error puede convertirse
en un problema de salud publica.

Aparentemente el problema de las especificaciones en los laboratorios se
reduce a medir una o varias variables, pero no es tan simple ni trivial. No es facil
controlar todos los aspectos relacionados con las mediciones. Estas van a depender
del instrumento que se utilice para determinar los aspectos sujetos a control, las
cuales pueden presentar variaciones de acuerdo a las especificaciones esperadas.
Ademas, es necesario considerar que los ensayos no siempre son realizados por las
mismas personas. Toda esta complejidad existente en el mundo de las mediciones, ha
conllevado que los laboratorios implementen sistemas de gestion de calidad
eficientes, que les permita manejar el riesgo que los equipos y procesos de ensayos
puedan producir, evitando que se generen resultados desviados que afecten a la

calidad del producto.

El disefio de un plan de la calidad (ISO 10005:2005) combinado con los
requisitos exigidos por la Inocuidad Alimentaria (1SO 22000:2005) propicia el éxito y
permite superar toda la complejidad existente en el campo de los analisis de

alimentos.

Los laboratorios de andlisis de alimentos son responsables de llevar a cabo sus
actividades bajo el cumplimiento de las normativas que permitan garantizar que las
necesidades seguridad alimentaria de sus clientes sean satisfechas, asi como la de los
entes con los cuales se relaciona. Al implementar en el Laboratorio de Analisis el
cumplimiento una norma como la ISO 22000:2005, tanto los usuarios, como
organismos reguladores, reconoceran la funcién de ese laboratorio u organizacién

dentro de la cadena alimentaria.
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En concordancia con lo anteriormente expuesto, se considera relevante la
presente investigacion la cual tuvo como objetivo formular un Plan de la Calidad
considerando los requisitos para una organizacion en la cadena alimentaria, que se
encarga de evaluar riesgos de orden quimico que se pueden presentar en un alimento.
Por otra parte, este trabajo también se fundamenta en la competencia que debe tener
el laboratorio para realizar los ensayos, para lo cual se toman en cuenta los requisitos
establecidos en la Norma I1SO 17025: 2005. Toda esta informacién proporcionara una
plataforma dentro del area de analisis de inocuidad de alimentos, que generaria una
serie de procesos, actividades y procedimientos encaminados a lograr que las
caracteristicas del servicio cumplan con los requisitos del cliente o consumidor,
ademas permitir identificar peligros potenciales en algunos puntos de la cadena de

alimentos.

Tomando en cuenta el planteamiento anterior, surge una interrogante que fue
punto de partida para este trabajo de investigacion: ¢Cuéales son los pasos a seguir de
acuerdo a la metodologia de la Norma 1SO 22000:2005 y la Norma ISO 10005:2005,
para hacer factible el disefio de un plan de la calidad para los procesos “Recepcion”,
“Preparacion de Muestras” y “Analisis de Contaminantes Metalicos”, del laboratorio
de Analisis Fisico-Quimico del Instituto Nacional de Nutricion, que estan

relacionados con la garantia de la calidad e inocuidad alimentaria?
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Objetivos de Investigacion

Objetivo general.

v Formular un plan de la calidad para los procesos “Recepcion de muestras,
“Preparacion de muestras” y “Analisis de contaminantes metalicos” en

Laboratorios de Analisis Fisico-Quimico del Sector Alimentos.

Objetivos especificos.

v’ Determinar actividades de las areas donde se desarrollan los procesos
“Recepcion de Muestras”, “Preparacion de muestras” y “Analisis de

contaminantes metalicos”.

v" Describir los elementos constitutivos del plan de la calidad de los procesos
“Recepcion de Muestras”, “Preparacion de muestras” y “Anélisis de
contaminantes metalicos” de acuerdo a Norma ISO 10005:2005 y los

referentes a los prerrequisitos de la Norma 1SO 22000:2005.

v' Disefiar el plan de la calidad para los procesos“Recepcion de muestras”,
“Preparacion de muestras” y “Analisis de contaminantes metalicos” de
acuerdo a la Norma ISO 10005:2005 “Sistemas de gestion de la calidad —

Directrices para los planes de la calidad”.

v Analizar los riesgos inherentes a los fallos del plan de la calidad disefiado
mediante la metodologia de Analisis del Modo y Efectos de Fallos
(AMEF).
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Justificacion e Importancia

El Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico del Instituto Nacional de
Nutricion, realiza anéalisis de monitoreo de las condiciones de calidad nutricional e
inocuidad de los diferentes rubros de alimentos distribuidos por sectores publicos y
privados. Como organizacion técnica y elemento fundamental de la cadena
alimentaria necesita un plan de calidad para sus procesos medulares, lo cual
permitiria alinearse a los altos estandares de calidad, asi como poder optimizar la
eficiencia y eficacia de los procesos de analisis, recepcion y preparacion de muestras
del laboratorio.

Los Laboratorios certificados con un Sistema de Gestion de la Inocuidad en
alimentos tipo 1ISO 22000 y que cuentan con algun Plan de aseguramiento de la
calidad, logran adquirir un compromiso como organizaciones a través del
establecimiento de acciones y procedimientos que deben ser cumplidos. Bajo estos
estandares, los controles deben establecerse para cada aspecto del sistema de
produccion y todos los procedimientos operativos y acciones que son documentadas.
Estos estandares permitirian a las organizaciones involucradas en la cadena de
alimentos, que alcancen el nivel basico de aseguramiento de la calidad y seguridad
de los alimentos mediante la formalizacién y documentacion de su sistema de gestion
de calidad.

Al implementar en el Laboratorio de Analisis Fisicoquimico un Plan de la
Calidad tomando en cuenta los riesgos quimicos que se puedan generar en sus
procesos medulares, el laboratorio y la organizacion a la cual pertenece, estaran en la
capacidad de extender la posibilidad de prestar servicios a otras organizaciones en el
ambito nacional e internacional; asi como también generar una mejora notable en lo
que respecta a la imagen del laboratorios ante otras organizaciones. Ademas de estar
seguros en la identificacion, evaluacion y control de los peligros relacionados con la

inocuidad de los alimentos razonablemente previsibles para los productos dentro del
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alcance del sistema, de tal manera que los productos de la organizacion no dafien al

consumidor ni directamente ni indirectamente.

Limitaciones

No se presentaron obstaculos en el desarrollo de la investigacion, que
impidieran el logro de los objetivos formulados, debido a que el disefio e
implementacién de planes de la calidad en los procesos estratégicos que estan
relacionados con la evaluacion de productos alimenticios y los potenciales factores
que afecten su inocuidad, constituye una de las prioridades del Laboratorio de
Analisis Fisico-Quimico del Instituto Nacional de Nutricion.
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CAPITULO II: MARCO REFERENCIAL

Antecedentes de la Investigacion

Este punto refleja investigaciones relacionadas con propuestas de Planes de
Calidad, en diversas organizaciones, fundamentados en la Norma 1SO 10005:2005,
ya que es uno de los fundamentos tedricos de este trabajo. De igual manera se
presentan varios documentos relacionados con la implantacion de Sistemas de
Calidad, basados en la Norma I1SO 22000:2005, ya que estaban relacionados con la

tematica que se esta tratando en este estudio.

Riofrio y Moran (2010) en su Trabajo de Grado, titulado: Disefio del Sistema
de Gestion de Inocuidad Alimentaria 1ISO 22000:2005, en una Empresa Elaboradora
de Pre-mezclas de Panificacion, establecieron las directrices generales del Sistema de
Gestion de la Inocuidad de los Alimentos, basados en la norma 1ISO 22000:2005 de
una empresa elaboradora de pre mezclas para panificacion, donde se describié como
dicho sistema esta referenciando y proporcionando un servicio de consulta
permanente a todos los interesados en la implantacion, mantenimiento y mejora del
mismo. Para lograrlo, inicialmente, se realizdé un analisis de los diferentes
procedimientos, desde la recepcidn y transformacion de la materia prima, hasta llegar
al despacho del producto terminado. Para cumplir con este objetivo, la metodologia
aplicada contempld el siguiente esquema de identificacién de procesos: Procesos
Operativos, Procesos Estratégicos y Procesos de Apoyo. Posteriormente se formé un
equipo de inocuidad interdisciplinario, que tuvo la responsabilidad y autoridad para
dar seguimiento y mejorar continuamente el sistema de gestion de la inocuidad de los
alimentos, de acuerdo con los requisitos de esta norma internacional. Con el disefio e
implementacién de esta norma, se buscé garantizar un producto inocuo para el
consumo humano; asi como para ayudar a la ejecucion correcta de las tareas

asignadas al personal y propiciar la uniformidad en los métodos de trabajo, logrando
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que en todo momento las actividades, procesos y servicios se realizaran en base al
cumplimiento de la politica de calidad de objetivos establecidos dentro de

la organizacion.

Briones (2009) en su Trabajo de Grado Preparacion Documental de los
Requerimientos de la norma ISO 22000:2005 a ser aplicados en una Empacadora de
camaron, desarrolld la preparacion de todos los requerimientos documentales que
exige la norma ISO 22000:2005 para ser aplicados en una Empacadora de camaron,
con la cual se logré aumentar la eficiencia de la misma, a fin de satisfacer al cliente
de una mejor manera, disminuyendo las quejas, por lo tanto, se logré ajustar la planta
a las normas internacionales que rigen el mercado alimenticio con el propoésito de

asegurar la calidad de los productos exportados.

Fajardo (2009), en su Trabajo Especial de Grado Plan de la Calidad para
Empresas Contratistas de Administracion, Seguimiento y Control para Proyectos de
Obras Civiles, se presenta un Plan de Calidad bajo la Norma ISO 10005:2005, a
través de una investigacion proyectiva con un disefio no experimental descriptivo,
puesto que no realizé6 manipulacion de variables. Este trabajo sirve de guia para otras
investigaciones, pues aporta elementos para la elaboracién de Planes de Calidad y
resalta la importancia que tienen la administracion, el seguimiento y control de los

procesos medulares en una organizacion.

El Trabajo Especial de Grado Plan de la Calidad para el Subproyecto Obras
Preliminares de la Central Termoeléctrica, en Cumana presentado por Manuel
Giuseppe en 2007. En el mismo, el autor presenta el disefio de un Plan de la Calidad
bajo la Norma ISO 10005:2005, que contempla los elementos necesarios para
asegurar el proceso de construccion de una nueva Central Termoeléctrica, asi como
también la satisfaccion de los requerimientos del cliente. El principal aporte del
trabajo consultado, fue obtener informacién relevante con respecto a la

documentacién de procesos y la metodologia seguida, a través de los requisitos de la
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Norma ISO 10005:2005, ademas de evidenciar cuales son los beneficios de la

elaboracion de un Plan de la Calidad para una organizacion.

Rivas (2005), en su Trabajo Especial de Grado de Especialista en Gerencia de
Proyectos, titulado: Disefio de un plan de Gestion de la Calidad basado en la Norma
ISO 9000: 2002, para la empresa HTS Proyectos C.A. El autor considera que con la
futura implementacion del Plan de la Calidad, la gestion de la empresa sera elemento
fundamental en las actividades que practica, favoreciendo la continuidad del negocio
y la satisfaccion de sus clientes. En el mismo orden de ideas, Pérez (2007), en su
investigacion titulada Plan de la Calidad para el Proceso de Atencion y Servicio al
Cliente, caso Ketron Sistemas de Informacion C.A., propone el disefio de un Plan de
la Calidad, conforme a la Norma ISO 10005:2005, proporcionando un enfoque de
procesos de atencién y servicios al cliente que se manifiestan como ventajas
competitivas para la organizacion, tanto en atencion, resolucion y satisfaccion del
cliente. Ambas referencias, aunque son de areas distintas al enfoque de investigacion,
sirven como modelos metodoldgicos y practicos para el Disefio del Plan de la Calidad

que se esta planteando para este trabajo.

Diaz, Karina (2003), Disefio de un Sistema de Gestion de la Calidad basada
en la Norma 1SO 9001:2000 para el proceso de extraccion y manejo de fluidos de la
unidad de explotacion de yacimiento pesado oeste de petroleos de Venezuela, s.a.
(PDVSA), distrito San Tomé, en su trabajo concluyo que el Plan de la Calidad del
proceso, permitio asegurar la continuidad y la confiabilidad de las operaciones y a su
vez lograr un control de calidad a lo largo de todo el proceso de Extraccion y Manejo
de Fluidos; ademas de controlar y monitorear cada etapa del mismo y corregir las
posibles desviaciones que se presenten. Este trabajo representa un antecedente por la
vinculacion con la metodologia documental implementada y permite demostrar como

los planes de calidad, pueden blindar los procesos de una organizacion.
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Evaluando en Venezuela el tema de los Sistemas de Calidad, basados en la
Norma ISO 22000:2005, solo existe en el pais una empresa de alimentos con esta
certificacion. En la revista de Notas de Calidad y Normalizacion, de Fondonorma N°
143 (2012), se sefiala que la empresa KARNICOS Complejo Agropecuario Carnico,
C.A, obtuvo la certificacion 1SO 22000:2005, para su linea de fabricacion,
almacenamiento y despacho de productos de carne de res pre-formados. La
implementacién de este sistema permitié que la empresa lograra identificar, evaluar y
controlar los peligros potenciales que podian afectar la inocuidad del alimento, con el
fin de garantizar productos seguros a los consumidores y la sociedad en general.

Todos los antecedentes mencionados contribuyen de manera directa a la
presente investigacion, a través de importantes aportes relacionados a los aspectos
metodologicos tales como: tipo de investigacion, técnicas y estrategias para la
recoleccion de datos, procesamiento y analisis de datos, aspectos estructurales y de
enfoques adoptados con los temas vinculados a la Calidad y a los planes para el
aseguramiento de la Calidad. Asi como los topicos méas importantes en relacion a los

liposomas, los cuales fundamentan la base del objetivo de la presenta investigacion.

Fundamentos Organizacionales

Historia.

El laboratorio de Analisis Fisico-Quimico de la Direccion de Investigaciones
en Alimentos, es una dependencia adscrita al Instituto Nacional de Nutricién (INN),
el cual es una entidad legal de acuerdo al Decreto Presidencial N° 320, publicado en
Gaceta Oficial N° 23.074, credndose formalmente el 15 el noviembre de 1949. El
laboratorio cuenta con un Jefe de area que tiene como funcion principal ejercer la
direccién de todas las operaciones técnicas; ademas de ser responsable de la
tramitacion y provisién de los recursos necesarios para asegurar la calidad requerida

de las operaciones del laboratorio. La funcién principal de este laboratorio es realizar
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andlisis fisico-quimicos a productos alimenticios, materias primas y otros derivados
de consumo humano con la finalidad de verificar su inocuidad, calidad nutricional y

biodisponibilidad.

Anteriormente, el laboratorio generaba resultados para algunas
investigaciones relacionadas con programas de alimentacion, ejecutando analisis muy
basicos.La estructura organizacional de este laboratorio contaba con al menos diez
(10) personas, conformadas por investigadores y técnicos. Su consolidacion como
centro de ensayos y evaluaciones en alimentos se da a partir del afio 1998, cuando
este sufre una ampliacién modificando toda su infraestructura. Basando sus servicios
en una exitosa labor de mas de 15 afios para brindar una gran variedad de analisis;
aportando sus conocimientos y experiencia en el desarrollo tecnologico nacional en
materia de alimentos y colaborando con las universidades para el desarrollo de los
programas educativos. Se cuenta con una plantilla profesional compuesta por
Licenciados en Quimica, Técnicos Quimicos y Tecnblogos en Alimentos, que
conforman un equipo de profesionales altamente capacitados, siendo la base para
garantizar su excelencia en los servicios prestados. Se cuenta hoy dia, con equipos de
alta tecnologia que han permitido mejorar la eficacia y eficiencia de la gestion de los
laboratorios, logrando un impacto positivo en la percepcion de la calidad de los
servicios que se ofrecen. A partir del afio 2014, surge la propuesta por parte de los
Directivos del INN, para la implantacién de un Sistema de Gestion de Calidad,
siguiendo los requisitos de la Norma ISO/IEC 17025:2005; de alli el planteamiento

de la documentacion de todos los procesos que se desarrollan en el laboratorio.
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Mision.

Generar datos analiticos confiables de la calidad de los productos
alimenticios para contribuir con el desarrollo de las politicas de
soberania y seguridad alimentaria de la nacion, mediante el desarrollo
eficaz del analisis fisico-quimico de alimentos y el apoyo técnico en
materia de investigacion nutricional de las dependencias internas y

externas al Instituto Nacional de Nutricidn.
Vision.

Garantizar la confiabilidad de los datos obtenidos, relacionados con la
calidad de los alimentos que consume la poblacion venezolana y apoyar

la aplicacion de las politicas en el marco nutricional.
Valores y objetivos del laboratorio.

El Laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para el
control de todos los documentos que forman parte del sistema de
gestion (generados internamente o de fuentes externas), tales como la
reglamentacion, las normas y otros documentos normativos, los
métodos de ensayo o calibracion, asi como dibujos, el software, las

especificaciones, las instrucciones y los manuales.

v" Mantener actualizados y validados los métodos de ensayo.

v Realizar ensayos de orden fisicoquimico que den garantia de la
calidad nutricional y la inocuidad de los diferentes rubros

alimenticios analizados.

v’ Proteger equipos y materiales para la realizacion de ensayos.
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v" Velar por el mantenimiento y calibracion oportuna de los

equipos de ensayo.

v" Informar de forma exacta, clara y objetiva los resultados
obtenidos en el laboratorio, de acuerdo a los procedimientos e
instrucciones de los métodos de ensayo.

v" Mantener vigentes los permisos para la compra de reactivos
controlados.

v' Asegurar el stop de reactivos quimicos e insumos para los

ensayos de laboratorio.

v/ Mantener una buena comunicacion con los proveedores de

equipos, insumos, reactivos, servicios generales entre otros.
Mapa de Procesos del Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico.

El mapa de procesos, representa una vision general del sistema de
organizacion del Laboratorio de Andlisis Fisico-Quimico del Instituto Nacional de
Nutricion (ver Figura 1). En el laboratorio se logran identificar tres (3) procesos
medulares: Recepcion de Muestras, Preparacion de Muestras y Analisis de
Contaminantes Metalicos en Alimentos. Este tipo de procesos no se encuentran
aislados ya que cuentan con el auxilio de los Procesos de Direccidén, Apoyo y
Medicion, Andlisis y Mejora. La importancia de la elaboracion de un mapa de
procesos, previo a la elaboracién de un plan de la calidad, radica en que permite
identificar una serie de elementos que se encuentran tipificados en la Norma ISO
10005:2005.
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Para Fontalvo y Vergara (2010):

El mapa de procesos, red de procesos o supuestos operacionales es la
estructura donde se evidencia la interaccion de los procesos que posee
una empresa para la prestacion de servicios. Con esta herramienta se
puede analizar la cadena de entradas-salidas, en la cual salida de
cualquier proceso se convierte en entrada del otro. (p. 91).

PROCESOS DE DIRECCION
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Figura 1. Mapa de Procesos del Analisis de muestras de alimentos en el
LAFQ-INN (Fuente de Elaboracion propia)

Bases Tedricas
Calidad.

Los conceptos de calidad y de gestiobn de la calidad han evolucionado
considerablemente a lo largo de los Gltimos setenta afios. De esta manera existen

diversas definiciones propuestas por los autores mas importantes, que a la fecha
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siguen vigentes formando parte de la teoria de la gestion de las organizaciones. En el
trabajo de Deming (1986), se critican las formas tradicionales de administrar y
evaluar a los trabajadores, y se proponen ideas mas humanistas y fundamentadas en el
conocimiento de la variacion natural que en todo proceso existe. Las principales
aportaciones de Deming, han estado enfocadas en sus catorce principios para
transformar la gestion en la organizacién, cuyas etapas son: planificar: establecer
objetivos y procesos para obtener resultados; hacer: implementar los procesos;
verificar: realizar el seguimiento y la medicién de los procesos y los productos
respecto a las politicas, los objetivos y los requisitos para el producto, e informar
sobre los resultados; actuar: tomar acciones para mejorar continuamente el
desempefio de los procesos. Estas etapas se encuentran representadas en el conocido
Ciclo Shewhart, popularizado por E. Deming, a partir de 1950, y el cual se aprecia en
la Figura 2.

Figura 2. Representacion del Ciclo Shewhart
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Juran (1990), plantea el tema de calidad con un folleto llamado “Métodos
estadisticos aplicados a problemas de manufactura”, donde conceptualiza el principio
de Pareto, enfatizando la responsabilidad de la administracion para mejorar el
cumplimiento de las necesidades de los clientes. Entre las principales aportaciones de
este autor destaca la trilogia de la calidad, que es un esquema de administracion
funcional cruzada, compuesta de tres procesos administrativos: planear, mejorar y
alcanzar niveles de desempefio sin precedentes. Juran asegura que la calidad, se da
cuando un producto o servicio es adecuado para su uso; asi la calidad consiste en la
ausencia de deficiencias en aquellas caracteristicas que satisfacen al cliente, es decir,
que la opinion del usuario es la que indica que la calidad esta en el uso real del
producto o servicio. Esta claro que el enfoque de Juran, esta dirigido hacia la mejora
de la calidad.

Otro de los especialistas que es importante mencionar es Kauro Ishikawa
(1986) quien jugo un papel relevante en el movimiento por la calidad en Japon debido
a sus actividades de promocién y su aporte en ideas de innovadoras para la calidad,
enfocadas en involucrar a todos en el desarrollo de la calidad y no sélo a la direccion.
Los aportes de Ishikawa que estaban orientados a las personas y no tanto a las
estadisticas, lo cual permitia la promocion y una mayor participacion de todos los
empleados. Al igual que otros gurus de la calidad creia que esta, comenzaba por el
cliente, y que se debian entender sus necesidades es la base de la organizacion para
mejorar; ademas que las quejas debian manejarse en forma activa, como

oportunidades para reajustar la calidad.

Siguiendo con la compilacién de ideas para establecer cdmo ha evolucionado
el concepto de calidad, se encuentran los aportes Philip B. Crosby (1998), con su
programa de los catorce pasos administracion de la calidad, en donde explica la
manera en gque una organizacién podia iniciar y continuar su movimiento por la

calidad, establecio la frase “hacerlo bien la primera vez”, trae como consecuencia una
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reduccion de costos importantes, aplica el concepto de prevencion para lograr cero
defectos. Este autor plantea que calidad es, “conformidad con las necesidades 0
cumplimiento de los requisitos”. Esta definicion se enmarca hacia la produccion, se
relaciona mucho con la inspeccién de los procesos. De acuerdo con su lema, la
calidad es libre, Croshy establece el efecto de la no conformidad y enfoca la atencién

en temas de prevencion.

Para Armand V. Feigenbaum (2005) “la calidad es un modo de vida
corporativa, un modo de administrar una organizacién”. Este autor es responsable del
concepto “Calidad Total” la definicion de la calidad total como un eficaz sistema de
integrar el desarrollo de la calidad, su mantenimiento y los esfuerzos de los diferentes
grupos en una organizacion para mejorarla, permitiendo que la produccién y lo
servicios se realicen en los niveles mas economicos que permitan la satisfaccion de
un cliente. Segun Feigenbaum la calidad del producto y servicio puede definirse
como, la resultante total de las caracteristicas de los mismos, en cuanto a
mercadotecnia, ingenieria, fabricacién y mantenimiento, por medio de las cuales el

producto o servicio en uso sera satisfactorio para las expectativas del cliente.

En el trabajo de Gutiérrez (2005) se hace una revision de los aportes antes

descritos donde se logra englobar el concepto calidad:

La calidad tiene como objetivo la plena satisfaccion de las necesidades
del cliente, mediante productos y servicios elaborados con cero
defectos, que logren exceder las expectativas de los mismos. Cabe
sefialar que el concepto de calidad es multidimensional, debido a que
las necesidades de los consumidores son mdltiples y diversas, pues
incluyen aspectos como la aptitud para el uso, el disefio, la seguridad, la
fiabilidad o el respeto al medio ambiente, es también flexible por lo que
factores, como giro, tamafio y otros no son determinantes para su
aplicacion (p. 12).
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La calidad, por lo tanto, es considerada como una estrategia administrativa
primordial de los negocios, ya que principalmente fomenta firme y positivamente el
sano crecimiento del negocio, proporciona una ventaja competitiva, y esta orientada a
la plena satisfaccion del cliente, planeando de esta manera costos razonables de
calidad. La calidad no cuesta, sino que genera utilidades en todos los aspectos, pues
cada centavo que se gaste en hacer las cosas mal, hacerlas otra vez o hacerlas en lugar
de otras se convierte en medio centavo de utilidades.

De esta manera, la calidad ayuda a disminuir los costos de operacion de las
organizaciones al definir métodos para eliminar los retrabajos que ocasionan las
equivocaciones y por medio del establecimiento de una mejora continua en los
procesos, de esta manera se genera un aumento en la productividad, asi lo expresan
Moreno (2001) y Goetsch y Stanley (2003).

Calidad desde el punto de vista alimentario.

Kanoen 1996, propuso un modelo multidimensional de la calidad (Figura 3);
éste tiene varios componentes, que pueden ser medidos Yy clasificados
jerarquicamente segun su impacto sobre la satisfaccion del cliente. Uno de ellos,
serian los aspectos bésicos o ineludibles, sin los cuales el producto no es aceptado;
otros de ellos lo formarian los aspectos de sorpresa (necesidades que el consumidor
no espera o percibe a priori, pero que finalmente aprecia) y, finalmente, un
componente adicional, definido como “mas es mejor”, que incluye atributos lineares

y escalables que satisfacen en mayor o menor grado, necesidades conocidas.

Interpretando el modelo de Kano, se considera que los atributos de un
producto son dindmicos, esto significa que a través del tiempo un atributo cambiara
de ser un atributo indiferente a ser uno atractivo y de ser un atributo atractivo a ser

unidimensional, y de ser un atributo unidimensional a ser uno obligatorio, efecto que
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se aprecia mucho en el sector alimentos donde los productos deben cumplir con

requisitos que son de caracter imprescindibles para la garantia de la inocuidad

alimentaria.
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Satisfaccion del Consumidor

Figura 3. Modelo de Satisfaccion del Consumidor

Fuente: Toro-Quezada (2009)

Este modelo incluye los aspectos (necesidades, usos) no esperados por el
cliente y ademas permite diferenciar y jerarquizar los tipos de calidad ya que, como
se observard, las necesidades de los consumidores son distintas y varian segun los
grupos en los que éstos pueden ser clasificados. Por otra parte, el alimento puede ser
descrito mediante una serie de parametros o Vvariables (fisicas, quimicas,

microbioldgicas) que se transforman en atributos de calidad por la percepcion y
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preferencias de un usuario (productor, industrial, inspector, consumidor). Los valores
que deben alcanzar los atributos para que la adecuacion sea positiva se denominan
especificaciones de calidad. Para la industria alimentaria es de gran importancia
entender la relacion existente entre las propiedades y los atributos de calidad
percibidos. Un conocimiento adecuado de estas propiedades permitiria incorporar al
producto final los atributos de calidad deseados mediante la gestion de los procesos a
lo largo de la cadena alimentaria.

Entre los diferentes tipos de calidad en alimentos, se encuentran la calidad
higiénica y sanitaria, la bromatologica (que incluye sus propiedades nutritivas y de
composicién), la sensorial u organoléptica, la tecnologica, la ética (denominada
también emocional), la calidad de uso (practicabilidad) y la relacionada con aspectos
de salud. Cada uno de estos tipos puede a su vez descomponerse en una suma de

atributos.

Otro concepto que esta involucrado con la Calidad Alimentaria es el de
Seguridad Alimentaria, que segun la FAO (2012) existe seguridad alimentaria si
"todas las personas tienen en todo momento acceso fisico y econdmico a suficientes
alimentos inocuos y nutritivos para satisfacer sus necesidades alimentarias™ (p. 9). La
seguridad alimentaria implica el cumplimiento de las siguientes premisas: (a) Una
oferta y disponibilidad de alimentos adecuados (produccion interior, capacidad de
importacion, de almacenamiento y ayuda alimentaria). (b) La estabilidad de la oferta
sin fluctuaciones ni escasez en funcion de la estacion del afio (independiente de las
variaciones climaticas y sin excesiva variacion de los precios, existencia de productos
alternativos en funcion de las variaciones estacionales). (c) El acceso a los alimentos
0 la capacidad para adquirirlos (los alimentos deben estar disponibles a toda la
poblacidn, fisica y economicamente, en el momento oportuno). (d) La buena calidad e

inocuidad de los alimentos
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Calidad en la industria agroalimentaria.
Complejidad de la cadena agroalimentaria.

Lo que conocemos como cadena alimentaria, se dispone como una red donde
las industrias agroganadera y alimentaria son los principales eslabones, pero existen
otras empresas que establecen una relacion lateral, por ejemplo suministradores de
productos y servicios como proveedores de envases, farmacos y aditivos,
consultorias, organismos certificadores o laboratorios. Algunos eslabones, sobre todo
en etapas primarias, tienen problemas especificos como el bajo nivel de formacion,
escaso reemplazo generacional o excesiva dependencia climatica. En la industria
transformadora, los problemas son los volimenes reducidos de produccion, el
suministro estacional, el caracter perecedero de las materias primas y su
heterogeneidad. Estas ultimas caracteristicas tienen gran importancia en la gestion de
la calidad en la industria alimentaria, ya que obstaculizan el suministro continuo de
niveles de calidad homogeneos. La etapa de distribucion comercial, en la que se
ubican el transporte, almacenamiento, venta y manipulacion de alimentos, tiene una
importancia esencial y su objetivo consiste en mantener los niveles de calidad
alcanzados en fases anteriores. Para productos refrigerados y congelados, el
mantenimiento de la cadena de frio es absolutamente necesario en este eslabén previo

al consumidor.
Trazabilidad.

La complejidad de la cadena alimentaria y los posibles riesgos sanitarios
existentes, resaltan la necesidad de implantar sistemas de trazabilidad que permitan
conocer las etapas seguidas por las materias primas desde su produccion o cosecha y
el destino final de los productos, y que estén integrados como herramienta de gestion
en el sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC o

HACCP). La trazabilidad se emplea como mecanismo de control de la procedencia 'y
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destino de los alimentos en las etapas “de la granja a la mesa”, y sirve para identificar
y retirar productos no conformes. La trazabilidad agrupa procedimientos que
permiten conocer la historia, ubicacion y recorrido de un producto o lote a lo largo de
la cadena de suministros en cualquier momento. La trazabilidad es descendente si
permite localizar los lotes a lo largo de la cadena de suministros, siendo til para los
fabricantes; es ascendente cuando persigue conocer el origen de la mercancia y los
procesos por los que ha pasado antes de llegar al punto final, y es de utilidad para
distribuidores. Existe también una trazabilidad interna o de procesos que comprende
la capacidad de rastrear a lo largo del proceso de produccién. Los beneficios para la
industria, el consumidor y la administracion son claros, ya que se favorece la gestion
de la calidad del alimento al reducir productos no conformes, se permite la
diferenciacion de los productos alimentarios, se mejora la gestion y logistica de
inventarios, y la seguridad alimentaria se ve reforzada al permitir la retirada de

productos mediante el empleo adecuado de los sistemas de alerta.
Gestion, certificacion y acreditacion de la calidad.

Para la industria agroalimentaria es importante definir los atributos de calidad
mas valorados por cada grupo de consumidores, su importancia relativa y cémo se
evaltan. Una vez definidos, la principal preocupacion de la empresa es conseguir la
produccion y el suministro continuo de un producto con niveles de calidad en
continua mejora. Los sistemas de aseguramiento de la calidad se desarrollaron para
mantener a lo largo del tiempo las caracteristicas de calidad fijadas, de tal manera que
el consumidor establezca una asociacion perdurable entre la marca o el producto y un
determinado nivel de calidad. Para conseguir esa homogeneidad en el producto final
se necesita disponer de informacion de todo lo que sucede en cada fase de la cadena.
La industria de alimentos ha implantado esquemas globales de garantia y gestion de
la calidad como el APPCC o HACCP, las Buenas Practicas de Manufactura (BPM o

GMP) o ha adaptado los modelos desarrollados inicialmente para otros sectores

40



industriales. Los sistemas ISO y APPCC son preventivos y su caracter documental
permite hacer auditorias y homologar las industrias, facilitando el comercio y
mejorando los estandares. El sistema APPCC gestiona fundamentalmente los riesgos
sanitarios, mientras que las normas ISO engloban todas las facetas de la calidad.
Existe ya una norma especifica (ISO 22000:2005) que detalla los requisitos y permite
la operacion y mantenimiento de sistemas de gestion de la seguridad alimentaria en la
industria. El sistema APPCC se usa para identificar y evaluar de manera sistematica
los peligros, y controlar en un proceso de fabricacion los puntos criticos de control

que afectarian a la inocuidad de los alimentos.

La conformidad de productos, procesos, servicios o sistemas de gestion, con
los requisitos definidos en documentos denominados normas o especificaciones
técnicas, es evaluada por los organismos de certificacion, con lo que se establece que
la empresa cumple sus requisitos de calidad, obteniendo mayor prestigio entre los
consumidores. En la actualidad, estos esquemas se han ampliado a los sectores
primarios de produccion animal y vegetal, ya que las crisis alimentarias han
demostrado la vulnerabilidad de este eslabon de la cadena. Ademas, los productores
buscan la diferenciacion y el valor afiadido de sus productos mediante el empleo de
denominaciones de origen y marcas de calidad, a través de organizaciones que
persiguen el respeto a un pliego de condiciones y la verificacion de su cumplimiento

por organismos certificadores acreditados por entes publicos.
Gestion de la calidad.

Antes de plantear el concepto de Sistema de Gestion de la Calidad, es

necesario discriminar cada uno de los factores que componen dicha definicién.
Evans (2005), sefiala que:
Un sistema es un conjunto de funciones o actividades dentro de una

organizacion interrelacionadas para lograr los objetivos de ésta (p. 15).

41



Por su parte Feigenbaum (2005), propone:

Un sistema es un grupo o patrén de trabajo de actividades humanas o de
méaquinas que interacttan, dirigido por informaciéon que opera sobre o
en materiales directos, informacion, energia o seres humanos para
lograr un propésito u objetivo especifico en comun. (p. 23).

Los sistemas son entonces aquel conjunto de actividades que interactdan, se
guian principalmente por informacion para lograr propdésitos. La gestion de la calidad
se puede implementar por medio de un sistema el cual se denomina sistema de
gestion de la calidad, este requiere la participacion de todos los integrantes de la

empresa.

Los sistemas para la calidad se inician con el principio béasico del control
total de la calidad, ya que la satisfaccion del cliente no puede lograrse mediante la
concentracion en una sola area de la compafiia o planta, por la importancia que cada
fase tiene por derecho propio. De esta manera, el sistema de calidad total es el
fundamento del control total de la calidad. Segun Feigenbaum (2005), un sistema de
calidad es la estructura funcional de trabajo acordada en toda la empresa,
documentada con procedimientos integrados técnicos y administrativos efectivos,
para guiar las acciones coordinadas de la fuerza laboral, las méaquinas y la
informacion de la empresa de una forma eficiente, eficaz y mas practica, a fin de

asegurar la satisfaccion del cliente con la calidad y costos economicos de calidad.

Para Operé (1995), “un sistema de gestion de la calidad en la empresa,
persigue la satisfaccion total de los clientes a través de la mejora continua de la
calidad de todos los procesos operativos, mediante la participacion activa de todo el
personal que previamente ha recibido formacion y entrenamiento” (p. 73). Otros
autores como Moreno (2001), establecen que un sistema de gestion de la calidad “es
dindmico, puede adaptarse y cambiar, se basa en el conocimiento delas necesidades,
requisitos y expectativas de los clientes” (p. 45). De esta manera, el sistema de

gestion de la calidad tiene como finalidad satisfacer las necesidades de los clientes
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externos e internos, al establecer procedimientos acordados con los integrantes de la
organizacion, quienes guiaran los esfuerzos para lograr un éxito empresarial, creando
una satisfaccion completa en los clientes, minimizando costos y exigiendo un mejor
aprovechamiento de los recursos de la empresa, con armonia, motivacion y control
total de las acciones; basandose principalmente en la mejora continua de los procesos
y aportando una s6lida ventaja competitiva propia, sostenible en el tiempo.

Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos. Norma ISO
22000:2005.

Todos los paises, de manera obligatoria, deben contar con programas de
control de alimentos para garantizar que los suministros nacionales sean inocuos, de
buena calidad y estén disponibles en cantidades adecuadas y precios asequibles, para
asegurar que todos los grupos de la poblacion puedan gozar de un estado de salud y
nutricion aceptable. La FAO (2002), expresé en un apartado del Manual de
capacitacion sobre higiene de los alimentos y sobre el sistema de Analisis de
Peligros y de Puntos Criticos de Control (APPCC), que el control de alimentos

incluye:

Todas las actividades que se lleven a cabo para asegurar la calidad, la
inocuidad y la presentacion honesta del alimento en todas las etapas,
desde la produccién primaria, pasando por elaboracion 'y
almacenamiento, hasta la comercializacion y el consumo (p. 31).

Existen normas internacionales como el caso de la 1ISO 22000:2005 Sistema
de Gestion de la Seguridad Alimentaria. Requisitos para cualquier Organizacion de la
Cadena Alimentaria, que establece requisitos para cualquier organizacién dentro de la
cadena alimentaria, especificando los requisitos para un sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos. En esta norma se combinan elementos claves a lo largo de

la cadena alimentaria, hasta el consumo final como lo son la comunicacion
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interactiva, gestion del sistema, programas de prerrequisitos, y principios del anéalisis
de peligros y puntos criticos de control (APPCC O HACCP). La Norma ISO ha sido
desarrollada para satisfacer las necesidades de todas aquellas entidades que forman
parte de la cadena alimentaria, que integra actividades de la empresa alimentaria con
los pre-requisitos y los principios del Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de
Control.

La norma ISO 22000:2005, define inocuidad alimentaria como el concepto
que implica que “un alimento no causara dafio al consumidor cuando se prepara y/o
se consume de acuerdo con su uso previsto. La inocuidad de los alimentos solo se
logra cuando la organizacion ha establecido una metodologia adecuada para
identificar, controlar y mantener los peligros asociados con la produccion dentro de
niveles aceptables”. Un alimento es inocuo cuando su ingesta no afecta la salud ni la

integridad del consumidor y no se relaciona con alteraciones nutricionales.

Uno de los elementos méas importantes al momento de configurar su sistema
de gestion, es la determinacion y el establecimiento de los procesos, los cuales deben
asegurar que se cubren todos los elementos de la cadena alimentaria que afectan el
logro de los resultados. La cadena alimentaria contempla las partes involucradas en la
obtencion de alimentos para el consumo humano, desde los productores de cultivos
hasta el consumidor final, como lo muestra la figura 4. Para los efectos del sistema de
lainocuidad, es necesario que las organizaciones establezcan todas las partes
involucradas en sus procesos, no solo vistas al interior sino al exterior de la misma.
Los proveedores de insumos, empaques Yy servicios se constituyen como actores
principales y debe fomentarse la adopcion de sistemas de gestion que aseguren que

los productos o servicios, no afectan la inocuidad de los alimentos producidos.
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Figura 4. Elementos constitutivos de la cadena alimentaria.
Fuente: Palu-Garcia (2005)

La gran mayoria de los documentos publicados sobre la norma ISO 22000,
estan orientados a la descripcion de los pasos y procesos que se desarrollan para su
implementacion, desde una Optica técnica y metodoldgica. Paz, Galvis y Argote,
(2007), refieren que para el aseguramiento de la calidad mediante la implementacién
de los pre-requisitos sobre inocuidad alimentaria referidos en la 1ISO 22000, estos
deben se complementados con la norma ISO 9001 como presentacion informativa
gerencial, de capacitacion sobre documentacion escrita (al grupo de implementacién),

divulgacion del plan de aseguramiento de la inocuidad, entre otros.
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Es importante tener en cuenta que la norma 1ISO 22000:2005 se puede aplicar
cuando una organizacion necesita demostrar su capacidad para controlar los peligros
que puedan afectar la inocuidad alimentaria, mediante la incorporacion de todos los
elementos de las Buenas Préacticas de Fabricacion (GMP) y del Sistema de Anélisis
de Peligros y Puntos de Control Critico (HACCP), junto a un sistema de gestion
adecuado, que permita a la organizacién demostrar que los productos que suministra,
cumplen con los requisitos de sus clientes, asi como los requisitos reglamentarios que

son de aplicacion en materia de seguridad alimentaria.

La norma I1SO 22000:2005 representa sin duda, un cambio para la industria y
autoridades regulatorias de alimentos, por proveer a unos y otros un excelente
instrumento para asegurar la inocuidad del alimento. El Sistema documental ISO
22000:2005, ha logrado el objetivo de ordenar los procesos alimenticios, asi como la
manipulacion de alimentos; de manera que la calidad se logra a través de la

implementacion de las metodologias establecidas.

Planificacion de la calidad.

Para Early y Coletti (2001):

La planificacion de la calidad es un proceso estructurado para asegurar
que el producto cumple con los requisitos y expectativas del cliente, su
desarrollo se sustenta en que histéricamente las empresas han

demostrado que se producen fallas en la satisfaccion del cliente (p. 3.3).

La falta de calidad asociada a un producto o servicio o combinacion de ambos,
parte de la discrepancia entre las expectativas del cliente y su percepcion de la
prestacion recibida, pudiendo tener su origen en las siguientes causas: a) discrepancia

en la comprension de lo que necesita el cliente, b) discrepancia del disefio para
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cumplir con los requisitos establecidos, c¢) discrepancia del proceso para cumplir con
el disefio y d) discrepancia en las operaciones requeridas para la realizacion y control
del proceso.

La planificacion de la calidad establece los procesos, métodos, técnicas,
herramientas y recursos para disminuir el efecto negativo de cada una de las
discrepancias sefialadas, sobre el grado de satisfaccién del cliente.

Segin el Instituto Juran, citado por Early y Coletti (2001), las fases
elementales de la planificacion de la calidad son (p. 3.4):

v’ Establecer el proyecto: mediante la definicion de objetivos

claros y alcanzables, la designacion de la direccion y
responsabilidades, el suministro de la infraestructura y de los

recursos requeridos.

v Identificar a los clientes: consiste en la completa y sistematica

identificacion de los clientes e involucrados del proyecto.

v' Determinar las necesidades: comprender exactamente lo que

requiere el cliente y el resto de los involucrados, a fin de

elaborar el disefio para satisfacer sus demandas con éxito.

v" Desarrollar el proceso vy el producto: enfocado en la satisfaccion

del cliente, se disefia y desarrolla el proceso y el producto,
utilizando para ello las técnicas y tecnologias de la organizacion
en conjunto con la planificacion de la calidad de ese producto y

proceso en especifico.
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v" Desarrollar los controles vy transferir a operaciones: consiste en

definir los puntos de medicion y las acciones de control
requeridas para la eficacia y calidad del proceso y en la
transferencia hacia operaciones de toda la informacion asociada
a los procesos, procedimientos, tecnicas, materiales,
equipamiento y competencias requeridas para realizar la

prestacion al cliente.

Camison (2007) afirma que:

La principal causa de fracaso en la implementacion de sistemas de
gestion de la calidad, es la ausencia o deficiencia de la planificacion
formal de la calidad, que conlleva a la aplicacion reactiva de normas de
forma indiscriminada y sin vision holistica del entorno en el que se
encuentra inmersa la organizacion (p. 771).

En general, la planificacion formal de la calidad se estructura partiendo de la
matriz estratégica para definir la politica y objetivos de la calidad, especificando los
procesos necesarios y los recursos relacionados para cumplir con tales objetivos;
siendo un factor clave de éxito para la implementacion de un sistema de gestion de la
calidad y permitiendo dar respuesta a lo que grandes gurus de la calidad, expresaron

en su momento.

Planes de calidad-Norma I1SO 10005:2005.

El sustento tedrico para la elaboracion de Planes de la Calidad es la Norma
Internacional ISO 10005:2005 “Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para
los planes de la calidad”. EI documento, conocido como Plan de la Calidad, establece
cuales procedimientos y actividades se aplicaran, por quién y cuando, para cumplir

los requisitos de un determinado proceso.
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La Norma I1SO 10005:2005, define el plan de la calidad como:

Un documento que especifica cuéles procesos, procedimientos y recursos
asociados se aplicaran, por quién y cuéando, para cumplir los requisitos de
un proyecto, producto, proceso o0 contrato especifico. Esos
procedimientos generalmente incluyen aquellos que hacen referencia a los
procesos de gestion de la calidad y a los procesos de realizacion del
producto. Un plan de la calidad a menudo hace referencia a partes del
manual de la calidad o a documentos de procedimiento. Un plan de la
calidad generalmente es uno de los resultados de la planificacion de la
calidad (p. 3).

Para la elaboracion de un plan de la calidad es necesario contar con evidencia
objetiva que respalde la existencia o la veracidad de lo presentado. En este caso, los
procedimientos como forma de llevar a cabo una actividad o un proceso, son una de
las evidencias mas directas al momento de corroborar la informacion. Por su parte, se
conoce como proceso (otro de los conceptos involucrados en este trabajo) todo
conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que interactian, las cuales

transforman elementos de entrada en resultados, denominados también productos.

Dentro de las cuatro categorias genéricas de producto se encuentran: servicios,
software, hardware y materiales. En el caso de los laboratorios de analisis de
alimentos, el producto es de tipo de servicio, siendo transmitido a traves del
documento denominado informe. El plan de la calidad debe enmarcarse dentro del
sistema de gestion de la calidad, cuyo principio es dirigir y controlar una
organizacion con respecto a la calidad. Para ello, lo primero es definir el objetivo de
la calidad, lo cual es algo ambicionado o pretendido, relacionado a la calidad,

expresado muchas veces a través de la politica de la calidad.

Una vez que son identificadas las actividades del proceso, se debe analizar las

posibles fallas que pueden dar lugar al incumplimiento de un requisito establecido (no
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conformidad), a través de una matriz de Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMEF).
Con esto se determina el orden de criticidad de las actividades, para luego determinar
las posibles acciones a tomar y eliminar una no conformidad no detectada durante el

jproceso.

Se pueden establecer las acciones correctivas (acciones tomadas para eliminar
la causa de una no conformidad detectada, u otra situacion no deseable) y las acciones
preventivas (acciones para eliminar la causa de una no conformidad potencial, o una
situacion indeseable). Cada accién preventiva, por la naturaleza de su definicion, no
es aplicable a una no conformidad ya detectada. Sin embargo, un analisis de las
causas de las no conformidades detectadas, pudiera identificar una no conformidad
potencial en una escala mas amplia en otras areas de la organizacion y proporcionar

una entrada para una accion preventiva.

Analisis del Modo y Efectos de Fallas (AMEF).

El Andlisis del Modo y Efectos de Fallas, es una herramienta simple, versatil y
poderosa que ayuda al equipo a identificar los defectos en el proceso que deberian ser

eliminados o reducidos.

Segun Dounce, citado por Rodriguez (2007), el Andlisis del Modo y Efectos de
Fallas (AMEF):

Es una metodologia de anélisis sistematico que permite describir y
estudiar las fallas de los componentes de un sistema de manera inductiva,
partiendo de lo particular a lo general, causado por procesos deficientes
de disefio, de manufactura o ensamble. También identifica las
caracteristicas criticas o significantes de un disefio, procesos o sistemas
que requieren de controles especiales para prevenir o detectar los modos
de fallas. (p.32).
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Segun Rodriguez (2007), el AMEF debe estar constituido por los siguientes

elementos:

v Gravedad del Fallo (G): Mide el dafio normalmente esperado que provoca el
fallo en cuestion, segin la percepcion del cliente-usuario. También cabe
considerar el dafio méaximo esperado, el cual iria asociado también a su

probabilidad de ocurrencia

v Probabilidad de Ocurrencia (P): Esta establecida como la probabilidad de
gue una causa especifica se produzca y dé lugar al modo de fallo. El indice de
la ocurrencia, representa mas bien un valor intuitivo, mas que un dato
estadistico matematico; a no ser que se dispongan de datos historicos de
fiabilidad. Esta intimamente relacionado con la causa de fallo, y consiste en

calcular la probabilidad de ocurrencia en una escala del 1 al 10.

v" Probabilidad de No Deteccion (D): Indica la probabilidad que la causa y/o
modo de fallo, supuestamente aparecido, no sea detectado antes de llegar al

cliente.

v" Indice de Prioridad de Riesgo (IPR): Es el producto de la probabilidad de
ocurrencia (P), la gravedad (G), y la probabilidad de no deteccion (D), y debe

ser calculado para todas las causas del potencial fallo.

IPR=GxPxD

La aplicacion de la metodologia AMEF en las organizaciones, permite de una
manera cualitativa relacionar de una manera sistematica el conjunto de fallos posibles
con sus consiguientes efectos, resultando de facil implementacion para analizar

cambios en el disefio o0 modificaciones en los procesos.
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Anélisis de Alimentos en Laboratorios de Ensayos Fisicoquimico
Proceso de recepcién de muestras de alimentos.

Es un procedimiento que se desarrolla en el espacio del laboratorio destinado
a la retencion temporal de productos alimentarios, evaluacion para la aceptaciéon o
rechazo y la correspondiente codificacion y registro de las muestras. Aqui se reciben
el nimero total (una 0 mas) de unidades o lotes de los alimentos o bebidas a analizar,
que van desde productos envasados, alimentos preparados, productos con problemas
de contaminacion por particulas toxicas, materias primas, productos adulterados,

entre otros.

El proceso general de recepcion comienza desde el momento en el cual el
cliente o usuario entrega la muestra, iniciandose el registro y codificacion de la
misma, tomando en cuenta los criterios de aceptacion y rechazo del laboratorio de
ensayo. Toda area de recepcion debe tener un formato de registro (ver Figura 5),
donde resguarde los datos del usuario, obtenga informacion e identificacion general la
muestra y las razones que indiquen la no aceptacion de la misma, de generarse ese

Caso.
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Datos del Usuario

Usuario/Empresa: : ClI: RLF:
Teléfono: Corren Electronico:
Direccion: Expediente N°:
Lugar de muestreo: Razones del Andlisis:
Informacion General

Las muesteas no serdn aceptadas en el area de recepeion si no cumplen con algunas de las condiciones exigidas en el cuadro informativo,
ademas de presentar incongruencia en los datos de la planilla de solicitud. Se indicard las razones de la no aceptacion de la muestra
acompafiada con una breve conclusion y respaldada por las observaciones de expertos en el drea de andlisis v etiquetado.

Identificacion de la(s) muestra (s) Razones para Ia no aceptacién

Nombre:

Cantidad:
Lotefoodigo/serial:

Envase:

Conservacion:

Fecha de Elaboracidn:

Fecha de Expiracion:

Figura 5. Formato de Registro de Muestras.

Fuente: LAFQ-INN

En el area de recepcion de muestras, se da lugar al almacenamiento de las
mismas, mediante unas condiciones de temperatura y humedad aptas para la
conservacioén. Cualquier fallo en el almacenamiento de las muestras, puede repercutir
en defectos de orden microbiano o alteraciones fisicoquimicas que imposibilitarian el
analisis del producto. Por ello, el Proceso de Recepcion de Muestras es considerado
un proceso fundamental en el flujo de analisis de cualquier laboratorio que realice

ensayos en alimentos.
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Proceso de preparacion de muestras.

Una vez que se ha seleccionado la muestra para su ingreso en un laboratorio
de ensayo en alimentos, se preparara dependiendo segun el tipo de anélisis que se
realice. Las muestras se preparan de acuerdo con las caracteristicas de los productos;
no obstante, todas las operaciones tienen por finalidad conseguir una muestra lo mas
homogénea posible, porque si el tratamiento es insuficiente, es posible que los

resultados no sean representativos.

Existen diversas técnicas que aseguran un muestreo adecuado. Una de las
mas simples que, ademas, es aplicable a la mayoria de los alimentos (exceptuando los
liquidos), es la técnica del cuarteo, que consiste en recoger el material de diferentes
puntos del alimento, o de distintos grupos del alimento, en una cantidad superior a la
necesaria para el ensayo. Este material se agrupa en forma de cono y se distribuye en
cuatro cuadrantes, previa homogenizacion, y se recoge el correspondiente a dos
cuadrantes opuestos, que se vuelve a mezclar y a presentar como cuatro cuadrantes,
procediendose de la misma manera, hasta llegar a conseguir la cantidad de muestra

necesaria (Ver figura 6).

@ @
00/ O

og g
Haterial por muestrear El cono anterior divididoen  Formacidn de un nuevo
forsando un cong 4 partes, 1 y 4 se eliminarin comonlyld

Figura 6. Método del Cuarteo para la Preparacion de Muestras de Alimentos

(Fuente: Greenfield, 2003)
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Proceso de andlisis de metales toxicos en alimentos.

Los contaminantes metalicos en un alimento, pueden proceder de los terrenos
de cultivo, de deficiencias en el transporte o almacenado, de malas practicas de
fabricacién o instalaciones inadecuadas o de accidentes impredecibles. Mantener la
investigacion de metales pesados en todos los planes de control de materias primas o
de productos terminados, es una medida de prudencia béasica de proteccién de los

consumidores.

Tomando en cuenta la definicion del Codex Alimentarius (2002):

Los contaminantes metélicos pueden son aquellos metales, no
afiadidos intencionalmente, que se encuentran presentes en
algunos productos alimenticios como resultado de la produccion,
fabricacion, elaboracion, preparacion, tratamiento y envasado,
empaquetado, transporte o almacenamiento o como resultado de
contaminacion ambiental, y que ademas pueden presentar riesgos
sobre la salud de las personas.

Para analizar metales en alimentos, se utilizan técnicas Espectrométricas de
Absorcién Atomica (AA) o Acoplamientos Inductivos de Plasma (ICP), mediante

equipos muy sofisticados, ya que es necesario llegar a limites de e-deteccion muy

bajos, del orden de 1 ppm (parte por millon). Los metales en alimentos pueden ser

toxicos aun en concentraciones bajas, como cadmio, plomo, mercurio, arsénico,
berilio y bario. La toxicidad depende de la dosis que se ingiera, asi como la cantidad
excretada. Debe tenerse presente que la forma metalicametalica o elemental no suele
ser la mas tdxica, sino la forma ienicaionica (sales). La Unién Europea (UE) en el
afio 2008, propuso los niveles méaximos recomendables de metales pesados en
alimentos para humanos, permitiendo establecer una referencia para los laboratorios
de andlisis de contaminantes en alimentos. En la tabla 1, se aprecia la categorizacion
de la toxicidad en alimentos y los niveles maximos permitidos para los metales que

son considerados tdxicos para el organismo.
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Tabla 1. Niveles Maximos de metales pesados permitidos en alimentos

Cd, Hg, Se
40 Ba, Co, Cu, Pb, Mo,
W,V
400 Sn, As, I, Ni
1000 Al B, Bi, Cr, Mn, Zn

Fuente: UE 2008

En la actualidad, en los Laboratorios de Analisis de Alimentos el ensayo de
metales pesados 0 contaminantes tdxicos, se ha vuelto de caracter obligatorio debido
a que un alimento con niveles superiores a lo establecido, podria representar un factor
de wvulnerabilidad a la calidad e inocuidad de los productos que llegan a los

consumidores.

Bases Legales

La presente investigacion se encuentra enmarcada en el articulo 117 de la
Constitucion de la Republica Bolivariana de Venezuela y en el numeral 17 del
articulo 156 ejusdem, relativa a las competencias del Poder Publico Nacional. Gaceta
Oficial No. 5.453 (Extraordinario) de fecha 24 de marzo de 2000.

Art. 117. Todas las personas tendran derecho a disponer de bienes y
servicios de calidad, asi como a una informacion adecuada y no engafiosa
sobre el contenido y caracteristicas de los productos y servicios que
consumen, a la libertad de eleccion y a un trato equitativo y digno. La ley
establecera los mecanismos necesarios para garantizar esos derechos, las
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normas de control de calidad y cantidad de bienes y servicios, los
procedimientos de defensa del pdblico consumidor, el resarcimiento de
los dafios ocasionados y las sanciones correspondientes por la violacion
de estos derechos.

Art. 156. Es de competencia del Poder Publico Nacional (Numeral 17).
El régimen de metrologia legal y control de calidad.

La Ley del Sistema Venezolano para la Calidad, publicada en la Gaceta
oficial N° 37.555 de fecha 23 de Octubre de 2002, en su Articulo 1, es la que
profundiza en las definiciones y principios rectores de la calidad, conforme a lo
determinado en la Constitucion Nacional y el Articulo 5 sobre los Deberes de

los prestadores de servicios de calidad.

Art. 1. Esta Ley tiene por objeto desarrollar los principios orientadores
que en materia de calidad consagra la Constitucion de la Republica
Bolivariana de Venezuela, determinar sus bases politicas, y disefiar el
marco legal que regule el Sistema Nacional para la Calidad, asimismo
establecer los mecanismos necesarios que permitan garantizar los
derechos de las personas a disponer de bienes y servicios de calidad en el
pais, a través de los subsistemas de Normalizacién, Metrologia,
Acreditacion, Certificacion y Reglamentaciones Técnicas y Ensayos.

Art 5. Las personas naturales o juridicas, publicas o privadas, que
produzcan bienes o presten servicios y los comercialicen, deberan
suministrar la informacion necesaria que permita la posterior
comprobacion de la calidad de los mismos.

La Ley Organica de Seguridad y Soberania Agroalimentaria, publicada en
la Gaceta oficial N° 5.891 de fecha 31 de Julio de 2008, en su Articulo 63,

sobre la Garantia y la Calidad de los Alimentos y en el Articulo 65 sobre la

sujecién a principios y normas sobre calidad.

Art 63. A los efectos del presente Decreto con Rango, Valor y Fuerza de
Ley Organica, para que un alimento sea considerado inocuo y de calidad,
debe cumplir con los pardmetros fisico-quimicos y microbioldgicos,
establecidos en las normas y lineamientos que se dicten al efecto. En
aquellos casos en los que se carezca de normativa, se debera solicitar la
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certificacién correspondiente ante los drganos y entes de la
Administracion Publica Nacional competentes en materia de inocuidad y
calidad de los alimentos.

Art 65. A fin de asegurar la inocuidad y calidad de los alimentos en la
cadena agroalimentaria, todas las personas que realicen actividades
relacionadas con los alimentos o la alimentacion deberan cumplir con las
normas y lineamientos que dicten al efecto los 6rganos y entes de la
Administracion Publica Nacional con competencia en la materia.
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CAPITULO IIl: MARCO METODOLOGICO

La metodologia se refiere a la descripcion de las unidades de analisis o de
investigacion, las técnicas de observacion y recoleccion de datos, los instrumentos,
los procedimientos y las técnicas de anélisis a fin de escoger las que mas se ajusten a
la investigacion.

Arias (2006) afirma que “La metodologia del proyecto incluye el tipo o tipos
de investigacion, las técnicas y los procedimientos que seran utilizados para llevar a
cabo la indagacion. Es el “como” se realizara el estudio para responder al problema
planteado” (p. 45).

De igual manera Carrera y Vazquez (2007), establecen el siguiente enfoque:

El fin esencial del marco metodologico es el de situar el lenguaje de
Investigacion, los métodos e instrumentos que se emplearan en la
investigacion planteada, desde la ubicacion acerca del tipo de estudio y
el disefio de la investigacion: su universo o poblacion, su muestra, los
instrumentos y las técnicas de recoleccion de datos, la medicion, hasta
la codificacion, andlisis y presentacion de datos (p. 83).

En concordancia con los planteamientos, a continuacion se presenta el

marco metodoldgico que sustento la investigacion desarrollada:

Tipo y Disefio de la Investigacion

Esta investigacion estaba referida a la elaboracion de un Plan de la Calidad
para los procesos “Recepcion”, ‘“Preparacion de Muestras” y “Analisis de
Contaminantes Metalicos” de un Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico del Sector
de Alimentos, de acuerdo a los requisitos de las Norma ISO 10005:2005 e 1SO
22000:2005, para lo cual es necesario desarrollar una serie de actividades que
contribuirdn a la solucién de un problema en areas donde se desarrollan procesos
particulares. Desde esta perspectiva, el estudio se enmarcO bajo una Investigacion

Proyectiva, pues se enfoca en una propuesta que busca resolver un problema, a traves
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de de investigacion, elaboracién y desarrollo de un plan operativo viable, dentro del
laboratorio lo que permitiria documentar todos los procesos que se ejecutan en el
mismo, y proponer las acciones preventivas y correctivas necesarias ante las posibles
eventualidades que ocurran. En relacion a la investigacion proyectiva Hurtado de

Barrera (2008), sefiala que:

Consiste en la elaboracion de una propuesta, un plan, un programa o un
modelo, como solucién a un problema o necesidad de tipo practico, ya
sea de un grupo social, o de una institucién, o de una region geogréfica,
en un area particular del conocimiento, a partir de un diagnostico
preciso de las necesidades del momento, los procesos explicativos o
generadores involucrados y de las tendencias futuras, es decir, con base
en los resultados de un proceso investigativo (p. 47).

El Disefio de la Investigacion es una estrategia de accion para desarrollar la
investigacion propuesta de acuerdo a las etapas y momentos que ella requiere. Todo
ello dependiendo del tipo de investigacion que se opte. Una vez definido el tipo de
investigacion se considera el disefio, en el caso de este trabajo de investigacion el

estudio fue de Tipo Descriptivo.

Al respecto Tamayo y Tamayo (2001), expresa que una investigacion

descriptiva es cuando:

Interpreta lo que es, comprende la descripcion, registro, anélisis e

interpretacion de la naturaleza actual, y a la composicion o proceso de

los fendmenos. En el enfoque se hacen conclusiones dominantes sobre

una persona, grupo o cosa que conduce o funciona en el presente (p.72).

Hurtado de Barrera (2008), expresa que el tipo de investigacion se define con
base en el objetivo, el disefio de la investigacion se define con base en el
procedimiento, es decir, se refiere a una serie de actividades sucesivas y organizadas,
las cuales, nos indican los pasos Yy las técnicas a efectuar para recolectar datos, con el
fin de encontrar resultados confiables, asi como también, permite seleccionar el tipo

de estudio idéneo para responder a la interrogante que motiva la investigacion,
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teniendo en consideracién que generalmente existen mas de un tipo de disefio
apropiado para ello. En ese sentido, para el logro de los objetivos del estudio, el
disefio de la investigacién aplicado fue establecido como de Campo, no
Experimental, Transeccional, ya que se propuso la elaboracién de un plan de la
calidad para tres de los procesos medulares de un Laboratorio de Ensayos
Fisicoquimicos del Sector Alimentos y esto se fundamentaba en la realizacion de un
diagnostico sobre el éarea, identificacion de actividades, el andlisis respectivo y la
recoleccion de la informacion directamente del personal que interviene en los
procesos.

Lo presentado anteriormente se apoya en lo expresado por diversos autores.
La Universidad Nacional Abierta (2001), establece que una investigacion de campo
se genera:

Cuando la estrategia que cumple el investigador se basa en métodos que
permiten recoger los datos de forma directa de la realidad donde se
presenta (p. 57).

Con respecto a la investigacion no experimental transeccional, Hernandez,
Fernéandez y Baptista (2007), expresan que se caracteriza por “Recolecta datos en un
solo momento, en un tiempo Unico, donde su proposito es describir variables y
analizar su incidencia e interrelacion en un momento dado” (p. 270). En este trabajo
el propdsito fue recoger informacion, para luego describir y analizar las incidencias e
interrelaciones de las variables del estudio sin manipularlas o alterarlas por cualquier

evento que se presentara en el desarrollo de la investigacion.
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Por su parte Arias (2006), sefiala, en relacion a la definicion del disefio

transeccional:

Como el modelo de estudio mediante el cual el investigador dispone de
un periodo de tiempo determinado para ejecutar el anélisis de la
investigacion (p. 34).

Fases de la Investigacion

El presente Trabajo Especial de Grado se desarrollé bajo un esquema de fases
de investigacion, de acuerdo a lo establecido por Arias (2008) y que se agrupan de la

manera siguiente:

Fase I. Planificacion.

Consiste en trazar un plan o proyecto sobre la investigacion a realizar. Sobre
esta fase Villalba (2012), comenta:

Un plan o proyecto de investigacion, concebido especificamente para
realizar el estudio propuesto, nos sitta en la primera fase metodologica o
de preparacién para acometer la indagacion sobre un problema o hecho
particular (p.16).

En esta fase se permitié establecer el tema a desarrollar, hacer las revisiones
bibliograficas respectivas y establecer el preambulo de tesis con todos los elementos
que la constituian y estimar el tiempo en que se desarrollaria, ademas de los recursos

con los que se contaba para su ejecucion.
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Fase Il. Desarrollo.

Se trata de poner en marcha el proyecto planteado, es decir llevar a cabo la
investigacion. En esta fase se plante6 ampliar el marco tedrico, recolectar datos de
cada uno de los procesos a evaluar, desarrollar instrumentos, disefiar el plan de la
calidad para los procesos medulares seleccionados, de acuerdo a la Norma ISO
10005:2005, interpretar resultados y elaborar conclusiones

Fase I11. Divulgacion.

Una vez culminada la investigacion y elaborado el informe final, los
resultados deben darse a conocer. En esta Ultima fase de la investigacion siguiendo
con el esquema de Arias, se incluyen, en cuanto acciones, los elementos siguientes:
redaccion del borrador, revision y correccion, presentacion del informe de

investigacion y finalmente la evaluacion y publicacion.

En este proyecto de investigacion, esta fase se correspondia con la
presentacion del manuscrito o documento entregable del plan de la calidad para los
procesos “Recepcion de muestras”, “Preparacion de muestras” y “Analisis de
contaminantes metalicos” de acuerdo a la Norma ISO 10005:2005 “Sistemas de

gestion de la calidad-Directrices para los planes de la calidad”.
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Sistema de Variables

En cualquier proceso de investigacion, se requiere identificar el sistema de

variables del estudio y definir para cada una sus dimensiones o propiedades.

Ramirez (1999) plantea que una variable es:

La representacion caracteristica que puede variar entre individuos y
presentan diferentes valores (p.25).

Por su parte Briones (1987) establece que:

Es una propiedad, caracteristica o atributo que puede darse en ciertos
sujetos o pueden darse en grados o modalidades diferentes...son
conceptos clasificatorios que permiten ubicar a los individuos en
categorias o clases y son susceptibles de identificacion y medicion (p.
34).

La importancia de definir el sistema de variables, se debe a que a través de de las
caracteristicas y cualidades de las variables, susceptibles de ser medidas mediante su
cuantificacién, cualificacion o ambas, se puede fomentar, modificar o evitar la
aparicion de un fenomeno o evento y en consecuencia es factible influir sobre la
realidas en la que se genera el problema, a fin de encontrar la solucién. En la Tabla 2
se presenta el sistema de variables que aplico en el contexto de la presente

investigacion.
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Tabla 2. Sistema de variables

Objetivo General: Formular un plan de la calidad para los procesos “Recepcion”, “Preparacion de

muestras” y “Analisis de métales toxicos” en Laboratorios de Analisis Fisico-Quimico del Sector

Alimentos.

Objetivo Especifico Variable Definicion Relacion
Determinar actividades de las areas Procesos de: Conjunto de No Aplica
donde se desarrollan los procesos de “Recepcion”, actividades que se
Recepcion, Preparacion de muestras “Preparacion de desarrollan para llevar
y Andlisis de métales toxicos en | muestras” y “Analisis | a cabo el analisis de
alimentos de metales toxicos” un alimento

en alimentos
Diagnosticar el grado de| Requisito para la Necesidad o Variable
cumplimiento de los procesos Gestion de la expectativa establecida| dependiente
medulares para el analisis de Inocuidad en la Norma 1SO
alimentos con los prerrequisitos de Alimentaria. 22000:2005
la. Norma [ISO 22000: 2005.
Sistemas de Gestién de la Inocuidad Cumplimiento Cumplimento del Variab_le
de los Alimentos. Requisito Independiente
Disefiar un plan de la calidad para | Directrices para Conjunto de

los procesos “Recepcién”,

“Preparacion de  muestras” y
“Analisis de contaminantes
metalicos” en alimentos de acuerdo

a la Norma 1SO 10005:2005

planes de calidad

Verificacion

Orientaciones de la
Norma ISO
10005:2005 en
funcion de la variable

conformidad

Confirmacion
mediante evidencia
objetiva de que se ha

cumplido el requisito

Variable

dependiente

Variable

Independiente

Fuente: Elaboracién propia (2015)
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Operacionalizacién de las variables

En todo proceso de investigacion se deben considerar las variables que se van
a estudiar asi como sus caracteristicas. Operacionalizar las variables consiste en hacer
operativos, es decir, manejables y posibles de trabajar con ellos los conceptos y

elementos que intervienen en el problema a investigar.

Sabino (2007), considera que:

La operacionalizacién de variables, no es otra cosa que el procedimiento
que tiende a pasar las variables generales a las intermedias, y de estas a
los indicadores, con el objeto de transformar las variables primeras, de

generales, en directamente observables e inmediatamente operativas
(p. 48).

Para realizar el proceso ‘“operacionalizacion de las variables” es necesario

tomar en cuenta tres aspectos basicos, segun Arias (2006):

Definicion nominal de la variable: consiste en establecer el significado

de la variable, con base en la teoria y mediante el uso de otros términos.

Definicion real de la variable: significa descomponer la variable para
luego identificar y determinar las dimensiones relevantes para el estudio.
Las dimensiones son todas las facetas que permiten describir

adecuadamente una variable compleja.

Definicién operacional de la variable: establece los indicadores para
cada dimension, asi como los instrumentos de medicion. Los indicadores
son la propiedad manifiesta gracias a la cual se puede medir directamente

una propiedad latente que es de interes.
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Todas estas consideraciones se detallan en la Tabla 3, donde se presentan los

elementos del proceso operacionalizacion de variables, generadas durante la

propuesta de desarrollo un Plan de Calidad para los procesos de Recepcion,

Preparacion de Muestras y Anélisis de contaminantes metalicos para un Laboratorio

de Analisis Fisico-Quimico del Sector de Alimentos

Tabla 3. Operacionalizacion de las Variables

Obijetivo General: Formular un plan de la calidad para los procesos “Recepcion”, “Preparacion de

muestras” y “Analisis de métales toxicos” en Laboratorios de Analisis Fisico-Quimico del Sector

Alimentos.
Variable Definicion Definicion Real Definicion Operacional
Nominal Indicadores
Variable
Determinar Actividades Actividades de los Listado de Actividades
actividades de las de los Procesos de: Recepcién,

areas donde se
desarrollan los
procesos
“Recepcion”,
“Preparacion de
muestras” y
“Analisis de métales
toxicos” en

alimentos

Procesos de:
Recepcion,
Preparacion y
Andlisis de
metales
toxicos en

alimentos

Preparacion y Andlisis de

metales toxicos en

alimentos

Diagnosticar el grado
de cumplimiento de
los procesos
medulares para el
analisis de alimentos

con los prerrequisitos

Requisitos de
Calidad

Requisitos de
Calidad

Listado de Requisitos
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de la Norma 1SO
22000: 2005.
Sistemas de Gestion
de la Inocuidad de los

Alimentos.

Disenar el plan de la
calidad para los
procesos
“Recepcion”,
“Preparacion de
muestras” y
“Analisis de
contaminantes
metalicos” en
alimentos de acuerdo
a laNorma ISO
10005:2005
“Sistema de Gestion
de la Calidad —
Directrices para los

Planes de la calidad”

Norma 1SO
10005:2005
“Sistema de
Gestion de la
Calidad —
Directrices
para los
Planes de la
calidad”

Plan de Calidad segun la
Norma ISO 10005:2005
“Sistema de Gestion de
Calidad. Directrices para
los Planes de Calidad”
donde se especifican
cuales son los procesos,
procedimientos y
recursos asociados, los
cuales seran aplicados
por el responsable en un
momento  determinado
para cumplir con los
requisitos de los procesos
de Recepcion y
Preparaciéon de Muestras
y Andlisis de metales

téxicos en alimentos.

Alcance

Elementos

de

entrada del plan de

calidad

Requisitos

ingreso  de

muestras

de
las

Métodos de control

del proceso

Caracteristicas

producto

inspeccionar

del
a

Potenciales Fallos

Recursos

Acciones
correctivas

preventivas.

Control
Productos
Conformes

de
No

Fuente: Basado en la Norma ISO 10005:2005. Elaboracion propia (2015).

Unidad de Analisis
Para Balestrini (2006), la unidad de analisis se define como:

Sujetos u objetos a ser

estudiados y medidos,

por cuanto,

necesariamente los elementos de la poblacion no tienen que tienen que
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estar referidos Unica y exclusivamente a individuos...pueden ser
instituciones, animales, objetos fisicos, etc.; en funcién de la
delimitacién del problema y de los objetivos de la investigacion. Estas
unidades de anélisis son parte constitutiva de la poblacion (p. 137).

Para Hernandez, Fernandez y Baptista (2003) “la unidad de anélisis constituye
un segmento del contenido ubicado dentro de una categoria” En el presente estudio se
decide utilizar como utilizar como unidad de analisis el Laboratorio de Analisis
Fisicoquimico del Instituto Nacional de Nutricion, donde se desarrollan los procesos

medulares involucrados en este estudio.
Poblacién y Muestra

Es importante destacar que la poblacion constituye unidades de investigacion
que integran la totalidad del fendmeno a estudiar, razon por la cual es necesario
seleccionar el area de investigacion, en este caso la poblacion estudiada estard
conformada por el personal, recursos documentales y procesos medulares, del
Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico del Instituto Nacional de Nutricién, la
documentacion. Al respecto Ramirez (2002), dice que “la poblacion es la reunion de
individuos, objetos, entre otros, que pertenece a una misma clase, con la diferencia

que se refiere a un conjunto limitado por el ambito de estudio a realizar” (p.18).

En este orden de ideas la poblacion de la presente investigacion, estaba
conformada por un (1) Jefe de Laboratorio, tres (3) Coordinadores de area, quince
(15) analistas y una (1) Recepcionista de Muestras. El criterio de inclusion se realizé
siguiendo las siguientes especificaciones: (a) Pertenecer al personal del Laboratorio
de Andlisis Fisico-Quimico del Instituto Nacional de Nutricion y (b) tener méas de un
afio trabajando en el Laboratorio. Todos ellos constituyen la poblacién o universo de

estudio de la investigacion planteada.
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Segin Tamayo y Tamayo (2001), se considera a la poblacion como “la
totalidad del fendmeno a estudiar en donde las unidades de la poblacién poseen una
caracteristica comun” (p.56). En tal sentido, el universo objeto de estudio, constituye
una poblacién de tipo finita, en la medida que esta constituida por un determinado
namero de elementos.

En este trabajo de investigacion la muestra se correspondia exactamente con la
poblacion descrita, debido a que se abarcan todos los elementos que constituyen la
poblacion establecida.

Técnicas e Instrumentos de Recoleccion de Datos
Técnicas de recoleccion de datos.

Las técnicas de recoleccion de datos son esenciales para obtener informacion
relevante sobre el objeto de estudio, ya que el uso adecuado de las mismas fue lo que

permitio el desarrollo eficiente de la investigacion desarrollada.
Para Pérez (2009), la técnica de recoleccion de datos es:

Procedimiento que utiliza el investigador para registrar y organizar

posteriormente la informacion...acerca de las variables de estudio (p.
67)

En funcién de lo planteado, se presentan las técnicas de recoleccion de datos

utilizadas para este estudio:
Observacién directa.

Para Sabino, (1992), se define la observacion directa como: “..el uso
sistematico de nuestros sentidos, en la busqueda de datos que necesitamos para

resolver un problema de investigacion” (p.124). Esta técnica permitird ver los
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procedimientos del area en forma clara y precisa para asi poder realizar un

diagnostico de la situacion actual.

Entrevista estructurada.

Para Palella, y Martins (2006), la entrevista “permite obtener datos mediante
un didlogo que se realiza entre dos personas, cara a cara” (p. 130). A través de estas
entrevistas se logro obtener informacion detallada y actualizada sobre la situacion de
las areas donde se desarrollaban los procesos medulares del Laboratorio de Analisis
Fisicoquimico del INN.

Andalisis documental.

Esta técnica se empled en la recopilacion de antecedentes de trabajos de
grados, articulos cientificos, libros y consultas de referencias electronicas, asi como
procedimientos operativos e instructivos del laboratorio; lo que permitio establecer

una base conocimiento estructurada que sirvio de utilidad para la investigacion

Instrumentos de recoleccion de datos.
Sabino (2002) define el instrumento de recoleccion de datos como:

Cualquier recurso de que pueda valerse el investigador para acercarse a
los fendmenos y extraer de ellos informacién. De este modo el
instrumento sintetiza en si toda la labor previa de la investigacion,
resume los aportes del marco teérico al seleccionar datos que
corresponden a los indicadores y, por lo tanto a las variables o
conceptos utilizados. (p. 149).
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En esta investigacion, los instrumentos que se emplearon para recoger y
almacenar la informacion son los recursos materiales en los que se apoyaba el
investigador para acercarse a los fendmenos y extraer de ellos informacion. En esta
investigacion los instrumentos de recoleccion de datos utilizados fueron: Libreta de
anotaciones, internet, papel, lapices, boligrafos, bibliografia, computadora, impresora,

pendrive, etc.

Técnicas de Procesamiento y Andlisis de Datos

Una vez que culmina la etapa de recoleccion de datos, fue necesario realizar el
procesamiento y analisis de los mismos. Sobre las técnicas de procesamiento y

analisis de datos, Villalba (2013), sefiala lo siguiente:

Las distintas operaciones a las que serdn sometidos los datos que se

obtengan: clasificacion, registro, tabulacion y codificacion si fuere el

caso. En el andlisis de datos se definiran las técnicas logicas (induccion,

deduccion,  anélisis-sintesis) 0  estadisticas  (descriptivas 0

interferenciales), que seran empleadas para descifrar lo que revelan los

datos recolectados (p. 36).

Por lo tanto es claro que, las técnicas de analisis y procesamientos de datos son
las diversas operaciones que aplica el investigador para poder alcanzar los objetivos

del proyecto o trabajo de investigacion; con respecto a esto, Balestrini (2006) sefala:

Implica el establecimiento de categorias, la ordenacién y manipulacion
de los datos para resumirlos y poder sacar algunos resultados en funcion
de las interrogantes de la investigacion” (p.169).

Es necesario destacar que en este tipo de investigaciones, las técnicas de
revisién documental, entrevista estructurada y la observacion directa, utilizadas para
la recoleccion de informacion generan datos cualitativos, como es el caso de

informacién documental, minutas de reuniones, procedimientos, instructivos,
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resultados de entrevistas, comentarios de reuniones o cualquier evento generado

durante el estudio de campo.

Esté claro que la técnica de analisis de datos de esta investigacion fue de tipo
cualitativa, por tratarse de un volumen considerable de datos, como los mencionados
en el apartado anterior. Las herramientas utilizadas para el procesamiento de dichos
datos fueron formatos preestablecidos, tablas, plantillas y algunos documentos

generados por aplicaciones del paquete office 2013.

Cronograma de Actividades

A continuacion se presenta el cronograma de actividades (Tabla 4) que se llevo

a cabo para el desarrollo de la investigacion.
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Tabla 4. Cronograma de actividades

Titulo del Trabajo de Grado:Plan de la Calidad para los Procesos “Recepcion de Muestras”,
“Preparacion de Muestras” y “Analisis de Contaminantes Metélicos” en Laboratorios de Andlisis

Fisico-Quimico del Sector Alimentos.

Actividad

Meses / 2014-2015

Nov

Dic

Ene

Feb

Mar

Abr

May

Jun

Jul

Definicion del tema a investigar

Planteamiento del Problema, Objetivos
planteados y la Justificacion del
proyecto de investigacion

Desarrollo de antecedentes,
fundamentos organizacionales y
conceptos y bases teoricas de la

investigacion

Marco metodoldgico: tipo de disefio de
investigacion, la poblacion y muestra,
recoleccidn, procesamiento y analisis de
los datos, operacionalizacion de las
variables

Entrega del Proyecto de Trabajo de
Grado a la Coordinacién de Postgrado

Analisis de Datos y Presentacién de
Resultados: Datos obtenidos de la
evaluacién de los procesos medulares,
disefio del plan de la calidad, Analisis de
riesgos mediante el AMEF

Conclusiones y Recomendaciones.
Preparacion del Manuscrito

Culminacion y entrega del Trabajo de
Grado a la Coordinacién de Postgrado

Presentacién y Defensa del Trabajo de
Grado

Fuente: (2015). Elaboracion propia.
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Presupuesto

A continuacién se presenta el presupuesto tentativo (Tabla 5) para el desarrollo

de la investigacion.

Tabla 5. Presupuesto tentativo del Proyecto de Tesis de Grado

Meses / 2014-2015 Total
_ (Bs)
Item Nov | Dic | Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun | Jul
Equipos / Internet 500,00
Materiales y Suministros 400,00
Material Bibliogréfico, 500,00
Fotocopias e Impresiones
Encuadernaciones 560,00
Gastos Varios 2000,00
Totales (Bs) 3960,00

Fuente: (2015). Elaboracion propia.
Consideraciones Eticas

La informacién contenida en la presente investigacion sera utilizada por la
organizacion que promueve el siguiente proyecto, ya que los resultados obtenidos
serdn para la aplicacion de un Plan de Calidad para los Procesos de Recepcion,
Preparacién de Muestras y Andlisis de contaminantes metalicos en alimentos del
Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico de Alimentos, del INN. Se mantendra la
confidencialidad de los resultados arrojados por el interés de los promotores del
proyecto.

En cuanto a la informacion documental a consultar se tendra especial cuidado
con el respeto a los derechos de autor de cada concepto, documento, analisis y
comentarios emitidos por terceras personas, para lo que se hara referencia al autor

original de los mismos.
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CAPITULO IV:PRESENTACION Y ANALISIS DE DATOS

Una vez culminada la fase de recoleccion de datos, se debe organizar y aplicar
un tipo de andlisis que permita llegar a las conclusiones en funcion de los objetivos
planteados al inicio de la investigacién, con la finalidad de dar respuestas a las
interrogantes planteadas.

Arias (2006) expresa que:

En este punto se describen las distintas operaciones a las que seran
sometidos los datos que se obtengan: clasificacion, registro, tabulacion y
codificacion si fuere el caso. En lo referente al analisis, se definiran las
técnicas légicas (induccion, deduccion, analisis, sintesis), o estadisticas
(descriptivas o inferenciales), que seran empleadas para descifrar lo que
revelan los datos que sean recogidos (p. 53).

Por su parte, Balestrini (2002), sobre el andlisis de datos, plantea que:

El analisis implica el establecimiento de categorias, la ordenacion y
manipulacion de los datos para resumirlos y poder sacar algunos
resultados en funcion a las interrogantes de la investigacion. El proceso
tiene como fin Udltimo, el de reducir los datos de una manera
comprensible, para poder interpretarlos, y poner a prueba algunas de los
problemas estudiados (p. 169).

En atencidn a lo expuesto anteriormente, se presenta el analisis de los datos,
donde se da respuesta a los objetivos planteados en este trabajo de investigacion a

través de los resultados y el analisis de los mismos.

Objetivo 1: Determinar las actividades de las areas donde se desarrollan los
procesos de “Recepcion”, “Preparacion de Muestras” y “Analisis de
Contaminantes Metalicos” en Laboratorios de Analisis Fisico-Quimico del

Sector Alimentos.
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El objetivo planteado tiene como finalidad presentar todas acciones que se
desarrollan de manera secuencial, 0 que se encuentran establecidas dentro de los
Procesos de “Recepcion”, “Preparacion de Muestras” y “Analisis de Contaminantes
Metalicos” del Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico del Instituto Nacional de
Nutricion, para evaluacion de la calidad o el monitoreo de los riesgos inherentes a la
inocuidad de un producto alimenticio que se pretenda ingresar al area de andlisis del
laboratorio, dentro del marco normativo de las Normas: ISO 22000:2005 e ISO
17025:2005.

Determinando las actividades que se desarrollan en los procesos que estan
involucrados en la evaluacion de un producto alimenticio, se puede establecer cuéles
son aquellos factores subyacentes en cada una de las areas (donde se despliegan
dichos procesos) y que pueden afectar la inocuidad del alimento; ya sea alterando los
parametros fisico-quimicos a evaluar o imposibilitando la realizacion del analisis, por
incumplimiento de requisitos para la realizacién del ensayo. A continuacion se
detallan cada una de las actividades relacionadas con los procesos que son objeto de

esta investigacion:
Actividades asociadas al proceso de recepcion de muestras de alimentos.

La recepcion de muestras de un producto alimenticio es un factor importante
dentro de un Laboratorio de Analisis de Alimentos, ya que la adecuada seleccion y
almacenamiento de muestras por parte de personal calificado, asi como los medios de
conservacion y transporte al laboratorio son importantes para generar resultados

confiables que pueden dar garantia o no, de la calidad e inocuidad de un alimento.

Los criterios de aceptacion de una muestra en el area de recepcién implican

una serie de actividades o subprocesos, que se describen en la Figura 7:
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Figura 7. Proceso de Recepcion de Muestras de Alimentos.

Aprobacién para el

Solicitud de Anilisis ingresode la muestra al
por parte del Cliente WG ToTn W RS TS e T Laboratorio

{Planilla de Solicitud de (Formato de ingresode
Anilizis) muestras al

Laboratorio)
Verificacion de
Condiciones Ambientales

Verificacion de
Condiciones Ambientales

Requisitos del producto Trazabilidad del producto

. v o
Origzn del producto Inspeccion visual Agito para andlisis
] de la muestra.
Calidad de empagque ¥ Cantidad de la Muestra representativa

muestraa utilizar.
¥ Codificacion dela
muestra.

Fuente: Autor (2015).

A continuacion se detallan de manera sucinta todas las actividades asociadas

al proceso de Recepcion de Muestras en un Laboratorio del Sector Alimentos:
Inspeccion visual de la muestra.

Consiste en el proceso de verificacion de las condiciones de presentacion y
calidad organoléptica de la muestra: aspecto fisico del producto (alimentos sélidos 6

liquidos) y calidad del empaque. Igualmente, se evaluaréa la etiqueta del producto y se
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verificard que el empaque primario o secundario corresponda con el producto

ingresado.

La actividad de inspeccion visual, asi como las restantes actividades que se
desarrollan durante el proceso de recepcién de muestras son realizadas por el
Encargado de Recepcion de Muestras, que es el personal del laboratorio autorizado
y asignado para recibir y verificar el cumplimiento en el transporte, recepcion y
criterios de aceptacion de una muestra, asi como el registro y distribucion de las

ordenes de trabajo para sus analisis.

Verificacion de las cantidades de muestra a utilizar.

Esta actividad esta asociada con la cantidad de muestra exigida por el
laboratorio para la realizacion de cada analisis o ensayo fisico-quimico. Este un
subsproceso medular que podria tener un alto impacto sobre los resultados que genere
un laboratorio sobre una determinada muestra que pretenda ser evaluada. La cantidad
de muestra a recibir debe ser adecuada para realizar todos los andlisis necesarios
solicitados por el cliente; la cual debe ser homogénea y representativa. El area
recepcion de muestra debe contener un instructivo donde se sefialen las cantidades

necesarias de cada producto a preparar, por cada ensayo a realizar.

Las muestras solo podrian ser recibidas con las cantidades y las

presentaciones exigidas por los laboratorios, en caso contrario seran devueltas.
Codificacion de la muestra.

Una vez que la muestra ha sido sometida a la inspeccion de visual y a la
verificacion de las cantidades necesarias para la realizacion de los analisis solicitados
por el laboratorio, el siguiente paso es asignarle un codigo al producto. Dicho codigo
sirve para identificar en las muestras de alimentos caracteristicas como la naturaleza

de las muestras, fecha, hora y recepcion de la muestra y/o toma de la misma, el tipo
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de cliente (si es externo o interno) y los pardmetros a determinar, entre otras
caracteristicas que define la organizacion almacenamiento de la muestra. El cddigo

utilizado puede ser de tipo numeérico o alfanumérico.

La finalidad de realizar una codificacion no es solo identificar la muestra,
también permite hacerle seguimiento, de manera que se pueda establecer una forma
sencilla de trazabilidad de la misma. El uso de la codificacion por parte de una
organizacion para mantener un ordenamiento sistematico de las muestras u otro
objeto de analisis es de suma relevancia para la aplicacion de un buen sistema de
gestion de la calidad en la administracion de las actividades de un laboratorio de

analisis fisicoquimico de alimentos.
Verificacion de las condiciones ambientales.

Otra actividad fundamental para la recepcion de muestras es la verificacion
diaria de las condiciones ambientales del espacio fisico donde se desarrolla el
proceso. Las muestras de alimentos tienen condiciones 0ptimas de almacenamiento y

en el area de recepcion es necesario mantener esas condiciones.

Problemas en las condiciones de humedad o temperatura de un producto
pueden afectar la inocuidad del mismo, y generar resultados erroneos a partir de los
ensayos realizados. Las condiciones de temperatura y humedad se controlan con
dispositivos conocidos como Termohigrometros. El encargado del area de recepcién
debe llevar un registro diario de dichas condiciones, través de un formato de control
ambiental, y notificar de inmediato al Jefe o Coordinador del Laboratorio si se
observa una variacién apreciable, que se considere que pueda afectar las condiciones

de almacenamiento de los productos alimenticios.
Actividades asociadas al proceso de preparacion de muestras.

Uno de los aspectos mas importantes dentro del campo de un laboratorio de

Analisis Fisico-Quimico, perteneciente al area de los alimentos, es la preparacion de
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las diferentes muestras que ingresaran al area de ensayo. El Encargado de
Preparacion Muestras, debe seleccionar las técnicas y herramientas de preparacion
més adecuadas dependiendo de la naturaleza de los alimentos a ser analizados,
evitando en lo posible los cambios en su composicion. A continuacion en la Figura 8,

se presentan el conjunto de acciones asociadas al desarrollo de este proceso:

Figura 8. Proceso de Preparacion de Muestras

Aprobacion para el
ingreso de la muestraal Aprobacion para el
Laboratorio (Formato de Preparacion de ingreso de la muestraal
Ingreso de Recepcidn a Muestras drea de andlisis o ensayo
Preparacion)

Verificacion de
Condiciones Ambientales del Area

Verificacion de
Condiciones Ambientales del Area

Muestra Homogenizada

Mueztra en cantidades sdecuadas

Froducto Inccuo v Tratamiento dela Muestra apta parz analisis
. muestra.
Muestra en codificada ¥ Tiempo de Muestra correctamente
preparacién de la resguardada.

muestra.
¥~ Almacenamiento.

Fuente: Autor (2015).
Al entrar un alimento al area de preparacion de muestras, es importante

manejar un nimero importante de unidades, para que la muestra sea representativa.

Es también necesaria la seleccion de las unidades de calidad uniforme.
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La preparacion de una muestra representativa de cada alimento es hasta cierto
punto un problema individual, ya que no es posible tener un plan general que aplique
a todos los productos. Los laboratorios de ensayos en alimentos, deben contar en sus
areas de preparacion de muestras, con instrucciones exclusivas para manipulacion de
cada rubro analizado.

El objetivo del proceso de preparacion es obtener una porcién Ilamada sub-
muestra, la cual representa todo el universo de alimento que ingresa al laboratorio. A
continuacién se describen de manera resumida, todas las actividades asociadas al
proceso de Preparacion de muestras y que permiten obtener esa porcion

representativa:

Tratamiento de la muestra.

Toda muestra de alimento que quiere analizarse en un Laboratorio de Analisis
Fisicoquimico, deberd molerse o procesarse finamente, tamizarse y mezclarse
homogéneamente. Esta operacion debe hacerse rapidamente y con la minima
exposicion al medio ambiente. Debe evitarse el sobrecalentamiento durante el
molido, por lo cual alimentos sensibles al calor deberan ser molidos a mano. La
finalidad del tratamiento de la muestra, es obtener uniformidad en el producto que
sera analizado ya que esto repercute en los datos generados a través de los analisis 0

ensayos fisicoquimicos.

El tratamiento de muestras debe ser cuidadoso para evitar cualquier cambio o
contaminacion en el producto alimenticio. Deben tomar de diferentes puntos del
universo a evaluar para que el material sea representativo de la cantidad total;
posteriormente se mezclan perfectamente y se dividen en sub-muestras, que son
colocadas en recipientes herméticos y se almacenan de manera apropiada hasta su

analisis.

82



Tiempo en la preparacion de la muestra.

El tiempo que tarda la muestra en ser preparada por los encargados de
preparacion de muestras, es un factor clave y dependerd de la planificacion del
laboratorio. El retardo en la preparacion de una muestra de alimento pueden
influenciar en la composicién real del producto o incluso en su inocuidad; de aqui que
la persona encargada de preparar la muestra debe establecer un tiempo finito para el
tratamiento del alimento que sera procesado.

Almacenamiento durante la preparacion de la muestra.

Es una actividad que se da con frecuencia en muchos laboratorios de
alimentos hasta que se inicia el proceso de analisis de las muestras. La muestra
preparada es resguardada o almacenada en recipientes herméticos, o refrigerada si
corresponde. Es necesario que el laboratorio tenga bien definido los procesos de
almacenamiento, tomando en cuenta elementos como fecha de vencimiento,
naturaleza del producto, exposicion al ambiente, tipos de recipientes de resguardo,

etc.

Una muestra incorrectamente guardada, puede experimentar cambios en su
composicién y producir pérdidas de algunos analitos de interés. Esto puede acontecer
a razon de algunos cambios fisicos (evaporacion, precipitacion, difusion, adsorcién,
etc) y quimicos (oxidacién, reduccién, hidrolisis, degradacion microbiana, etc) y
conducir a los falsos negativos (por ejemplo conversion de fenoles, inicialmente
presente en la muestra, a acidos) o a los falsos positivos (aparicién de sustancias
controladas, que nos estaban presentes inicialmente en la muestra y se formaron

durante su almacenamiento).
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Actividades asociadas al proceso de analisis de contaminantes metalicos.

El anélisis de contaminantes metalicos en alimentos es comunmente realizado
en los Laboratorios de Analisis Fisicoquimicos mediante Espectrometria de Emision
por Plasma Optico (ICP-OES). Es una técnica que se basa en la vaporizacion,
disociacion, ionizacion y excitacion de los diferentes elementos quimicos de una
muestra de alimentos, en el interior de un plasma. El plasma est4 constituido por un
gas fuertemente ionizado y es el interior de este donde se producen las emisiones
caracteristicas de cada elemento. En la Figura 9, se describe el proceso de analisis de
contaminantes metélicos de un alimento.

Figura 9. Proceso de Analisis de Contaminantes Metalicos

Ingreso de muestra al Area de Analisis de Contaminantes Metélicos

Homogenizacion
Pre-tratamiento ’ Pl?'l,v c1on
de la Muestra L~ Extraccion de Humedad
Calcinacion

Disolucién de Ia Dizolucion en Matrices acidas
muestra

B 8
g Calibracion g
E v Dilucién de acidos £
Aplicacion de
Preparacion de Curvas de P modelos
) e
Tratamiento de
soluciones
Medicion de los contaminantes

7 metalicos en alimentos

-

Reporte de Resultados de Analisis de Contaminantes Metalicos (Informe)

Fuente: Autor (2015).
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Las actividades generales establecidas para el andlisis de contaminantes

metalicos en cualquier Laboratorio de Andlisis Fisicoquimicos de Alimentos son las

siguientes:

v

El procedimiento analitico deber ser lo mas simple posible (el minimo
de manipulacion).

Los analisis deben realizarse en un ambiente limpio a fin de reducir el
riesgo de contaminacion.

La manipulacion de la muestra debe hacerse utilizando guantes de
polietileno libres de talco.

Todo el material que entre en contacto con las muestras debe ser en lo
posible puro e inerte.

El instrumental y los contenedores deberan limpiarse rigurosamente
para proporcionar bajos niveles de blanco y reducir los riesgos de
pérdidas por absorcion en las paredes de los vasos

Deberan utilizarse solo reactivos purificados y agua de alta pureza
Todas las etapas del proceso analitico deben ser efectivamente
monitoreadas y probadas mediante el analisis de materiales de

referencia estandar apropiados y de blancos quimicos

A continuacion se describen detalladamente, algunas de las actividades que se

desarrollan durante el proceso de analisis de contaminantes metalicos por ICP-OES,

que es la técnica utilizada en el Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico del INN:

Pre-tratamiento de la muestra para analisis por ICP.

Si el contenido mineral y de elementos traza de las muestras se va a expresar

s6lo en base a alimento fresco, es necesario una homogeneizacion o molienda. Para

obtener datos sobre base seca o para preservar la muestra para su almacenamiento, se

requiere una preparacion posterior como por ejemplo, secar en estufa o liofilizar.
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Disolucién de la muestra.

La mayoria de los métodos espectroscopicos para la determinacion de metales
traza requieren de una mineralizacién de la muestra para remover la materia organica
de alimentos. EI método frecuentemente utilizado para la mineralizacion de las
muestras de alimentos es la calcinacion, ya sea por via seca o0 por via hiUmeda con
agentes oxidantes. La via himeda puede realizarse en vasos abiertos o sistemas

cerrados bajo presion.

La calcinacion via seca en una mufla tiene la ventaja de no necesitar reactivos
0 sblo se requiere una pequefia cantidad de ellos; el rendimiento de muestras es alto y
se requiere sélo instrumental simple. Por lo general, las muestras son calentadas a
500-550°C en crisoles de silica o de platino. La técnica no es adecuada para
elementos volatiles (por ejemplo Se, Hg) los cuales se pierden durante la calcinacion.
Generalmente, la técnica puede utilizarse para el analisis de metales tales como Na,
K, Mg, Ca, Fe, Cu y Zn, aungue se ha informado ocasionalmente pérdidas de estos
elementos. Por lo tanto, es aconsejable verificar los resultados para cada matriz de la
muestra analizando un material de referencia 0 comparando con una técnica

establecida de calcinacion por via humeda.

Las técnicas convencionales de calcinacion por via himeda en vasos abiertos,
involucran el calentamiento de la muestras en acido por periodos largos. Las mezclas
mas comunmente utilizadas son HNO3/H,0,, HNO3/H;SO4#/HC104 y HNO3/HC10,.
Para muchas aplicaciones pueden utilizarse reactivos de alta pureza disponibles
comercialmente. Para propositos especiales, se puede preparar acidos ultra puros
mediante subebullicion. La via humeda puede utilizarse también para elementos

volatiles como Se, si se seleccionan las condiciones apropiadas de oxidacion.
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Preparacion de estandares.

Los estandares deberian prepararse en acido diluido, utilizando metales de alta
pureza, sales estequiométricas o soluciones calibradas de elementos disponibles en el
comercio. Debe verificarse la calibracién de pipetas y matraces volumétricos usados
en este proceso. Los estandares deberian almacenarse en contenedores no
contaminados y muy herméticos. La concentracion de estandares debera revisarse
después de un almacenamiento prolongado. Para trabajar en el rango de ppb, las
soluciones estandares se preparan preferentemente en forma diaria a partir de

soluciones concentradas.
Elaboraciéon de Curvas de calibracion.

Una curva de calibracion se obtiene al medir una sefial “y” de una serie de
estandares con concentraciones crecientes del analito “x” y se grafican estos valores
en contra de las concentraciones respectivas. Las curvas de calibracion pueden ser
rectas o curvadas en altas concentraciones. Debe tenerse cuidado en seleccionar el
enfoque matematico correcto para definir la linea de calibracion a través de los

puntos.
Lectura final en el equipo de medicion

En esta fase, a partir de las lecturas de las emisiones que se han producido en
el equipo se consiguen identificar los metales contaminantes y saber en qué cantidad
se encuentran en la muestra del alimento evaluado. Para ello, la seleccion de la
longitud de onda permite saber de qué metal se trata, mientras que la intensidad de la
radiacion emitida proporcionara la informacién para saber en qué cantidad se

encuentra en la muestra.
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Objetivo 2: Describir los elementos constitutivos del plan de la calidad de los
procesos “Recepcion”, “Preparacion de muestras” y “Analisis de contaminantes
metalicos” de acuerdo a la Norma ISO 10005: 2005 y los referentes a los

prerrequisitos de la Norma 1SO 22000:2005

A continuacion se describen los diferentes elementos que considera la Norma
ISO 10005:2005, para el desarrollo de un Plan de la Calidad, los cuales se utilizaron
como fundamento para elaborar el Plan de Calidad para los procesos ‘“Recepcion”,
“Preparacion de muestras” y “Analisis de contaminantes metéalicos” en Laboratorios

de Analisis Fisico-Quimico del Sector Alimentos.

Identificacion de la necesidad de un plan de la calidad.

La organizacion deberia identificar qué necesidades podria tener de planes de
la calidad. Hay varias situaciones en las cuales, los planes de la calidad pueden ser

atiles o necesarios, por ejemplo:

v Mostrar como el sistema de gestion de la calidad de la organizacion se aplica
a un caso especifico.

v" Cumplir con los requisitos legales, reglamentarios o del cliente.

<\

En el desarrollo y validacion de nuevos productos o procesos.

v' Demostrar, interna y/o externamente, como se cumplira con los requisitos de
calidad.

v" Organizar y gestionar actividades para cumplir los requisitos de calidad y
objetivos de la calidad.

v' Optimizar el uso de recursos para el cumplimiento de los objetivos de la
calidad.

v" Minimizar el riesgo de no cumplir los requisitos de calidad.

v’ Utilizarlos como base para dar seguimiento y evaluar el cumplimiento de los

requisitos para la calidad.
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v

Cuando se evidencia ausencia de un sistema de gestion de la calidad

documentado.

Entradas de un plan de la calidad.

Una vez que la organizacion ha decidido desarrollar un plan de la calidad, la

organizacion deberia identificar las entradas para la preparacion del plan de la

calidad, por ejemplo:

v
v

DN N NN

Los requisitos para el caso especifico.

Los requisitos para el plan de la calidad, incluyendo aquellos en
especificaciones del cliente, legales, reglamentarias y de la industria.

Los requisitos del sistema de gestion de la calidad de la organizacion.

La evaluacion de riesgos para el caso especifico.

Los requisitos y disponibilidad de recursos.

Informacion sobre las necesidades de aquellos que tienen el compromiso de
llevar a cabo las actividades cubiertas por el plan de la calidad.

Informacion sobre las necesidades de otras partes interesadas que utilizaran el
plan de la calidad.

Otros planes de la calidad pertinentes.

Otros planes relevantes, tales como otros planes de proyecto, planes
ambientales, de salud y seguridad, de proteccion y de gestion de la

informacion.

Alcance del plan de la calidad.

La organizacion deberia determinar qué sera cubierto por el plan de la calidad

y qué esta o sera cubierto por otros documentos. Deberia evitarse la duplicacion

innecesaria. El alcance del plan de la calidad dependerd de varios factores,

incluyendo los siguientes:
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v' Los procesos y caracteristicas de calidad que son particulares al caso
especifico y por lo tanto, necesitaran ser incluidos.

v Los requisitos de los clientes u otras partes interesadas (internas o externas)
para la inclusién de procesos no particulares al caso especifico, pero
necesarios para que ellos tengan confianza, que sus requisitos seran
cumplidos.

v' El grado en el cual el plan de la calidad estd apoyado por un sistema de

gestion de calidad documentado.

Donde no hayan sido establecidos procedimientos de gestion de la calidad,
pudiera ser necesario que sean desarrollados para apoyar el plan de la calidad. Puede
haber beneficios por la revision del alcance de la calidad con el cliente u otra parte
interesada, por ejemplo para facilitar el uso del plan de la calidad para el seguimiento

y medicion.
Preparacion del plan de la calidad.

Iniciacion.

La persona responsable de la preparacion del plan de la calidad deberia ser
claramente identificada. El plan de la calidad debe ser preparado con la participacion
del personal involucrado en el caso especifico, tanto dentro de la organizacion,
conforme sea apropiado, de partes externas. Cuando se prepare un plan de la calidad,
las actividades de gestion de la calidad aplicables al caso especifico deben estar

definidas y, donde sea necesario, documentadas.

Documentacidn del plan de la calidad.

El plan de la calidad deberia indicar cobmo van a llevarse a cabo las
actividades requeridas, ya sea directamente o por referencia de los procedimientos
documentados apropiados u otros documentos (por ejemplo planes de proyecto,

instrucciones de trabajo, listas de verificacion, aplicaciones informaticas). Donde un
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requisito dé como resultado una desviacion de los sistemas de gestion de la
organizacion, esta desviacion deberé ser justificada y autorizada.

Gran parte de la documentacion genérica necesaria puede estar contenida en la
documentacion del sistema de gestion de la calidad, incluyendo su manual de la
calidad y los procedimientos documentados. Puede ser necesario que esta
documentacidon sea seleccionada, adaptada y/o complementada. El plan de la calidad
deberia mostrar como se aplican los procedimientos documentados genéricos de la
organizacion o, en su defecto, como se modifican o sustituyen por procedimientos del

plan de la calidad.

Un plan de la calidad puede estar incluido como una parte de otro documento
0 documentos, por ejemplo, los planes de la calidad de proyectos a menudo estan

incluidos en los planes de gestion de proyectos (véase la Norma ISO 100069).

Responsabilidades.

Al preparar el plan de la calidad, la organizacion debe acordar y definir las
funciones, responsabilidades y obligaciones respectivas tanto en el interior de la
organizacion como con el cliente, las autoridades reglamentarias u otras partes
interesadas. Quienes administran el plan de la calidad deben asegurarse que las
personas a las que hace referencia, son conscientes de los objetivos por el plan de la

calidad.

Coherencia y compatibilidad.

El contenido y formato del plan de la calidad debe ser coherente con el
alcance del plan de la calidad, los elementos de entrada del plan y las necesidades de
los usuarios previstos. El nivel de detalle en el plan de la calidad debe ser coherente
con cualquier requisito acordado con el cliente, el método de operacion de la
organizacion y la complejidad de las actividades a ser desempefiadas. La necesidad de

compatibilidad con otros planes deberia ser considerada.
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Presentacion y estructura.

La presentacién del plan de la calidad puede tener diversas formas, por
ejemplo una simple descripcion textual, una tabla, una matriz de documentos, un
mapa de procesos, un diagrama de flujo de trabajo o un manual. Cualquiera de ella
puede presentarse en formatos electronicos o en papel.

Revision, aceptacion, implementacion y revision del plan de la calidad.

Revision y aceptacion del plan de la calidad.

El plan de la calidad deberia ser revisado respecto a su adecuacion y eficacia,
y ser formalmente aprobado por una persona autorizada o por un grupo que incluya

representantes de las funciones pertinentes dentro de la organizacion.

En situaciones contractuales, puede ser necesario que la organizacion presente
el plan de la calidad al cliente para su revision y aceptacion, ya sea como parte de un
proceso de consulta previo al contrato o despues de ser adjudicado el contrato. Una
vez que se adjudica el contrato, el plan de la calidad debe ser revisado y, donde sea
apropiado, revisado para reflejar cualquier cambio en los requisitos que pudieren

haber ocurrido como resultado de la consulta previa al contrato.

Cuando un proyecto o contrato se lleve a cabo en etapas, puede esperarse que
la organizacion presente al cliente un plan de la calidad para cada etapa, previamente

al inicio de esa etapa.

Implementacion del plan de la calidad.

En la implementacion del plan de la calidad, la organizacién deberia
considerar los siguientes asuntos:

v Distribucion del plan de la calidad: El plan de la calidad debe distribuirse a
todo el personal pertinente. Es necesario cuidar la distincion entre copias que

se distribuyen bajo las provisiones del control de los documentos (a ser
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actualizadas conforme sea apropiado) y aquellas que se proporcionan solo
para informacion.

v" Formacion en el uso de los planes de calidad: En algunas organizaciones,
por ejemplo, en aquellas comprometidas con la gestion de proyectos, los
planes de la calidad pueden utilizarse como una parte rutinaria del sistema de
gestion de la calidad. Sin embargo, en otras, los planes de la calidad pueden
utilizarse s6lo ocasionalmente. En este caso, podria ser necesaria una
formacion especial para ayudar a los usuarios a aplicar el plan de la calidad
correctamente.

v' Dar seguimiento a la conformidad con los planes de la calidad: La
organizacion es responsable de dar seguimiento a la conformidad con cada
plan de la calidad que realice. Eso puede incluir: la supervision operativa de

los acuerdos planificados, la revision de los hitos y las auditorias.

Cuando se utilizan muchos planes de la calidad a corto plazo, las auditorias
generalmente se efectlan sobre una base de muestreo. Cuando los planes de la
calidad se presentan a los clientes u otras partes externas, estas partes podrian
establecer disposiciones para dar seguimiento a la conformidad con los planes de la

calidad, dicho seguimiento puede ayudar a:

1) Evaluar el compromiso de la organizacién respecto a la
implementacion eficaz del plan de la calidad.

2) Evaluar la implementacion practica del plan de la calidad.

3) Determinar dénde pueden surgir riesgos en relacion con los
requisitos del caso especifico.

4) Tomar acciones correctivas o preventivas conforme sea apropiado.

5) Identificar oportunidades para la mejora en el plan de la calidad y

las actividades asociadas.
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Revision del plan de la calidad.

La organizacion deberia revisar el plan de la calidad:

a) Para reflejar cualquier cambio a los elementos de entrada del plan

de la calidad, incluyendo:

v

<

El caso especifico para el cual se ha establecido el plan de la
calidad.

Los procesos para la realizacion del producto.

El sistema de gestion de la calidad de la organizacion.

Los requisitos legales y reglamentarios.

b) Para incorporar al plan de la calidad las mejoras acordadas

Una o varias personas autorizadas deberian revisar los cambios al
plan de la calidad con respecto a su impacto, adecuacion y eficacia. Las
revisiones al plan de la calidad deberian ponerse en conocimiento de todos
los involucrados en su uso. Conforme sea necesario, deberian revisarse
cualesquiera documentos que estén afectados por los cambios en el plan
de la calidad.

La organizacion deberia considerar como y bajo qué circunstancias
la organizacién autorizaria una desviacion del plan de la calidad,
incluyendo:

v

v
v
v

Quién tendra la autoridad para solicitar dichas desviaciones.
Como se hara tal solicitud.

Qué informacion se va a proporcionar y en qué forma.
Identificacion de la persona que tiene la responsabilidad y

autoridad para aceptar o rechazar tales desviaciones.

Un plan de la calidad debe tratarse como un elemento de la
configuracién, y debe estar sujeto a la gestion de la configuracion.

94



Retroalimentacion y mejora.

Donde sea apropiada la experiencia obtenida de la aplicacion de un plan de la
calidad deberia revisarse y la informacion se deberia utilizar para mejorar planes

futuros o el propio sistema de gestion de la calidad.

Norma ISO 22000:2005: Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos.

Requisitos para cualquier organizacion en la cadena alimentaria.

A continuacion se sefialan algunos de los diferentes elementos que considera
la Norma ISO 22000:2005, para el desarrollo de un Programa de Pre-requisitos, los
cuales se utilizaron como fundamento para sustentar los procesos medulares de esta
investigacion los cuales fueron objeto de disefio de sus respectivos planes de la
calidad. Es necesario destacar que este Programa de pre-requisito aplica a lo largo de
toda la cadena alimentaria y de aqui, la amplitud de sus observaciones. Para el caso
de los procesos desarrollados en Laboratorios de Analisis Fisico Quimico del Sector

Alimentos, se detallara mas adelante cuales pre-requistos aplicaron.

Programas de Pre-Requisitos (PPR).

La organizacion debe establecer, implementar y mantener uno o mas PPR para
ayudar a controlar:
v' La probabilidad de introducir peligros para la inocuidad de los
alimentos en el producto a través del ambiente de trabajo.
v/ La contaminacion biolégica, quimica y fisica del producto o los
productos, incluyendo la contaminacién cruzada entre productos.
v" Los niveles de peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos

en el producto y en el ambiente en donde se elabora.
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Los Programas de Pre-requisitos deben:

v" Ser apropiados a las necesidades de la organizacion en relacion a la
inocuidad de los alimentos.

v' Ser apropiados al tamafio y al tipo de operacidn, y a la naturaleza de
los productos que se elaboran y/o manipulan,

v Implementarse a través del sistema de produccion en su totalidad, tanto
como programas de aplicacion en general o como programas aplicables a un
producto o linea de produccion en particular.

v' Ser aprobados por el equipo de la inocuidad de los alimentos.

Cuando se seleccionan y/o establecen los PPR, la organizacion debe
considerar y utilizar la informacion apropiada (por ejemplo los requisitos legales y
reglamentarios, los requisitos del cliente, las directrices reconocidas, los principios y
los codigos de practica de la Comision del Codex Alimentarius, las normas
nacionales, internacionales o del sector). La organizacion debe considerar lo siguiente

al establecer estos programas:

v La construccién y la distribucién de los edificios y las instalaciones
relacionadas.

v Ladistribucion de los locales, incluyendo el espacio de trabajo y las
instalaciones para los empleados.

v Los suministros de aire, agua, energia y otros servicios.

v’ Los servicios de apoyo, incluyendo la eliminacién de los desechos y
de las aguas residuales.

v Laidoneidad de los equipos y su accesibilidad para la limpieza, el
mantenimiento y el mantenimiento preventivo.

v' La gestion de los materiales comprados (por ejemplo las materias

primas, los ingredientes, los productos quimicos y el embalaje), los
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suministros (por ejemplo agua, aire, vapor y hielo), la disposicion (de
basura y aguas residuales) y la manipulacién de los productos (por
ejemplo el almacenamiento y el transporte).

Las medidas para prevenir la contaminacion cruzada.

La limpieza y desinfeccion.

El control de plagas.

La higiene del personal.

AN N NN

Otros aspectos segun sea apropiado.

La verificacion de los PPR debe planificarse y a su vez ser modificados segun
sea necesario. Se deben mantener los registros de las verificaciones y las

modificaciones.

Pasos preliminares para permitir el analisis de peligros.

Generalidades.

Toda informacion pertinente necesaria para llevar a cabo el analisis de
peligros debe ser recopilada, mantenida, actualizada y documentada. Se deben

mantener los registros.

Equipo de la inocuidad de los alimentos.

Se debe designar un equipo de la inocuidad de los alimentos. El equipo de la
inocuidad de los alimentos debe tener una combinacion de conocimientos de varias
disciplinas y experiencia en el desarrollo y la implementacion del sistema de gestién
de la inocuidad de los alimentos. Esto incluye, entre otros, los productos de la
organizacion, los procesos, los equipos y los peligros relacionados con la inocuidad
de los alimentos dentro del ambito del sistema de gestién de la inocuidad de los

alimentos.
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Caracteristicas del producto.

Materias primas, ingredientes y materiales en contacto con el producto.

Todas las materias primas, los ingredientes y los materiales en contacto con el

producto deben ser descritos en documentos con el detalle que sea necesario para

llevar a cabo el analisis de peligros, incluyendo lo siguiente segun sea apropiado:

v
v

NN NN

Las caracteristicas biol6gicas, quimicas y fisicas;

La composicion de los ingredientes formulados, incluyendo los
aditivos y coadyuvantes del proceso;

El origen;

El método de produccion;

Los métodos de embalaje y distribucion;

Las condiciones de almacenamiento y la caducidad;

La preparacion y/o el tratamiento previo a su uso o procesamiento;

Los criterios de aceptacion relacionados con la inocuidad de los
alimentos o las especificaciones de los materiales comprados y de los

ingredientes apropiados para sus usos previstos.

Caracteristicas de los productos finales.

Las caracteristicas de los productos finales deben describirse en documentos

hasta el grado que sea necesario para llevar a cabo el analisis de peligros, incluyendo

informacidn sobre los siguientes aspectos, segun sea apropiado:

\

El nombre del producto o identificacion similar;

La composicion;

Las caracteristicas bioldgicas, quimicas y fisicas pertinentes para la
inocuidad de los alimentos;

La vida Gtil prevista y las condiciones de almacenamiento;
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v' El embalaje;
v El etiquetado en relacion con la inocuidad de los alimentos y/o
instrucciones para su manipulacién, preparacion y uso;

v" Los métodos de distribucion.

Uso previsto.

El uso previsto, la manipulacion razonablemente esperada del producto final,
y cualquier manipulacion inapropiada no intencionada, pero razonablemente
esperada, del producto final deben ser considerados y descritos en documentos en la
medida que sea necesaria para llevar a cabo el anélisis de peligros. Para cada
producto se deben identificar los grupos de usuarios y, cuando sea apropiado, los
grupos de consumidores, y también se deben considerar aquellos grupos de
consumidores conocidos por ser especialmente vulnerables a peligros especificos

relacionados con la inocuidad de los alimentos.

Diagramas de flujo, etapas del proceso y medidas de control.

Diagramas de flujo.

Se deben preparar los diagramas de flujo para los productos o las categorias
de proceso abarcados por el sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos. Los
diagramas de flujo deben proporcionar la base para evaluar la posible presencia,

incremento o introduccidn de peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos.

Los diagramas de flujo deben ser claros, precisos y suficientemente detallados. Los

diagramas de flujo deben incluir, segun sea apropiado, lo siguiente:

a) La secuencia e interaccion de todas las etapas de la operacion.

b) Los procesos contratados externamente y el trabajo subcontratado.
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c) Donde se incorporan al flujo las materias primas, los ingredientes y los productos
intermedios.

d) Donde se reprocesa y se hace el reciclado.

e) Donde salen o se eliminan los productos finales, los productos intermedios, los
subproductos y los desechos.

Descripcion de las etapas del proceso y de las medidas de control.

Las medidas de control existentes, los parametros del proceso y/o la
rigurosidad con que se aplican, o los procedimientos que puedan influir en la
inocuidad de los alimentos deben ser descritos en la medida que sea necesaria para

llevar a cabo el anélisis de peligros.

Analisis de peligros.

Generalidades.

El equipo de la inocuidad de los alimentos debe llevar a cabo un analisis de
peligros para determinar cudles son los peligros que necesitan ser controlados, el
nivel de control requerido para asegurar la inocuidad de los alimentos y qué

combinacion de medidas de control se requiere.

Identificacion de peligros y determinacion de los niveles aceptables.

Todos los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos
razonablemente previsibles en relacion con el tipo de producto, el tipo de proceso y
las instalaciones de elaboracion utilizadas, deben ser identificados y registrados. La

identificacién debe realizarse en base a:

v La informacién preliminar y los datos recopilados de acuerdo con el

apartado.
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v’ Laexperiencia.

v La informacion externa que incluya, en la medida de lo posible, los
datos epidemioldgicos y otros antecedentes histdricos.

v' La informacion de la cadena alimentaria sobre los peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos que puede ser
importante para la inocuidad de los productos finales, los productos

intermedios y los alimentos para consumo.

Debe indicarse la etapa o las etapas (desde las materias primas, procesamiento
y distribucion) en las cuales se puede introducir cada peligro relacionado con la

inocuidad de los alimentos.

Cuando se identifican los peligros asociados a un alimento, se deben
considerar:
v’ Las etapas precedentes y siguientes a la operacion especificada.
v’ Los equipos del proceso, servicios asociados y el entorno.

v Los eslabones precedentes y siguientes en la cadena alimentaria.

Para cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos identificado, se
debe determinar, cuando sea posible, el nivel aceptable del peligro para la inocuidad
de los alimentos en el producto final. El nivel determinado debe tener en cuenta los
requisitos legales y reglamentarios establecidos, los requisitos del cliente en materia
de inocuidad de los alimentos, el uso previsto por el cliente y otros datos pertinentes.
Se debe registrar la justificacion y el resultado de la determinacion.

Relacion de los procesos de “Recepcion”, “Preparacion de Muestras” y “Analisis
de Contaminantes Metalicos” en Laboratorios de Analisis Fisico-Quimico del

Sector Alimentos con el cumplimiento de la Norma I1SO 22000:2005.
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Segun la Norma ISO 22000:2005, toda organizacién de la cadena alimentaria
debe “planificar y desarrollar un programa de prerrequisitos para la realizacion de
productos inocuos”. Los laboratorios del sector alimentos que se encargan de la
realizaciéon de ensayos de orden fisicoquimico, entran dentro de tipo de
organizaciones que deben incluir dichos programas de pre-requisitos, dentro de los
sistemas de aseguramiento de la calidad de los procesos que utilizan para el analisis y

evaluacién de productos categorizados como alimentos.

Retomando la definicion de la Norma 22000:2005, los Programas de
Prerrequisitos (PPR) son las: “Condiciones y actividades basicas que son necesarias
para mantener a lo largo de toda la cadena alimentaria un ambiente higiénico
apropiado para la produccion, manipulacion y provision de productos finales inocuos

y alimentos inocuos para el consumo humano”.

Esto significa que son aquellos planes o acciones destinados al
mantenimiento de un ambiente adecuado en todas aquellas etapas de los procesos
medulares de la manipulacion de alimentos, condicion basica para la obtencion de

productos inocuos.

En los procesos de “Recepcion”, “Preparacion de Muestras™ y “Analisis de
Contaminantes Metalicos”, que se desarrollan el Laboratorio de Analisis Fisico-
Quimico del Instituto Nacional de Nutricidn, y que en esta investigacién son objeto
de estudio para la elaboracion de sus respectivos Planes de la Calidad, se considera
que se deben cumplir con los pre-requisitos de acuerdo a lo establecido en la Norma
ISO 22000:2005 vy las actividades que se evidencian en dichos procesos, con el fin de

controlar:

v' La probabilidad de introducir peligros para la inocuidad de los alimentos
en el producto: Los laboratorios de analisis fisicoquimico a través de los
procesos que son descritos en esta investigacion pueden lograr regular y

monitorear los peligros que afecten la calidad del alimento. La Norma se
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define peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos a todo: “Agente
bioldgico, quimico o fisico presente en un alimento, o la condicién en que éste

se halla, que puede ocasionar un efecto adverso para la salud”.

La contaminacion biolégica, quimica y fisica del producto o los
productos, incluyendo la contaminacion cruzada: Los laboratorios de
ensayos en alimentos estan en la capacidad de determinar cuando un producto
estd contaminado por algin agente externo. En el proceso de recepcion de
muestras, se puede mediante la actividad de inspeccion visual, presumir en
algunos casos, si el producto esta afectado por algun contaminante de tipo
biolégico (coloracion inusual del producto), de ahi la importancia de tener en
el area donde se desarrolla este proceso, una lista de chequeo donde se
encuentren establecidas las caracteristicas a evaluar de cada producto o rubro

que ingresa a un laboratorio de analisis de alimentos.

Los niveles de peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos en el
producto: Aungue en los laboratorios las funcion principal es emitir una
alerta en cuanto a una alteracion en los niveles o parametros quimicos o
bioldgicos, establecidos en una norma de referencia; esta informacion sirve
para controlar que el alimento evaluado pueda ser sometido a observacion o
incluso, ser retirado de los establecimientos donde se encuentren expuestos al

publico.

El Laboratorio de Analisis Fisicoquimico del Instituto Nacional de Nutricion,

aunque es un eslabdn de la cadena alimentaria, que se encarga de la evaluacion de los

productos y rubros de alimentos que son distribuidos por el Estado Venezolano.

Dentro de la organizacion del laboratorio (ver Figura 10) se propuso crear la

Coordinacion de Evaluacion de Productos No Conformes en Alimentos, constituido

por el Jefe del Laboratorio, el Encargado de Recepcion de muestras, el Encargado de
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Preparacion de Muestras y los Analistas del correspondiente ensayo a realizar; esto
dando respuesta al Pre-requisito 7.3.2 de la Norma ISO 22000:2005. De igual manera
esta establecido en Procedimiento de Evaluacion de Productos No Conformes (SIA-
AQ-POG-005), donde se establecen cuando un producto no esta apto desde el punto
de vista de calidad e inocuidad para el ingreso a las areas de Recepcion, Preparacion
de muestras y Andlisis y ensayos en alimentos. En este procedimiento se especifica
como se debe justificar y registrar la observacion del producto en peligro o riesgo
(Pre-requisito 7.4.2.3. Norma 1SO 22000:2005).

Figura 10. Organizacion del Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico

Coordinacion de

Productos No
Conformes
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Anailisis Fisico-Quimico
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En las areas donde se desarrollan los procesos de Recepcion y Preparacion de
muestras, se almacenan los productos alimenticios hasta que se inicia su evaluacion
dentro del laboratorio. El &rea de almacenamiento debe ser controlada en cuanto a
condiciones ambientales y de limpieza, para lo cual se propuso un procedimiento de
limpieza y desinfeccion de las areas (SIA-AQ-INT-003) y un formato para el control
de temperatura y humedad de todas las areas donde se produce almacenamiento de
muestras de alimentos. (SIA-AQ-FOR-002).

En el area de recepcion de muestras de un laboratorio de Analisis Fisico-
quimico del Sector Alimentos, se establecid un procedimiento de Recepcion de
Muestras donde estan estipulados los requerimientos que debe tener un producto
alimenticio para ingresar al area de preparacion de muestras o de anélisis, los cuales
estan asociados al requisito 7.3.3, sobre las caracteristicas del producto (Norma ISO
22000:2005).

Por su parte para el proceso de preparacion de muestras se propuso un
procedimiento donde estan estipuladas todas las condiciones para la manipulacion de
las muestras de alimentos que ingresan para la realizacion de andlisis en el
laboratorio. Dichas condiciones van desde el tratamiento y homogenizacion de la
muestra hasta la inspeccion organoléptica del producto para verificar cualquier
desviacién que no haya sido evidenciada en el proceso de Recepcion de la muestra.
En el procedimiento también se sefialan las condiciones que deben existir para el

almacenamiento de los productos que son preparados para analisis.

El analisis de contaminantes metalicos en alimentos es el procedimiento que
se realiza en el Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico del INN, a la mayoria de los
alimentos que ingresan para evaluacion, ya que el riesgo por contaminacién con
metales es potencial en muchos productos; ademéas que la mayoria de las Normas

Internacionales y Nacionales exigen la evaluacion de metales contaminantes como
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requisito obligatorio. La Norma 22000:2005 estd asociada directamente a este
proceso en el requisito 7.4.2, relacionado Identificacion de Peligros y Niveles
Aceptables. El laboratorio cuenta con un procedimiento para el andlisis de
contaminantes, mediante la técnica de ICP, adicionalmente se propuso un formato
donde se encuentran establecidos todos los niveles de contaminantes permitidos en
alimentos de acuerdo a lo establecido por el CODEX Alimentarius (2002), esto con la
finalidad de dar cumplimiento al aseguramiento de la inocuidad del producto.

A continuacion se presenta una tabla resumen (Tabla 6) donde se encuentran
los tres procesos medulares evaluados en este trabajo de investigacion y su asociacion

con los Prerrequisitos que aplican de la Norma 1SO 22000:2005.

Tabla 6. Asociacion delos Pre-requisitos de la ISO 22000: 2005 con los procesos de

“Recepcion”, “Preparacion de Muestras” y “Anélisis de Contaminantes Metalicos”

Proceso Prerrequisito 1ISO Objetivo del Prerrequisito
22000:2005

Caracteristicas del Producto
(Requisito 7.3.3):

v" Composicion
v Origen del producto
v' Embalaje del producto
v’ Etiquetado con
relacion a la inocuidad
v" Fecha de Produccién
v Fecha de Vencimiento | Monitorear los elementos
v Diagrama del proceso | que puedan generar la
Recepcién de del producto. posibilidad de la aparicién
Muestras v' Estado fisico de peligros para la inocuidad
v Cualquier  requisito | del alimento durante el

legal relacionado con | proceso de recepcion de

la  inocuidad  del | muestras.

alimento.
Competencia del Encargado
de Recepcion de Muestras

(Requisito 6.2).
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Condiciones de
Almacenamiento de los
Productos Alimenticios

(Requisito 6.3).

Preparacion de

Manipulacion inapropiada de
la muestra (Requisito 7.3.4).

Competencia del Encargado
de Preparacion de Muestras

Garantizar las condiciones
en el proceso de preparacion
de muestras para evitar que
se presenten eventos de
contaminacion cruzada o

Muestras (Requisito 6.2). mala homogenizacion de la
muestra que puedan generar
Condiciones de un reporte errado de
Almacenamiento de los resultados o niveles para un
Productos Alimenticios determinado parametro en
(Requisito 6.3). un alimento.
Identificacion de peligros y | Reportar el incremento de
niveles aceptables | los niveles de peligro en el
Analisis de (Requisito 7.4.2) producto en relacion a la
Contaminantes cuantificacion de metales
Metéalicos Competencia del Analista de | contaminantes en alimentos.

Laboratorio (Requisito 6.2).

Fuente: Autor (2015).

Una vez estudiada la Norma I1SO 22000:2005 y evaluada su relacion con los

procesos de un Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico en Alimentos, se puede

establecer una correlacion entre algunos de los requisitos establecidos en dicho
documento, y las Normas ISO 17025:2005 e ISO 10005:2005, las cuales son

fundamentales para la disefiar un plan de calidad para un laboratorio de ensayo en

alimentos.

A continuacién se presenta las correspondencias determinadas por el

investigador, entre las tres normas involucradas en el desarrollo del Plan de la
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Calidad de los Procesos de Recepcion”, “Preparacion de Muestras” y “Analisis de

Contaminantes Metalicos” (Ver Tabla 7).
Tabla 7. Correlacion entre los requisitos de las Normas ISO 22000:2005, ISO
10005:2005 e ISO 17025:2005, para el desarrollo del Plan de la Calidad de los

Procesos de Recepcion™, “Preparacion de Muestras” y “Andlisis de Contaminantes

Metalicos™”
Norma ISO Norma ISO Norma ISO
22000:2005 10005:2005 17025:2005
Prevision de 58.1 Instalaciones y 53
7.2 Recursos condiciones
Programa de 72.1 ambientales de un
prerrequisitos 7.2.2 | Infraestructurasy |5.8.4 Laboratorio.
7.2.3 ambientes de Acciones correctivas | 4.11
trabajo 6.4
Acciones
Retroalimentacion preventivas 4.12
y mejora
Instalaciones del
Laboratorio 4.1.3
Pasos
preliminares para Almacenamiento, |5.4.1
permitir el Control de Producto | 5.18 manipulacion y
analisis de 7.3 No Conforme preparacion de items
peligros. 73.1 a ensayar
7.3.2 |Disefio y Desarrollo | 5.11
Equipo de la 7.3.3
inocuidad de los | 7.3.4 Requisitos 5.9 | Aseguramientodela | 5.9
alimentos. 7.3.5 calidad de los
resultados

Caracteristicas
del producto

Uso previsto

Diagramas de
flujo, etapas del
proceso y
medidas
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de control

Anélisis de Preservacion del | 5.16 | Aseguramiento de la | 5.9.1
peligros producto calidad de los
Identificacion de resultados
peligros y
determinacionde | 7.4 Seguimiento y 5.18 5.10
los 74.1 medicién Informes de los
niveles 74.2 resultados
aceptables 74.3 584
7.4.4 Procedimientos para
Evaluacion de el anélisis de
peligros muestras de
laboratorio
Selecciony
evaluacion de las
medidas de
control.
Sistema de 7.9 Identificacion y 5.14 | Trazabilidadde las | 5.6
Trazabilidad Trazabilidad Mediciones

Fuente: Autor (2015)
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CAPITULO V: LA PROPUESTA

Objetivo 3: Diseiiar el plan de la calidad para los procesos “Recepcion”,
“Preparacion de muestras” y “Analisis de contaminantes metalicos” de acuerdo
a la Norma ISO 10005:2005 “Sistemas de gestion de la calidad-Directrices para

los planes de la calidad”

Para el plan de la calidad elaborado en los procesos “Recepcion”,
“Preparacion de Muestras” y “Analisis de Contaminantes Metalicos” en Laboratorios
de Analisis Fisico-Quimico del Sector Alimentos, el documento fue elaborado
tomando en cuenta los diferentes procesos, sus actividades, los documentos de
referencia, las caracteristicas de las actividades a controlar, los métodos de control de
proceso y todos los requisitos establecidos en la Norma ISO 10005: 2005 vy los pre-
requisitos de garantia de la inocuidad de alimentos establecidos en la Norma I1SO
22000:2005. Adicionalmente se realizé un analisis de riesgos al documento disefiado
mediante la metodologia de Analisis del Modo y Efectos del Fallas (AMEF), por lo
que se lograron establecer algunos elementos como el indice de Prioridad de Riesgo
(IPR) y las acciones recomendadas para aquellas actividades mas criticas de cada

proceso.
A continuacion se presentan los puntos que son planteados en la Norma 1SO

10005:2005 vy los referentes a los prerrequisitos de la Norma 1SO 22000:2005 y que

fueron tomados en cuenta para la propuesta del Plan de Calidad.
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Titulo.

Plan de la Calidad para los procesos “Recepcion”, “Preparacion de Muestras”
y “Analisis de Contaminantes Metalicos” en Laboratorios de Analisis Fisico-Quimico

del Sector Alimentos.
Justificacion.

La propuesta de un plan de calidad para los procesos “Recepcion”,
“Preparacion de muestras” y Andlisis de contaminantes metalicos” bajo la Norma
10005: 2005 “Sistemas de gestion de la calidad: Directrices para los planes de la
calidad” y su asociacion con el cumplimiento de prerrequisitos de la Norma ISO
22000:2005: Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos. “Requisitos para la
organizacion de la cadena alimentaria”, logra garantizar la identificacion, evaluacion
y control de los peligros relacionados con la inocuidad de productos que pueden ser
evaluados en un laboratorio de analisis de alimentos. El sistema documental generado
a través de este plan de la calidad, permitira que las muestras que ingresen a un
laboratorio de analisis fisicoquimico del sector alimentos, entren bajo una
planificacién de calidad que generan acciones correctivas o preventivas ante los

eventuales fallos que acontezcan dentro de la organizacion.
Objetivos de la Propuesta.

Documentar las diferentes actividades y acciones para la gestion vy
aseguramiento de la calidad de los procesos “Recepcion”, “Preparacion de muestras”
y Analisis de contaminantes metalicos” para laboratorios de Andlisis Fisico-Quimico
del sector alimentos, tomando como referencia la Norma ISO 10005:2005 y la
aplicacion de algunos prerrequisitos de inocuidad alimentaria que se encuentran
contemplados en la Norma ISO 22000:2005.
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Alcance de la Propuesta.

El alcance de la propuesta comprende la elaboracion de un plan de la calidad
para los procesos “Recepcion”, “Preparacion de muestras” y Andlisis de
contaminantes metalicos”, de acuerdo a lo establecido en la Norma ISO 10005:2005
“Sistemas de gestion de la calidad. Directrices para los planes de la calidad y a los
prerrequisitos de la Norma ISO 22000:2005 “Sistemas de gestion de la inocuidad de

los alimentos. Requisitos para la organizacion en la cadena alimentaria”

Referencias Normativas.

Esta claro que para elaboracion del plan de la calidad de los procesos de
“Recepcion”, “Preparacion de muestras” y Analisis de contaminantes, es necesario
seguir los principios de la Norma ISO 10005:2005, como medio para disefiar la
estructura del documento que se plantea en esta investigacion, pero no se puede dejar
de lado que el Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico del INN es una organizacion
que opera dentro la cadena alimentaria y que la mayoria de sus procesos estan
fundamentados en la garantia de calidad e inocuidad de los alimentos que son
analizados mediante los diferentes ensayos que se realizan en el laboratorio, siendo
este uno de las bases de la Norma 1SO 22000:2005.

De igual forma para esta investigacion, por estar relacionada con el area
alimentaria y de laboratorios de ensayo, se utilizaron a modo de consulta y apoyo las

normas que se mencionan a continuacion:

v" La Norma ISO 22003, la cual establece los requisitos para cumplir
con las entidades de certificacion alimentaria.
v' La Norma ISO 22005, la cual establece los principios generales y

requisitos para el control y la trazabilidad de la cadena alimentaria.
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v" LaNorma ISO 17025, que establece los requisitos generales relativos

a la competencia técnica de los laboratorios de ensayo y calibracion.

Ademas también se incluyen los Principios del Codex Alimentarios como
base legal para garantizar la seguridad alimentaria, dichos principios incluyen la
Higiene de los alimentos, la Gestion de residuos contaminantes y los sistemas de
inspeccion de productos.

Plan de la Calidad para los Procesos “Recepcion”, “Preparacion de muestras” y
Analisis de contaminantes metalicos” en laboratorios de analisis Fisico-Quimico

del Sector Alimentos.

A continuacion se presenta un resumen del Plan de la Calidad (Tabla 8), para
los Procesos “Recepcion”, “Preparacion de muestras” y Andlisis de contaminantes
metalicos” en laboratorios de analisis Fisico-Quimico del Sector Alimentos. Mas
adelante se describe de manera detallada la fundamentacion contenido de este plan,
de acuerdo a la Norma ISO 10005:2005 y al aseguramiento de los prerrequisitos de

inocuidad alimentaria de acuerdo a la Norma ISO 22000:2005.

Tabla 8. Plan de la Calidad de los procesos de “Recepcion”, “Preparacion de muestras”

y “Analisis de Contaminantes Metalicos”

Plan de la Calidad de los procesos de “Recepcion”, “Preparacion de muestras” y
“Analisis de Contaminantes Metalicos” en Laboratorios de Analisis Fisico-Quimico
del Sector Alimentos

Procesos: Recepcidn, Elaborado Aprobado Rev: 0 Fecha:
PC-001-2015 | Preparacion de Muestras, por: por: Junio, 2015
Anélisis de José Lanza
Contaminantes Metalicos
Actividad Descripcion Documento/ Area

Procedimiento

Este Plan de la Calidad se aplica a los
[procesos de “Recepcion”,
“Preparacion de muestras” y “Analisis
de Contaminantes Metalicos™, las
acciones tomadas para el - -
Alcance aseguramiento de la calidad y los pre-
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requisitos en cuanto a inocuidad
alimentaria, segun lo establecido en la
Norma 1SO 22000:2005, y que sean
aplicables a cada proceso.

Obijetivos de la
Calidad

Se aplicarda como objetivo de la
calidad, para fines de este plan, el
establecido por el Laboratorio de
Analisis Fisico-Quimico del Instituto
Nacional de Nutricion, lo cual
establece que se debe garantizar la
calidad nutricional e inocuidad de los
productos alimentarios y/o bebidas
evaluadas a través de los diferentes
procedimientos y ensayos realizados
en cada una de las areas donde se
desarrollan los procesos de
“Recepcion”, “Preparacion de
muestras” y “Analisis de
Contaminantes Metalicos”

Responsabilidades
de la Direccion

Las descripciones de puestos Yy
responsabilidades del personal
involucrado en la planificacion,
ejecucidn, control y seguimiento de las
actividades sefialadas para cada uno de
los procesos de este plan pueden ser
encontradas en los documentos de
referencia asociado para cada area.

SIA-AQ-POG-
010

AQ

Documentacién

Los documentos utilizados para este
Plan de la Calidad, estan asociados a
todos los procedimientos, instructivos
y formularios establecidos para cada
una de las areas donde se desarrollan
los procesos de esta investigacion.

El control de documento lo llevara la
persona encargada de aseguramiento
de la calidad del laboratorio. El
registro es asentado en las
correspondientes listas maestras.

SIA-AQ-POG-
001

AQ

Registros

Los registros y documentos del
laboratorio seran mantenidos para
proporcionar de las actividades que
afectan la calidad y la inocuidad de los
[procesos de “Recepcion”,
“Preparacion de muestras” y “Analisis
de Contaminantes Metalicos” Los

registros son llevados de acuerdo al

SIA-AQ-POG-
007

AQ
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procedimiento de control de registros.

Recursos

Grupo de trabajo conformado por el
personal encargado de cada una de las
areas donde se desarrollan los
[procesos de “Recepcion”,
“Preparacion de muestras” y “Analisis
de Contaminantes Metalicos”, asi
como el Jefe del Laboratorio,
IAnalistas y el equipo que conforma la
Coordinacion de Aseguramiento de la
Calidad.

SIA-AQ-POG-
011

SIA-AQ-POG-
017

AQ/DP

Requisitos

Los requisitos establecidos para cada
proceso objeto de esta investigacion se
encuentran  registrados en  los
procedimientos  de  Recepcion”,
“Preparacion de muestras” y “Analisis
de Contaminantes Metalicos. El
procedimiento  de  revision y
actualizacion de estos documentos se
encuentra en el Documento de
Revision por la Direccion.

Comunicacion con el

Cliente

Se llevaran a cabo reuniones
semanales con cada uno de los
encargados de procesos objeto de
estudio de esta investigacion y que se
desarrollan dentro del Laboratorio,
para conocer como es la respuesta sus
actividades ante eventuales
observaciones de los clientes. Se
propone un procedimiento de atencion
al cliente y manejo de quejas.

SIA-AQ-POG-
003

SIA-AQ-POG-
004

LAB/ AQ

Disefio y Desarrollo

Para verificar que las actividades y
pre-requisitos de inocuidad asociados
a cada uno de los procesos, se les
apliguen  sus  actividades de
aseguramiento de la calidad por los
responsables asignados, a los efectos
de que cumplan con los criterios de
satisfaccion de los usuarios 0
estandares de calidad, que conduzcan
a la obtencion de resultados
requeridos, se utilizaran formatos de
registro, reportes de identificacién de
productos no conformes,
procedimientos para el tratamiento y

manipulacion de las muestras de

SIA-AQ-POG-
012

SIA-AQ-POG-
014

AQ
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alimentos, planillas de registros de
ensayos y pruebas de laboratorios.
Toda esta informacion se encuentra
sefialada en los procedimientos
respectivos de cada uno de los
procesos objeto de estudio de esta
investigacion.

Compras

Se aplicard el procedimiento de
gestion de compras del Laboratorio,
para la adquisicion de todos productos
que son necesarios para el desarrollo
de los procesos de “Recepcion”,
“Preparacion de muestras” y “Analisis
de Contaminantes Metalicos”.
Estableciendo un sistema adecuado
para la evaluacion, seleccion y control
de los proveedores.

SIA-AQ-POG-
017

DC

Produccion y
Prestacion de
Servicios

La produccion y prestacion de
servicios se acuerda mediante contrato
establecido entre el cliente y el
Responsable del area de recepcion de
muestras, donde queda establecido el
tipo de servicio solicitado, los criterios
de aceptacion del producto y todas las
demas condiciones para el ingreso de
una muestra de alimentos. En los
procedimientos de  “Recepcion”,
“Preparacion de muestras” y “Andlisis
de Contaminantes Metalicos™.

Identificacion y
Trazabilidad

La identificacién y trazabilidad de los
distintos productos alimenticios que
ingresen al laboratorio para ser
analizados, esta garantizada mediante
las actividades de registro vy
codificacion realizadas en el Proceso
de recepcion de muestras; de igual
manera se registra toda la informacion
gue permite conocer el origen del
producto (trazabilidad bidireccional).
'Todos los requisitos para la apropiada
identificacion estan establecidos en el
Procedimiento de Recepcién de
muestras del Laboratorio.

SIA-AQ-POG-
013

LAB/
AQ

Propiedad del
Cliente

Dentro de los requisitos del para el
ingreso de muestras, estan

establecidos como se van a identificar
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i controlar los productos
proporcionados por el cliente. Estos
requisitos van desde la recepcion,
almacenamiento y posterior
tratamiento de las muestras. De igual
manera queda establecido a través de
una Instruccion el manejo de
Productos No Conformes.

Preservacion del
Producto

Los requisitos para la manipulacién y
almacenamiento de los productos
alimenticios que son analizados en el
laboratorio, cumpliran con este
requisito mediante la utilizacion de los
procedimientos ~ de  Recepcion”,
“Preparacion de muestras” y “Analisis
de Contaminantes Metalicos”.

Productos No
Conforme

Este plan de calidad va a identificar y
controlar los productos no conforme
para prevenir su inadecuado mediante
la utilizacion del Procedimiento de
Control de Productos No Conformes,
establecido para el laboratorio de
analisis fisico-quimico del INN.

SIA-AQ-POG-
005

LAB

Seguimiento y
Medicion

Para el laboratorio de Analisis Fisico-
Quimico se establecié un programa de
seguimiento  y medicién de sus
resultado, a  través de un
procedimiento de validacion métodos
analiticos 'y calculo de Ia
incertidumbre, lo que permite da
seguimiento a la conformidad de los
requisitos especificados para cada
producto analizado.

SIA-AQ-POG-
013

AQ

Auditoria

Las areas donde se desarrollan los
procesos de “Recepcion”,
“Preparacion de muestras” y “Andlisis
de Contaminantes Metalicos”, pueden
recibir auditorias internas, externas y

reglamentarias.

SIA-AQ-POG-
009

AQ

AQ: Aseguramiento de la Calidad. DC: Departamento de Compras. DP: Direccion de Personal. LAB:

Laboratorio
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Descripcion del contenido del Plan de la Calidad para los procesos “Recepcion”,
“Preparacion de muestras” y “Analisis de Contaminantes Metalicos” para

Laboratorios de Analisis Fisico-Quimico del Sector Alimentos.

A continuacion se describen los aspectos que se consideraron en el Plan de la
Calidad de acuerdo a la Norma ISO 10005:2005. Cabe destacar que en el Plan de la
Calidad propuesto no se mencionan todos los elementos de la Norma, Gnicamente los
de mayor importancia y que aportan valor agregado en este tipo de disefios. El plan
de la calidad propuesto para este trabajo de investigacion esta directamente asociado
con el aseguramiento de los prerrequisitos en materia de inocuidad alimentaria y que
estan estipulados en la Norma 1SO 22000:2005.

Alcance.

El alcance deberia estar expresado claramente en el plan de la calidad. Esto
deberia incluir:

4 Una declaracion simple del propésito y el resultado esperado del
caso especifico;

4 Los aspectos del caso especifico al cual se aplicard, incluyendo las
limitaciones particulares a su aplicabilidad;

4 Las condiciones de su validez (por ejemplo dimensiones, intervalo
de temperatura, condiciones de mercadeo, disponibilidad de
recursos o estado de certificacion de los sistemas de gestion de la
calidad).

El alcance del Plan de la Calidad, aplica a los procesos de “Recepcion”,
“Preparacion de muestras” y “Andlisis de Contaminantes Metélicos”, las acciones
tomadas para el aseguramiento de la calidad y los pre-requisitos en cuanto a
inocuidad alimentaria, segun lo establecido en la Norma ISO 22000:2005, y que sean

compatibles con cada una de las actividades que se desarrollan en cada proceso. El
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resultado esperado de este plan de la calidad es establecer un documento que permita
identificar, evaluar y contralar los peligros relacionados con la inocuidad de los
alimentos que ingresan a un laboratorio para su evaluacion. Muchos de los
procedimientos expresados en este plan cuentan con el apoyo del sistema documental
del Laboratorio de Andlisis Fisico-Quimico del INN, que se estd desarrollado con

miras a una eventual acreditacién mediante la Norma ISO 17025:2005.
Elementos de entrada del plan de la calidad.

Puede ser necesario hacer una lista o describir los elementos de entrada del

plan de la calidad, con objeto de facilitar, por ejemplo:

v Que los usuarios del plan de la calidad puedan hacer referencia a
los documentos de entrada;
4 La verificacion de la coherencia con los documentos de entrada
durante el mantenimiento del plan de la calidad, y
4 La identificacion de aquellos cambios en los documentos de
entrada que pudieran necesitar una revision del plan de la calidad
A continuacion de hace referencia a los documentos de entrada de cada uno de

los procesos que se les esta desarrollando el Plan de la Calidad.

Proceso de recepcion.

v' Formulario de solicitud de analisis fisico-quimico que debe ser
llenado por parte del cliente, permitira obtener los datos de origen de
la muestra, llevar registro de las caracteristicas visuales del producto
que se quiere ingresar al laboratorio y dar cumplimiento a los
prerrequisitos que establece la Norma ISO 22000:2005 en su apartado
7.3.3.

v Lista de requisitos en cuanto a calidad e inocuidad que debe tener la

muestra para ingresar al Laboratorio. Lo cual estd establecido en
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documento de referencia que utiliza el laboratorio para la recepcion de
muestras.

Verificacion de las condiciones ambientales del area de recepcién
de muestras, a través del formato de control de temperatura y
humedad. Lo que permitira controlar las caracteristicas de estabilidad
del producto alimenticio que se almacene en el espacio fisico de la
recepcion.

Los criterios de aceptaciéon y rechazo de la muestras de alimentos
establecidos en el Procedimiento de Recepcion de muestras.

Proceso de preparacion de muestras.

v

v

Tratamiento de la muestra que ingrese al laboratorio de acuerdo a
lo establecido en el Instructivo de preparacion de muestras. EI método
de homogenizacion aplicado dependera de la naturaleza del producto,
lo cual esté establecido en el documento de referencia.

Normas de referencia que apliquen a la manipulacion de la muestra.
Verificacion de las condiciones ambientales del area de recepcion
de muestras, a través del formato de control de temperatura y

humedad.

Proceso de analisis de contaminantes metdlicos.

v

Protocolo para la realizacion de analisis y evaluacion de
contaminantes metalicos, o que permitira establecer cuéles son los
pasos a seqguir para conocer los niveles de toxicidad que presenta un
determinado alimento, lo que la norma ISO 22000:2005 estipula como
identificacién de peligros y la determinacion de los niveles aceptables
(7.4.2).
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v" Normas de internacionales y nacionales en alimentos, que sirven de
como parametros de referencia en el momento de la obtencién de datos

a partir del ensayo.

Objetivos de la calidad.

El plan de la calidad deberia declarar los objetivos de la calidad para el caso
especifico y cdmo se van a lograr. Los objetivos de la calidad pueden ser

establecidos, por ejemplo, en relacién con:

v Las caracteristicas de calidad para el caso especifico.

v Cuestiones importantes para la satisfaccion del cliente o de las
otras partes interesadas.

4 Las oportunidades para la mejora de las practicas de trabajo.

Estos objetivos de la calidad deberian ser expresados en términos medibles.

Se aplicara como objetivo de la calidad, para fines de este plan, el establecido
por el Laboratorio de Andlisis Fisico-Quimico del Instituto Nacional de Nutricion, lo
cual establece que se debe garantizar la calidad nutricional e inocuidad de los
productos alimentarios y/o bebidas evaluadas a través de los diferentes
procedimientos y ensayos realizados en cada una de las areas donde se desarrollan los
procesos de “Recepcion”, “Preparacion de muestras” y “Analisis de Contaminantes

Metalicos™”
Responsabilidad de la direccion.

El plan de la calidad deberia identificar a los individuos dentro de la organizacion

que, para el caso especifico, son responsables de:
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v Asegurarse de que las actividades requeridas para el sistema de
gestion de la calidad o el contrato sean planificadas,
implementadas y controladas, y se dé seguimiento a su progreso;

v Determinar la secuencia y la interaccion de los procesos
pertinentes al caso especifico;

v Comunicar los requisitos a todos los departamentos y funciones,
subcontratistas y clientes afectados, y de resolver problemas que
surjan en las interfaces entre dichos grupos;

v Revisar los resultados de cualesquiera auditorias desarrolladas;

v Autorizar peticiones para exenciones de los requisitos del sistema
de gestion de la calidad de la organizacion;

v Controlar las acciones correctivas y preventivas;

4 Revisar y autorizar cambios, o desviaciones, del plan de la calidad.

Los canales de comunicacion de aquellos involucrados en la implementacion

del plan de la calidad pueden ser presentados en forma de diagrama de flujo.

Las descripciones de puestos y responsabilidades del personal involucrado en
la planificacion, ejecucion, control y seguimiento de las actividades sefialadas para
cada uno de los procesos de este plan pueden ser encontradas en los documentos de

referencia asociado para cada area.
Control de documentos y datos.

Para documentos y datos aplicables al caso especifico, el plan de la calidad
deberia indicar:

4 Como seran identificados los documentos y datos;

4 Por quién seran revisados y aprobados los documentos y datos;

4 A quién se le distribuiran los documentos, o se les notificara su
disponibilidad;
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v

Cdémo se puede obtener acceso a los documentos y datos.

Los documentos utilizados para este Plan de la Calidad, estan asociados a

todos los procedimientos, instructivos y formularios establecidos para cada una de las

areas donde se desarrollan los procesos de esta investigacion. El control de

documento lo llevard la persona encargada de aseguramiento de la calidad del

laboratorio. El registro es asentado en las correspondientes listas maestras.

Control de los registros.

El plan de la calidad deberia declarar qué registros deberian establecerse y

cémo se mantendran. Dichos registros podrian incluir registros del disefio, registros

de inspeccion y ensayo/prueba, mediciones de proceso, érdenes de trabajo, dibujos,

actas de reuniones. Los asuntos a ser considerados incluyen los siguientes:

v
v

Como, donde y por cuanto tiempo se guardaran los registros;
Cuales son los requisitos contractuales, legales y reglamentarios, y
como se van a satisfacer;

En qué medio se guardaran los registros (tal como papel o medios
electronicos);

Como se definiran y cumpliran los requisitos de legibilidad,
almacenamiento, recuperacion, disposicion y confidencialidad;
Qué métodos se utilizaran para asegurarse de que los registros
estén disponibles cuando sea requerido;

Qué registros se proporcionaran al cliente, cuando y por qué
medios;

Donde sea aplicable, en qué idioma se proporcionaran los registros
de texto;

La eliminacion de registros.

123



Los registros y documentos del laboratorio seran mantenidos para
proporcionar de las actividades que afectan la calidad y la inocuidad de los procesos

de “Recepcion”, “Preparacion de muestras” y “Anélisis de Contaminantes Metalicos”

Actualmente el Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico del Instituto Nacional
de Nutricion estad en la busqueda de la acreditacion de varios de sus ensayos,
mediante la Norma ISO 17025:2005, Requisitos Generales para la Competencia de
los Laboratorios de Ensayo y de Calibracion, para lo cual se ha desarrollado un
sistema documental, que ha servido de fundamento para el disefio del Plan de la
Calidad, de los procesos involucrados en el analisis fisico-quimico de alimentos y que
han sido objeto de estudio de esta investigacion. Falta por elaborar varios documentos
que son vitales para desarrollar un proceso de planificacion de la calidad en el
laboratorio.

A continuacién se muestra la Lista de Maestra de Documentos (Tabla 9), que
posee el Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico del INN; es necesario destacar que
varios de estos documentos estan en espera de aprobacion de la alta gerencia de la

organizacion:

Tabla 9. Lista Maestra de Documentos del Laboratorio de Anélisis Fisico-Quimico

del Instituto Nacional de Nutricion.

Documento Cadigo
Control de Documentos SIA-AQ-POG-001
Revision de las Solicitudes de Servicio SIA-AQ-POG-002
Satisfaccion del Usuario SIA-AQ-POG-003
Tratamiento de Quejas SIA-AQ-POG-004
Control de Trabajos No Conformes SIA-AQ-POG-005
Acciones Correctivas y Preventivas SIA-AQ-POG-006
Control de Registros SIA-AQ-POG-007
Disposiciones para Salvaguardar la Confidencialidad, SIA-AQ-POG-008

Imparcialidad, el juicio y la integridad operativa

Auditoria Interna SIA-AQ-POG-009
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Revision por la Direccion

SIA-AQ-POG-010

Reclutamiento y Seleccion de Personal

SIA-AQ-POG-011

Aseguramiento de la Calidad de los Resultados de Ensayo

SIA-AQ-POG-012

Validacion de métodos Analiticos

SIA-AQ-POG-013

Manipulacion de muestras de ensayo

SIA-AQ-POG-014

Criterio de Funcionamiento de las instalaciones y
condiciones ambientales.

SIA-AQ-POG-015

Calibracion y Mantenimiento de Equipos.

SIA-AQ-POG-016

Compras y Adquisicion de Productos y Servicios

SIA-AQ-POG-017

Métodos de Ensayo

SIA-AQ-POG-018

Formacion del Personal

SIA-AQ-POG-019

Evaluacion de Desempefio

SIA-AQ-POG-020

Evaluacion de Proveedores

SIA-AQ-POG-021

Recursos.

Prevision de recursos.

El plan de la calidad deberia definir el tipo y cantidad de recursos necesarios

para le ejecucion exitosa del plan. Estos recursos pueden incluir materiales, recursos

humanos, infraestructura y ambiente de trabajo.

Cuando un recurso particular tiene disponibilidad, el plan de la calidad puede

necesitar identificar como se va a satisfacer la demanda de varios productos,

proyectos, procesos 0 contratos concurrentes

Materiales.

Cuando hay caracteristicas especificas para materiales requeridos (materias
primas y/o componentes), deberdn declararse o hacer referencia en el plan de la

calidad a las especificaciones o normas con las cuales los materiales tienen que ser

conformes.
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Recursos humanos.

El plan de la calidad deberia especificar, donde sea necesario, las
competencias particulares requeridas para las funciones y actividades definidas dentro
del caso especifico. El plan de la calidad deberia definir cualquier formacion

especifica u otras acciones requeridas en relacion con el personal.
Este deberia incluir:

a) La necesidad de nuevo personal y de su formacion;
b) La formacion del personal existente en metodos de operacion
nuevos o revisados.
También deberia considerarse la necesidad o la capacidad de aplicacion de

estrategias de desarrollo en grupo y de motivacion.
Infraestructura y ambiente de trabajo.

El plan de la calidad deberia indicar los requisitos particulares del caso
especifico con respecto a la instalacion para la fabricacion o el servicio, espacio de
trabajo, herramientas y equipo, tecnologia de informacion y comunicacion, servicios

de apoyo y equipo de transporte necesarios para su terminacion con éxito.

Donde el ambiente de trabajo tiene un efecto directo sobre la calidad del
producto o proceso, el plan de la calidad puede necesitar especificar las caracteristicas

ambientales particulares, por ejemplo:

4 El contenido de particulas suspendidas en el aire para una sala
limpia.

La proteccién de los dispositivos sensibles electrostaticamente.

La proteccién contra dafios bioldgicos.

El perfil de temperatura de un horno.

SR NEENEEN

La luz ambiental y la ventilacién.
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Requisitos.

El plan de la calidad deberia incluir o hacer referencia a los requisitos a ser
cumplidos para el caso especifico. Puede incluirse una perspectiva general sencilla de
los requisitos para ayudar a los usuarios a entender el contexto de su trabajo, por
ejemplo el bosquejo de un proyecto. En otros casos, puede ser necesaria una lista
exhaustiva de requisitos, desarrollada a partir de los documentos de entrada.

El plan de la calidad deberia indicar cuando, cdmo y por quién seran revisados
los requisitos especificados para el caso especifico. El plan de la calidad también
deberia indicar como se registraran los resultados de esta revision y como se

resolveran los conflictos o ambiguiedades en los requisitos.

Los requisitos establecidos para cada proceso objeto de esta investigacion se
encuentran registrados en los procedimientos de Recepcion”, “Preparacion de
muestras” y “Analisis de Contaminantes Metalicos. El procedimiento de revision y
actualizacion de estos documentos se encuentra en el Documento de Revision por la

Direccion.
Comunicacion con el cliente.
El plan de la calidad deberia indicar lo siguiente:

4 Quién es responsable de la comunicacion con el cliente en casos
particulares;

4 Los medios a utilizar para la comunicacion con el cliente;

4 Cuando corresponda, las vias de comunicacion y los puntos de

contacto para clientes o funciones especificos;

4 Los registros a conservar de la comunicacion con el cliente;
4 El proceso a seguir cuando se reciba una felicitacion o queja de un
cliente.
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Se llevaran a cabo reuniones semanales con cada uno de los encargados de
procesos objeto de estudio de esta investigacion y que se desarrollan dentro del
Laboratorio, para conocer como es la respuesta sus actividades ante eventuales
observaciones de los clientes. Se propone un procedimiento de atencién al cliente y
manejo de quejas.

Disefio y desarrollo.

Proceso de disefio y desarrollo.

El plan de la calidad deberia incluir o hacer referencia al plan o planes para el
disefio y desarrollo. Conforme sea apropiado, el plan de la calidad debe tener en
cuenta los codigos aplicables, normas, especificaciones, caracteristicas de calidad y
requisitos reglamentarios. Debe identificar los criterios por los cuales deberian
aceptarse los elementos de entrada y los resultados del disefio y desarrollo, y como,
en qué etapa o etapas, y por quién deberian revisarse, verificarse y validarse los
resultados.

El disefio y desarrollo es un proceso complejo y debe buscarse una orientacion
en fuentes apropiadas, incluyendo los procedimientos de disefio y desarrollo de la

organizacion.

Control de cambios del disefio y desarrollo.

El plan de la calidad debe indicar lo siguiente:

4 Como se controlaran las solicitudes de cambios al disefio y
desarrollo;

4 Quién esta autorizado para iniciar la solicitud de cambio;

4 Como se revisaran los cambios en términos de su impacto;
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v Quién esta autorizado para aprobar o rechazar cambios; y

v Cdémo se verificara la implementacion de los cambios.

En algunos casos puede no haber requisito para el disefio y desarrollo. Sin
embargo, aun puede existir una necesidad de gestionar los cambios a los disefios

existentes.

Para verificar que a las, actividades y pre-requisitos de inocuidad asociados a
cada uno de los procesos, se les apliquen sus actividades de aseguramiento de la
calidad por los responsables asignados, a los efectos de que cumplan con los criterios
de satisfaccion de los usuarios o estandares de calidad, que conduzcan a la obtencion
de resultados requeridos, se utilizaran formatos de registro, reportes de identificacion
de productos no conforme, procedimientos para el tratamiento y manipulacién de las
muestras de alimentos, planillas de registros de ensayos y pruebas de laboratorios.
Toda esta informacion se encuentra sefialada en los procedimientos respectivos de

cada uno de los procesos objeto de estudio de esta investigacion-

Compras.
Al plan de la calidad deberia definir lo siguiente:

4 Las caracteristicas de los productos comprados que afecten a la
calidad del producto de la organizacion;

4 Como se van a comunicar esas caracteristicas a los proveedores,
para permitir el control adecuado a lo largo de todo el ciclo de vida

del producto o servicio;

4 Los métodos a utilizar para evaluar, seleccionar y controlar a los
proveedores;
4 Donde sea apropiado, los requisitos para los planes de la calidad

del proveedor y otros planes, y su preferencia;
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v Los métodos a utilizar para satisfacer los requisitos pertinentes de
aseguramiento de la calidad, incluyendo los requisitos legales y
reglamentarios que apliquen a los productos comprados;

v Cémo pretende verificar la organizacion la conformidad del
producto comprado respecto a los requisitos especificados; y

v Las instalaciones y servicios requeridos que seran contratados

externamente.

Se aplicara el procedimiento de gestion de compras del Laboratorio, para la
adquisicion de todos productos que son necesarios para el desarrollo de los procesos
de “Recepcion”, “Preparacion de muestras” y “Andlisis de Contaminantes
Metalicos”. Estableciendo un sistema adecuado para la evaluacion, seleccion y

control de los proveedores.

Produccion y prestacion de servicios.

La produccién y prestacion del servicio, conjuntamente con los procesos
pertinentes de seguimiento y medicién, cominmente forman la parte principal del
plan de la calidad. Los procesos involucrados variaran, dependiendo de la naturaleza
del trabajo. Por ejemplo, un contrato puede involucrar la fabricacion, instalacion y
otros procesos posteriores a la entrega. La interrelacion entre los diversos procesos
involucrados se puede expresar eficazmente a través de la preparacion de mapas de

procesos o diagramas de flujo.

Puede ser necesario verificar los procesos de produccion y servicio, para
asegurarse de que son capaces reproducir los resultados requeridos; dicha verificacion
deberia llevarse a cabo siempre si el resultado de un proceso no puede ser verificado

por un seguimiento o medicion subsiguiente.

El plan de la calidad deberia identificar los elementos de entrada, las

actividades de realizacion y los resultados requeridos para llevar a cabo la produccion
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y/o la prestacion del servicio. Conforme sea apropiado, el plan de la calidad deberia

incluir o hacer referencia a lo siguiente:

v
v

(\

Las etapas del proceso;

Los procedimientos documentados e instrucciones de trabajo
pertinentes;

Las herramientas, técnicas, equipo y métodos a utilizar para lograr
los requisitos especificados, incluyendo los detalles de cualquier
certificacion necesaria de material, producto o proceso;

Las condiciones controladas requeridas para cumplir con los
acuerdos planificados;

Los mecanismos para determinar el cumplimiento de tales
condiciones, incluyendo cualquier control estadistico u oros
controles del proceso especificado;

Los detalles de cualquier calificacion y/o certificacion necesaria
del personal;

Los criterios de entrega del trabajo o servicio;

Los requisitos legales y reglamentarios aplicables;

Lo codigos y préacticas industriales

Cuando la instalacion o la puesta en servicio sean un requisito, el plan de la

calidad deberia indicar cdmo sera instalado al producto y qué caracteristicas tienen

que ser verificadas y validadas en ese momento.

Cuando el caso especifico incluya actividades posteriores a la entrega (por

ejemplo servicios de mantenimiento, apoyo o formacion), el plan de la calidad

deberia indicar como pretende la organizacion asegurar la conformidad con los

requisitos aplicables, tales como:

v

Estatutos y reglamentos;
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v Cddigos y practicas industriales;

<

Competencia del personal, incluyendo personal en formacion;
v Disponibilidad de apoyo técnico inicial y continuo durante el
periodo de tiempo acordado.

La produccion y prestacion de servicios se acuerda mediante contrato
establecido entre el cliente y el Responsable del area de recepciéon de muestras, donde
queda establecido el tipo de servicio solicitado, los criterios de aceptacion del
producto y todas las demas condiciones para el ingreso de una muestra de alimentos.
En los procedimientos de “Recepcion”, “Preparacion de muestras” y “Andlisis de

Contaminantes Metalicos”.

Identificacion y trazabilidad.

Donde sea apropiada la identificacion del producto, el plan de la calidad
deberia definir los métodos a utilizar. Cuando la trazabilidad sea un requisito, el plan
de la calidad deberia definir su alcance y extension, incluyendo como seran

identificados los productos afectados.
El plan de la calidad debe indicar:

4 Como se van a identificar los requisitos de trazabilidad
contractuales, legales y reglamentarios, y como se van a incorporar
los documentos de trabajo.

4 Qué registros se van a generar respecto a dichos requisitos de
trazabilidad, y como se van a controlar y distribuir.

4 Los requisitos y métodos especificos para la identificacion del

estado de inspeccion y de ensayo/prueba de los productos.

La identificacién y trazabilidad de los distintos productos alimenticios que

ingresen al laboratorio para ser analizados, esta garantizada mediante las actividades
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de registro y codificacion realizadas en el Proceso de recepcion de muestras; de igual
manera se registra toda la informacién que permite conocer el origen del producto
(trazabilidad bidireccional). Todos los requisitos para la apropiada identificacion
estan establecidos en el Procedimiento de Recepcion de muestras del Laboratorio.

Propiedad del cliente.
El plan de la calidad debe indicar:

v Cdémo se van a identificar y controlar los productos proporcionados
por el cliente (tales como: material, herramientas, equipo de

ensayo/ prueba, software, datos, informacion, propiedad intelectual

0 Servicios).
4 Los métodos a utilizar para verificar que los productos
4 proporcionados por el cliente cumplen los requisitos especificados.
4 Como se controlaran los productos no conformes proporcionados
por el cliente; y
v Como se controlaré el producto dafiado, perdido o inadecuado.

Dentro de los requisitos del para el ingreso de muestras, estan establecidos
como se van a identificar y controlar los productos proporcionados por el cliente.
Estos requisitos van desde la recepcion, almacenamiento y posterior tratamiento de
las muestras. De igual manera queda establecido a través de una Instruccion el

manejo de Productos No Conformes.

Preservacion del producto.
El plan de la calidad deberia indicar:

a) Los requisitos para la manipulacién, almacenamiento, embalaje y

entrega, y como se van a cumplir estos requisitos, y
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b) (si la organizacion va a ser responsable de la entrega) cémo se
entregard el producto en el sitio especificado, de forma tal que
asegure que sus caracteristicas requeridas no se degraden.

Control del producto no conforme.

El plan de la calidad deberia definir como se va a identificar y controlar el
producto no conforme para prevenir un uso inadecuado, hasta que se complete una
eliminacion apropiada o una aceptacion por concesion. El plan de la calidad podria
necesitar definir limitaciones especificas, tales como: el grado o tipo de reproceso o

reparacion permitida, y como se autorizara el mencionado reproceso o reparacion.

Seguimiento y medicion.

Los procesos de seguimiento y medicion proporcionan los medios por los
cuales se obtendra la evidencia objetiva de la conformidad. En algunos casos, los
clientes solicitan la presentacion de los planes de seguimiento y medicién
(generalmente denominados “planes de inspeccion y ensayo/prueba”), solos, sin otra
informacion del plan de la calidad, como una base para dar seguimiento a la

conformidad con los requisitos especificados.

El plan de la calidad debe definir lo siguiente:

4 El seguimiento y medicién a ser aplicado a procesos y productos;
4 Las etapas en las cuales deberian aplicarse;
4 Las caracteristicas de la calidad a las que se va a hacer seguimiento

y medicion en cada etapa;

4 Los procedimientos y criterios de aceptacién a ser usados;
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v Cualquier procedimiento de control estadistico del proceso a ser
aplicado;

v Cuéndo se requiere que las inspecciones o los ensayos/pruebas
sean presenciados o llevados a cabo por autoridades reglamentarias

y/o clientes, por ejemplo:

i

n ensayo/prueba, o series de ensayos/pruebas ( a veces
denominados ensayos/pruebas tipo”), encaminados a la
aprobacion de un disefio y llevados a cabo para determinar si el
disefio es capaz de cumplir los requisitos de la especificacion
del producto.

b. Ensayo/prueba en el sitio incluyendo aceptacion;

c. Verificacion del producto, y

d. Validacion del producto.

4 Donde, cuando y como la organizacion pretende, o el cliente o las
autoridades legales o reglamentarias se lo requieren, utilizan
terceras partes para desarrollar inspecciones o ensayos/pruebas.

4 Los criterios para la liberacion del producto.

El plan de la calidad deberia identificar los controles a utilizar para el equipo
de seguimiento y medicién que se pretende usar para el caso especifico, incluyendo
su estado de confirmacion de la calibracion.

Auditoria.
Las auditorias pueden utilizarse para varios propdsitos, tales como:

4 Dar seguimiento a la implementacién y eficacia de los planes de

calidad;
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v Dar seguimiento y verificar la conformidad con los requisitos
especificados;

v La vigilancia de los proveedores de la organizacion,

v Proporcionar una evaluacion objetiva independiente, cuando se
requiera, para cumplir las necesidades de los clientes u otras partes
interesadas.

El plan de la calidad debe identificar las auditorias a ser llevadas a cabo para
el caso especifico, la naturaleza y extension de dichas auditorias y como deben

utilizarse los resultados de las auditorias.

Objetivo 4: Analizar los riesgos inherentes a los fallos del plan de la calidad
disefiado mediante la metodologia de Analisis del Modo y Efecto de Fallas
(AMEF).

Como es conocido el Analisis Modal de Fallos y Efectos es un método
dirigido a lograr el aseguramiento de la calidad, que mediante el anélisis sistematico,
contribuye a identificar y prevenir los modos de fallo, tanto de un producto como de
un proceso, evaluando su gravedad, ocurrencia y deteccion, mediante los cuales, se
calculara el numero de prioridad de riesgo, para priorizar las causas, sobre las cuales
habréd que actuar para evitar que se presenten dichos modos de fallo. En el caso que
compete a éste estudio, se analizaron los posibles fallos que podian ocurrir en los
diferentes elementos del proceso de recepcion y preparacion de muestras y como

éstos influian en el producto resultante.

En la metodologia AMEF que se plantea en esta investigacion, se busca
identificar y eliminar oportunamente las dificultades que surgen a lo largo de los
procesos y disefiar o mejorar una forma de anélisis de riesgos y garantizar la calidad e
inocuidad de los alimentos que ingresan a el Laboratorio de Anélisis Fisico-Quimico
del INN, generando resultados confiables para los clientes que soliciten algun

servicio. Pare el desarrollo de las diferentes matrices de informacién del AMEF es
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necesario tener una escala de referencia para los elementos que constituyen la base
del documento: Clasificacion de Gravedad de Fallo (Tabla 10), Clasificacion de
Probabilidad de Ocurrencia (Tabla 11) y Clasificacion de Probabilidad de No
Deteccion (Tabla 12).

Clasificacion de la gravedad del fallo (G).

La gravedad del fallo es un valor entre 1 y 10, que indica la perturbacion que
el fallo pueda producir en algunos de los procesos que afectan el anélisis de un
alimento, desde el punto de vista de su inocuidad hasta la imposibilidad de realizar el
ensayo el laboratorio. Los criterios que se incluyen en la tabla 7, pueden servir de
referencia en la valoracién de la gravedad

Tabla 10. Escala de clasificacion de la Gravedad de Fallo (G)

Efecto Criterio indice
No se espera que el fallo
produzca un efecto
perceptible en el desarrollo
Muy Leve de alguno de los procesos. 1
(Casi imperceptible) El Fallo no afecta el

alimento que ingresa al
laboratorio en su inocuidad
o calidad.

Baja gravedad debido a las
consecuencias del fallo, no
se afecta el alimento. Podria 2-3
Leve tener incidencia sobre el
usuario que solicita el
servicio, pero no crea
descontento.

Gravedad Moderada Moderada gravedad del 4-6
fallo que causaria al cliente
cierto descontento. Puede
ocasionar retrabajos.
Existen riesgos potenciales
de afectar la inocuidad del
producto
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Gravedad Alta Alta clasificacion de 7-8
gravedad debido a Ia
naturaleza del fallo que
causa en el cliente un alto
grado de insatisfaccion. Se
afecta la inocuidad y calidad
del producto. Imposibilidad
de realizar andlisis en el
producto.  Incumplimiento
de Norma ISO 22000:2005

Muy alta clasificacion de
gravedad que origina total
insatisfaccion del cliente.
Muy Grave Indica riesgos evidentes en 9-10
la inocuidad del producto.
Incumplimiento de Norma
ISO 22000:2005. Perdida de
los productos que ingresan
al laboratorio.

Clasificacion de la ocurrencia (P).

La probabilidad de ocurrencia es un valor entre 1 (minima probabilidad) y 10
(maxima probabilidad), que indica la probabilidad de que el fallo ocurra. Si bien no
existen unas reglas normalizadas para la valoracion de la probabilidad de ocurrencia,

en latabla 11 se indican los criterios de valoracion que pueden servir de referencia

Tabla 11. Escala de Clasificacion de la Ocurrencia (P)

Criterio Clasificacion Probabilidad
Remota probabilidad de
ocurrencia. Seria irrazonable 1 1/10.000
esperar que se produjese el
fallo.
Baja probabilidad de 2-3 1/5.000- 2/2.000

ocurrencia. Ocasionalmente
podria producirse un numero
relativo bajo de fallos.

Moderada probabilidad de 4-6 1/1.000-1/200
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ocurrencia. Asociado a
situaciones similares que
hayan tenido fallos
esporéadicos, pero no en
grandes proporciones.

Alta probabilidad de 5-7 1/100-1/50
ocurrencia. Los fallos se
presentan con frecuencia

Muy alta probabilidad de 8-10 1/20-1/10
ocurrencia. Se produciria el
fallo casi con total seguridad.

Clasificacion de la no deteccion (D).

Para este caso se indica la probabilidad de no detectar el fallo durante el
desarrollo del proceso para el andlisis del alimento o bebida dentro del laboratorio. Al
igual que en los casos anteriores toma valores comprendidos entre 1 y 10. Es
importante destacar que cuando se determina el indice D, se parte del supuesto que la
causa de fallo ha ocurrido y se evaluard la capacidad de los controles actuales (o

propuestos) para detectar la misma o el modo de fallo resultante.

La tabla 12 muestra un criterio de clasificacion que puede servir de referencia

en la valoracién de la probabilidad de no deteccion:

Tabla 12. Criterios de Clasificacion de la No Deteccion (D)

Criterio Clasificacion Probabilidad
Remota probabilidad de que el
defecto llegue al cliente. Casi 1 1/10.000
completa fiabilidad de los

controles.

Baja probabilidad de que el
defecto llegue al cliente ya
que, de producirse seria 2-3 1/5.000- 2/2.000
detectado por los controles o
en fases posteriores del
proceso.
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Moderada probabilidad de que
el producto o  servicio 4-6 1/1.000-1/200
defectuoso llegue al cliente.

Alta probabilidad de que el
producto o servicio defectuoso 5-7 1/100-1/50
llegue al cliente debido a la
baja fiabilidad de los controles

existentes.
Muy alta probabilidad de que
el producto o0  servicio 8-10 1/20-1/10

defectuoso llegue al cliente.
Este esta latente y no se
manifestaria en la fase de
fabricacion del producto.

Una vez evaluadas las actividades que se desarrollan en los procesos de
“Recepcion”, “Preparacion de Muestras” y “Andlisis de Contaminantes Metélicos”,
se procedio a identificar los modos de fallo potenciales, sus efectos posibles y las
causas; asi como a calcular el indice de Prioridad de Riesgo (IPR) que se obtiene del
producto de los indices de Gravedad (G), de Ocurrencia (O) y de Deteccion (D)
correspondientes. En esta investigacion la clasificacion de la prioridad y el nivel de
riesgo se encuentran establecidos en la tabla 13. Con dicha informacion se inici6 la
elaboracion de las respectivas Matrices AMEF, de cada uno de los procesos de esta

investigacion, los cuales se detallan a continuacion.

Tabla 13. Clasificacion del indice de Prioridad de Riesgo

Prioridad de IPR Nivel de Riesgo
Alta 500 - 1000
Media 100 - 499
Bajo 1-99
No Existe Riesgo de Falla 0
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AMEF para el proceso de recepcion de muestras.

En el AMEF que se plantea para este proceso (Tabla 14), se lograron
identificar cuatro atributos o actividades relacionadas con la Recepcion de Muestras,
de los cuales solamente dos presentaron un Indice de Prioridad de Riesgo medio:
Inspeccién Visual de la Muestra (108) y Codificacion de la Muestra (400), lo que
indica que son actividades con altas frecuencia de ocurrencia, alta probabilidades
gravedad y un bajo nivel de deteccion, por lo que fue necesario plantearles dentro del
AMEF acciones preventivas y correctivas.

Cuando se obtienen Indices de Prioridad de Riesgo (IPR) elevados, deben
establecerse acciones de mejora para reducirlos. Fijar los responsables y la fecha
limite para la implantacion de dichas acciones. Con caracter general, se seguira el
principio de prevencién para eliminar las causas de los fallos en su origen. Para este
documentos se establecieron acciones correctivas y preventivas a aquellos que fallos

que generaron un IPR por encima de 100.

Llama la atencién dentro del AMEF de este proceso, que algunas actividades
que presentaron un IPR bajo, como es el caso de verificacion de las cantidades de
muestras que ingresan y verificacion de condiciones ambientales del &area de
preparacion de muestras, presentan un factor de gravedad alto lo que indica que estos
fallos de presentarse generarian consecuencias bastante delicadas dentro del proceso;
queda de parte de la organizacion el planteamiento de acciones preventivas y

correctivas para este tipo de actividades.
AMEF para el proceso de preparacion de muestras.

En el caso de Proceso de Preparacion de Muestras se identificaron cuatro
atributos de los cuales solo el fallo asociado al tratamiento incorrecto de la muestra,
gener6 un IPR de 160, su gravedad el alta y su probabilidad de deteccion es de un

orden medio. El efecto que produce dicha falla estd asociado directamente a la
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manipulacion de la muestra, lo cual es un elemento que algunos casos puede afectar
la calidad y la inocuidad del producto. La prevision de control que se tiene
actualmente en el Laboratorio de Andlisis de Fisico-Quimico del INN, el programa de
entrenamiento para los analistas que se encuentran en el &rea de preparacion de
muestras. Pero es insuficiente porque es necesario establecer procedimiento que
permitan dejar establecido como es el tratamiento de cada tipo de muestra que ingresa
al area de preparacion. Las acciones correctivas que se plantean ante este tipo de
fallo, aunque solucionan el problema crean insatisfaccion en los usuarios del

laboratorio.
AMEF para el proceso de analisis de contaminantes metalicos.

El proceso de analisis de contaminantes metalicos es uno de los eslabones més
importantes dentro de la evaluacion de la inocuidad de la mayoria de los productos
alimenticios que ingresan al Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico del INN, ya que

es un analisis obligatorio para todos las muestras.

Se evidenciaron tres fallos potenciales en este proceso con IPR elevados. El
primero de estos fallos esta asociado a muestras no aptas para ser analizadas en el
equipo de medicion (IPR: 480), con frecuencias de deteccién muy bajas y frecuencias
de ocurrencias muy altas en esta area de andlisis. Las acciones correctivas que se
plantean para este fallo implican re-trabajo, ya que hay que realizar el pre-tratamiento
de las muestras todas las veces necesarias hasta que se pueda hacer la medicién en el
equipo. Este fallo obliga al laboratorio a realizar un Procedimiento de pre-tratamiento
de muestras para analisis de contaminantes metalicos, donde se encuentre establecido

como debe ser la manipulacién de las muestras.

Los otros dos fallos estan relacionados con la no utilizacién de estandares de
alta pureza (IPR: 120) e imposibilidad de medicion en el equipo (IPR: 160). Estos

elementos mas que afectar la inocuidad del producto alimenticio inciden sobre la
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confiabilidad de los resultados del laboratorio, ya que no se puede determinar con
exactitud el riesgo asociado al alimento.

La Norma ISO 22000: 2005, es su apartado 7.4.3, establece que los peligros
relacionados con la inocuidad de los alimentos debe realizarse mediante un proceso
de evaluacién, la cual generard datos que van definir las calidad de un producto
alimenticio y si representa un riesgo o no para la salud publica, de aqui la importancia
de que cada actividad realizada en este proceso desarrollada con los niveles mas altos
de exactitud y precision. En la Matriz AMEF de este proceso, se puede evidenciar
que las acciones preventivas van mas relacionadas a garantizar a traves de programas
de compras la adquisicion de los insumos para el laboratorio y elaborar programas de

mantenimientos preventivos.
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Tabla 14. Anélisis del Modo y Efecto de Falla Potencial del Proceso de Recepcion de Muestras

NOMBRE DEL PROCESO: RECEPCION DE MUESTRAS PAG. 1/1
ACTIVIDAD MODO EFECTO CAUSA PREVISIONES G IPR ACCIONES RESPONSABLE DE LA
DE CONTROL RECOMENDADAS ACCION
RECOMENDADA
Desconocimiento | Tener formato de Comunicacion con el
Riesgo del del cliente. registro de la cliente para obtener otra
Analista. muestra. muestras (C). Encargado de Recepcion de
Requisitos no Muestras / Jefe de
Entrada de la | !mposibilidad de | claros en proceso | Requisitos para la Nuevo anélisis de la Laboratorio / Coordinacion
Inspeccion visual muestra en Andlisis. de Recepcion. inspeccion visual 6 108 muestra (C). de Aseguramiento de la
de la muestra mal estado al de la muestra Calidad.
: Resultados Impericia del Elaborar instrucciones
laboratorio Erréneos Encargado de Evaluacion de la claras para la recepcion
Recepcion de Competencia del de muestras
Muestras Encarga_tgio de (Elaboracién de
Recepcion de L
Muestras procedimientos) (P)
Verificacion de | Entradade la
las cantidades de muestra en Imposibilidad de Requisitos no Tener formato de
muestras que cantidades analisis completo claros en el registro de la 6 12 No Aplica No Aplica
- insuficientes proceso de muestra
ingresan - -
al laboratorio Recepcion
Comunicacion con el
Muestra con Resultado no Fallas humanas Mayor experticia cliente para obtener otra
codigo correspondido. (Error del por parte del 10 400 muestra. (C).
Codificacion de incorrecto Encargado de Encargado de Encargado de Recepcion de
la muestra Re-trabajo Recepcion de Recepcion de Recodificacion de la Muestras / Jefe de
Muestras) Muestras muestra. (C). Laboratorio
Seguimiento de los
cuadernos y bases de
datos de recepcion (P)
Verificacion de Temperatura | Incumplimiento Resultados Mantener
condiciones inadecuada | de normativas de erréneos. condiciones 6 12 No Aplica No Aplica
ambientales del de andlisis andlisis de temperatura y
area de muestras Descomposicion | humedad del area
preparacion de de la muestra de preparacion de
muestras muestras
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Tabla 15. Anélisis del Modo y Efecto de Falla Potencial del Proceso de Preparacioén de Muestras

NOMBRE DEL PROCESO: PREPARACION DE MUESTRAS PAG. 1/1
ACTIVIDAD MODO EFECTO CAUSA PREVISIONES IPR ACCIONES RESPONSABLE DE LA
DE CONTROL RECOMENDADAS ACCION
RECOMENDADA
Tratamiento de la Tratamiento Andlisis de Solicitud de nueva muestra al
Muestra incorrecto de la muestra no Inexperiencia Entrenamiento 160 | usuarios (En caso de muestra | Encargado de Preparacion de
(Preparacion) muestra representativa por parte del por parte del agotada)(C). Muestras / Jefe del
analista. analista Laboratorio
Muestra Nueva preparacion de
heterogénea no muestras.(C).
apta para
analisis Elaboracion de Instructivo
para la preparacién de cada
muestra de alimento (P)
Tiempoen la Retraso en Descomposicién
Preparacion de la preparar la de la muestra Mala Requisitos claros
Muestra muestra planificacion en en el tiempo de 10 No Aplica No Aplica
Perdida de el Laboratorio analisis de las
elementos muestras.
volatiles del
alimentos
Almacenamiento | Descomposicion | Almacenamient | (1). Muestra no Mantener 8 No Aplica No Aplica
de la muestra de la muestra ocon apta. condiciones
pardmetros de (2).Resultados temperatura y
conservacion de erréneos humedad aptas
la muestra no para
adecuados almacenamiento
Verificacion de Temperatura Incumplimiento Resultados Mantener
condiciones inadecuada de de normativas erréneos. condiciones 5 No Aplica No Aplica
ambientales del andlisis de andlisis de temperatura y
area de muestras Descomposicion | humedad del &rea
preparacion de de la muestra de preparacion de
muestras muestras
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Tabla 16. Anélisis del Modo y Efecto de Falla Potencial del Proceso de Anélisis de Contaminantes Metalicos.

NOMBRE DEL PROCESO: ANALISIS DE PAG. 1/1
CONTAMINANTES METALICOS
ACTIVIDAD MODO EFECTO CAUSA PREVISIONES D | IPR ACCIONES RESPONSABLE DE LA
DE CONTROL RECOMENDADAS ACCION
RECOMENDADA

Pre-tratamiento Muestra no apta No se genera Evaluacion de las

de la Muestra para analisis en lecturaenel Falta de competencias del 10 | 480 Nuevo tratamiento de

(Preparacion) equipo_ gle equipo experie:ncia del ana_lliste_tlpara muestras (C). Analista de Contaminantes
medicion Analista de realizacion del Metalicos / Jefe del
Obstruccién de Laboratorio. ensayo. Induccién de analistas Laboratorio
las tuberias de antes de ingreso al area
entrada de de Andlisis de
muestra en el Contaminantes (C).
equipo.
Elaboracion de
protocolos para pre-
tratamiento de muestras
(P)
Lano Resultados
utilizacion de erroneos Falta de Evaluacion de las
Disolucién de la agua experiencia del | competencias del 1] 12 No Aplica No Aplica
Muestra desmineralizada | Aparicion de Analista de analista para
para diluir las elementos que Laboratorio realizacion del
muestras no corresponden

con la muestra

ensayo.
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Tabla 16. Anélisis del Modo y Efecto de Falla Potencial del Proceso de Anélisis de Contaminantes Metalicos (Continuacidn)

NOMBRE DEL PROCESO: ANALISIS DE PAG. 1/2
CONTAMINANTES METALICOS
ACTIVIDAD MODO EFECTO CAUSA PREVISIONES G IPR ACCIONES RESPONSABLE DE LA
DE CONTROL RECOMENDADAS ACCION
RECOMENDADA
10 120 | Realizar nuevamente el
Preparacion de Lano Resultados No se cuentan Utilizar otros analisis hasta el ajuste Analista de Contaminantes
Estandares utilizacién de desviados (en con estandares métodos de de la desviacion de los Metalicos / Jefe del
estandares de cuanto a de alta pureza cuantificacion resultados (C). Laboratorio
alta pureza cuantificacion) en el pais
Almacenamiento de
Estandares (C).
Establecer compras
programadas (P)
Elaboracion de Erroren el Resultados Falta de Evaluacion de las
Curvas de ajuste desviados (en experienciadel | competencias del 6 12 No Aplica No Aplica
Calibracién matematico cuanto a Analista de analista para
cuantificacion) Laboratorio realizacion del
ensayo.
Lectura Final en Imposibilidad No se observan Ausencia de Elaboracion de un 10 160 Soporte técnico de la
el Equipo de de medicion en sefiales de planes de Procedimiento empresa proveedora del Analista de Contaminantes
Medicion el equipo medicion en el mantenimiento para el control de equipo de medicién (C). Metélicos / Jefe del
equipo preventivo Fallas eventuales Laboratorio
del equipo Elaboracién de un plan
preventivo de
mantenimiento para el
equipo de medicién (P)
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Factibilidad de la Propuesta.

La propuesta de un Plan de la Calidad de los procesos de “Recepcion”,
“Preparacion de Muestras” y “Analisis de Contaminantes Metalicos” en Laboratorios
de Analisis Fisico-Quimico del Sector Alimentos, se considera factible tomando en

cuenta los siguientes elementos:

Recursos Fisico/Humanos: El Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico del
Instituto Nacional de Nutricion, cuenta con recursos humanos, de equipamiento e
infraestructura para asegurar los parametros y pre-requisitos que garantizan la
inocuidad y calidad de un alimento, antes, durante o después de su ingreso en el
Laboratorio. El equipo de trabajo, estd conformado por Licenciados, Ingenieros y
Técnicos en el area de alimentos, varios de ellos capacitados en el area de asuntos

normativos y regulatorios en alimentos.

En cuanto a las areas de trabajo, se cuenta con disponibilidad de espacio fisico
y unidades para el resguardo y mantenimiento de muestras (actividades
fundamentales en los procesos que fueron propuestos para el disefio de planes de la

calidad en esta investigacion).

Economico: EIl Laboratorio cuenta con un presupuesto anual para desarrollar
actividades relacionadas con la implementacion de un Programa de Aseguramiento de
la Calidad, lo que avala la disponibilidad de recursos econémicos para implementar el

Plan de la Calidad, propuesto en esta investigacion.

Documental: Aunque el Laboratorio del Analisis Fisico-Quimico, no cuenta
con un Sistema de Gestion de la Calidad, implantado, tiene una estructura documental
basada en los requisitos establecidos en las Norma ISO 17025:2005, que sirve de
fundamento para el desarrollo del Plan de la Calidad de los procesos de “Recepcion”,
“Preparacion de Muestras” y “Anadlisis de Contaminantes Metalicos” en Laboratorios

de Analisis Fisico-Quimico del Sector Alimentos. Es necesario destacar que algunos
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documentos no estan aprobados a nivel de alta direccidn y otros se encuentran en fase
de elaboracion por lo que es necesario consolidarlos, ya que representa una debilidad
en la propuesta de Plan de la Calidad de esta investigacion.

Beneficios de la propuesta.
Esta propuesta de Plan de la Calidad permite:

v' El aseguramiento de las actividades relacionadas con garantia de la inocuidad
de los productos alimenticios involucrados en los procesos de “Recepcion”,
“Preparacion de Muestras” y “Andlisis de Contaminantes Metalicos” en

Laboratorios de Analisis Fisico-Quimico del Sector Alimentos.

v’ Establecer las fallas potenciales que se pueden presentar en cada una de las
actividades de los procesos estudiados en esta investigacion y que pueden
afectar la calidad e inocuidad de las muestras de alimentos que ingresan a un

laboratorio de ensayos del sector alimentos.

v Especificar cuales son los procesos, procedimientos y recursos asociados
necesario para el aseguramiento de la calidad de los pre-requisitos de

inocuidad alimentaria establecidos en la Norma 1SO 22000:2005.

v" Incremento en el desempefio de las actividades que se desarrollan en los
procesos de “Recepcion”, “Preparacion de Muestras” y “Anadlisis de
Contaminantes Metalicos” del Laboratorio del Andlisis Fisico-Quimico del
INN.

v" Mejora de la satisfaccion de los usuarios del Laboratorio, por la disminucién
de los tiempos de respuestas en los procesos de evaluacion de las muestras de

alimentos.
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Administracion de la propuesta.

La aprobacion de la propuesta del Plan de la Calidad estd bajo la
responsabilidad de la Direccion de Investigaciones en Alimentos del Instituto
Nacional de Nutricion. Este plan es aplicable a cualquier Laboratorio de Analisis del
Sector Alimentos que desee el aseguramiento de la calidad de las actividades
desarrolladas en los procesos que estan involucrados en el andlisis de la inocuidad y
calidad de los alimentos y que pretenden ser ingresados ensayos de tipo fisico-

quimico.

El Plan de la Calidad formarad parte de la documentacion del Programa de
Aseguramiento de la Calidad de los Laboratorios de la Direccion de Investigaciones

en Alimentos del Instituto Nacional de Nutricion
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Para Sabino (2007), la conclusioén “Es la interpretacion final de todos los datos
ya analizados previamente; pude decirse que es el cierre del proceso de

investigacion”. (p.186).

Una vez analizados y estudiados los datos de las fuentes primarias
(observacion directa, documentos bibliograficos y grupos de discusién), se prosiguio
a realizar las conclusiones, las cuales responden a cada objetivo especifico planteado
en la investigacion, para luego realizar una serie de recomendaciones que permitiran

fortalecer el estudio realizado.
Conclusiones.

Este estudio documental representd una importante innovacion en materia de
planificacion de la calidad, de todas las actividades que se llevan a cabo en el
desarrollo de los procesos medulares que contribuyen a la evaluacion de la calidad de
productos alimenticios y que son fundamentales para la verificacion de la calidad e
inocuidad de los rubros que son evaluados en Laboratorios de Sector Alimentos,
como es el caso del Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico del Instituto Nacional de

Nutricion.

El punto diferencial de esta investigacion radica en asegurar a través de un
Plan de la Calidad, no solo las acciones y elementos que se desarrollan en los
diferentes procesos para el analisis de un alimento, sino también los pre-requisitos
que debe seguir cualquier organizacién de la cadena alimentaria, como es el caso de
un laboratorio de alimentos, para dar garantia de la inocuidad y calidad de las

muestras evaluadas, a través de la generacion de resultados confiables.

Se lograron describir los elementos constitutivos del Plan de la Calidad

obteniendo como resultado los lineamientos para el disefio del mismo y los
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procedimientos, que a su vez permitieron dar garantia del aseguramiento de los pre-

requisitos de inocuidad alimentaria.

Durante las etapas del desarrollo del Plan de la Calidad, se logr6 evidenciar
que existen muchas herramientas como manuales, procedimientos, instructivos del
Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico del INN, que estan elaborados pero no son
utilizados por falta de aprobacion o comunicacion al respecto; asi como se evidencio
la ausencia de muchos documentos que son fundamentales para blindar cada uno de
los procesos. De igual manera se lograron identificar y describir cada una de las
actividades que se desarrollan en los procesos de “Recepcion”, “Preparacion de
muestras” y “Analisis de contaminantes metalicos”, y precisar cOmo se encuentran
asociadas al cumplimiento de los pre-requisitos que establece la Norma ISO 22000:
2005.

En relacion a los riesgos inherentes a los fallos del plan de la calidad disefiado
y que fueron evaluados mediante la metodologia AMEF, por lo que es fundamental
tomar en cuenta las acciones preventivas y correctivas para las actividades sefialadas,
ya que los resultados referidos a sus indices de Prioridad de Riesgo, evidenciaban o
desviaciones que estaban ocurriendo de manera real dentro del proceso y que podrian

ser subsanadas con el seguimiento que se plantea en el Plan de la Calidad propuesto.

Todos los elementos que forman parte del presente documento pueden ser
utilizados como referencia por cualquier Laboratorio del Sector Alimentos, que
busque asegurar sus procesos de evaluacion y aseguramiento de la inocuidad
alimentaria. Esta propuesta buscaba, a través de la asociacion de la Norma ISO
22000:2005 y la Norma ISO 10005:2005, mejorar aquellos procesos que mantienen
contacto directo con rubros alimenticios, dar garantia de su calidad y evitar riesgos

adicionales a los que el producto esta expuesto.
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Recomendaciones.

El plan de la calidad propuesto y disefiado en esta investigacion puede servir
de guia para el desarrollo de otros de planes de la calidad, para procesos que también
estén involucrados en la evaluacion de la calidad y la inocuidad de los distintos
rubros que pueden ser recibidos en un Laboratorio de Analisis Fisico-Quimico del
Sector Alimentos.

Se recomienda la interpretacién y utilizacion de los resultados presentados en
el capitulo cuatro de esta investigacion, relacionado con los elementos constitutivos
del plan de la calidad, como elemento de entrada para la planificacion de aquellos
procesos que se encuentran relacionados con la garantia de la inocuidad alimentaria,

dentro un Laboratorio del Sector Alimentos.

Es necesario que los Laboratorios que forman parte de la cadena alimentaria,
evallen en las actividades que forman parte de sus procesos, los fallos potenciales
que se pueden generar a través de la Metodologia AMEF, independientemente de que

estén poniendo en marcha las actividades propuestas en sus planes de calidad.
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