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Sistema de estandarizacion
mediante buenas practicas de
manufactura en una industria
productora de alimentos ba-
lanceados

RESUMEN: Se implementé un Sistema de
Estandarizacion mediante Buenas Practicas
de Manufactura con el propdsito de sentar
las bases de certificaciéon por las unida-
des de verificaciéon aprobadas por la SA-
DER (Secretaria de Agricultura y Desarro-
llo Rural) a través del SENASICA (Servicio
Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad
Agroalimentaria). Primeramente, se realizé
una evaluacién diagnéstica de 431 reacti-
vos segmentados en nueve numerales que
contienen los puntos de identificacién con
respecto al instrumento de verificacién MB-
PMN-NOV-19 (Manual de Buenas Practicas
de Manufactura-noviembre-2019) validado
por SADER. Posteriormente se analizé y
adecud los requisitos reales con respecto
a la norma. Subsecuente a ello, se realizé
un VSM (mapa del flujo de valor) inicial para
visualizar, analizar e identificar las activida-
des clave de la empresa. Posteriormente
se propuso un orden jerarquico en la imple-
mentacién de las BPM (Buenas Practicas de
Manufactura) en sus manuales de proceso
mediante la ISO 9001-2015 como del mar-
co referencial de gestién de riesgos de la
ISO 31000. Se documenté y estandarizé las
medidas de control base en la ejecucién de
los procesos como en las medidas de con-
trol de calidad sensibilizando al personal
mediante el ciclo de Deming y circunscri-
biendo al sistema en acciones correctivas
con enfoque a la mejora continua. Creando
y documentando los procedimientos sobre;
calidad, calificacién de personal, limpieza,
higiene, control de plagas y ftrazabilidad,
considerando los requisitos solicitados por
las normas; ISO, BPM y SENASICA, obser-
vando asi un incremento significativo en ta-
les numerales.
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ABSTRACT: A Standardization System through Good
Manufacturing Practices was implemented with the pur-
pose of laying the foundations for certification by the ve-
rification units approved by SADER (Ministry of Agricultu-
re and Rural Development) through SENASICA (National
Service of Health, Safety and Agrifood Quality). First, a
diagnostic evaluation was carried out of 431 reagents
segmented into nine numerals that contain the identifi-
cation points with respect to the verification instrument
MBPMN-NOV-19 (Manual of Good Manufacturing Practi-
ces-November-2019) validated by SADER. Subsequent-
ly, the actual requirements with respect to the standard
were analyzed and adapted. Subsequently, an initial
VSM (value stream map) was carried out to visualize,
analyze and identify the key activities of the company.
Subsequently, a hierarchical order was proposed in the
implementation of GMP (Good Manufacturing Practices)
in its process manuals through ISO 9001-2015 as well as
the ISO 31000 risk management framework. The basic
control measures in the execution of the processes and
in the quality control measures were documented and
standardized, sensitizing the staff through the Deming
cycle and circumscribing the system in corrective ac-
tions with a focus on continuous improvement. Creating
and documenting procedures on; quality, qualification
of personnel, cleanliness, hygiene, pest control and tra-
ceability, considering the requirements requested by the
standards; ISO, BPM and SENASICA, thus observing a
significant increase in such numbers.

KEYWORDS: System, Standardization, VSM, BPM, ISO
9001, ISO 31000. Verification Certification.
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INTRODUCCION
La estandarizacion en las industrias manufactureras,
siempre ha sido un factor de referencia mundial, tan-
to para gobiernos, productores y consumidores, en
ese senfido se han creado, modificado, incentivado
modelos de gestion, normativas, teorias administrati-
vas como practicas metodologicas especificas tales
como las Buenas Practicas de Manufactura exigidas
por la SADER a traves del SENASICA, lo anterior se
intensifica por la participacion del sector alimenticio en
la economia de las naciones, tan solo por ejemplificar,
de acuerdo a un analisis economico de la Industria de
Alimentos y Bebidas en México, la industria alimentaria
representa mas del 23% del PIB de la industria manu-
facturera, y mas del 3.69% del PIB nacional, volvien-
do a la industria alimentaria mexicana como el tercer
mayor productor de alimentos procesados en América
[1]. A su vez, la financiacion, la produccion, el consu-
mo como tambien la demanda en los sistemas pro-
ductivos, exige ser mayormente inclusivos, flexibles
y receptivos [2]. Sin embargo, cualquier tipo de exi-
gencia, modificacion y/o adecuacion a los sistemas,
sera irrealizable si no se sabe exactamente en que
punto se halla la industria ya sea en cuanto a proceso
o producto. Citando al ingeniero Taiichi Ohno, precur-
sor clave del Lean Manufacturing, “si no hay estandar,
no hay mejora”, se refiere al hecho de crear ventajas
competitivas trascendentes al simple orden y limpieza,
especialmente busca obtener un orden interno, que no
es ofra cosa que la estandarizacién de procesos [3].
Al momento de carecer de un sistema estandarizado,
se podran denotar inconsistencias al momento de la
realizacion de un determinado proceso, afectando di-
rectamente los tiempos de procesos, la productividad,
al aseguramiento de la calidad, a la seguridad del per-
sonal, a los costes en general, al aumento de insumos
desperdiciados, como al entorpecimiento de la mejora
continua [4]. Cuestiones similares se presentan en la
empresa estudiada, carece en gran medida de un sis-
tema de estandarizacion tanto en sus procesos, como
en sus productos, sumado a la falta de herramientas
0 metodologias practicas obligatorias de certificacion
tales como las BPM, asi también la alta variabilidad en
el mix de sus 150 productos impactan negativamente a
la calidad general de los mismos, problema que inicia
desde la recepcion de materias primas y se extiende
a lo largo de toda la cadena de valor de la empre-
sa circunscrita. Asimismo, la empresa carece de un
departamento encargado de gestionar directamente
procedimientos de fabricacion, limpieza, desinfeccion,
manipulacion, controles, registros, programas de al-
macenamiento, en areas clave como: molienda, do-
sificado, paletizado, micros, mantenimiento a planta,
ensacado hasta embarques, aludiendo al hecho que
90% del trabajo realizado es manual y/o empirico. Lo
anterior incide directamente en la Sanidad, Inocuidad y
Calidad respectivamente, sobre todo al momento de
reformulacién en donde el producto sufre modificacio-
nes organolépticas y de no realizarse adecuadamente
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podria provocar rechazos de 1ipo ya sea primario, se-
cundario o de reproceso. Se determind el gradd de
cumplimiento con base a la guia de verificacion para
el cumplimiento de las BPM certificada por SADER a
través de SENASICA [5]. Se implementaron las BPM
en los manuales de procesos y procedimientos en las
areas determinadas por el VSM, llevandose a cabo
pruebas para lograr la adecuada implementacion. Se
capacito al personal en los nuevos procedimientos. Al
final, se evaluaron los resultados obtenidos después
de la implementacion de las acciones correctivas con
enfoque a la mejora continua.

MATERIAL Y METODOS

Generalidades.

La empresa para la aplicacion del presente frabajo es
una productora y distribuidora de alimentos balancea-
dos para animales, tales como; cerdo, caballo, aves,
conejo y ganado. El frabajo comprende mejoras en los
procesos de produccion de bienes y servicios, median-
te la estandarizacion de métodos, técnicas administrafi-
vas, de control, procedimientos de fabricacion, limpieza
y desinfeccion, higiene personal, manipulacion, contro-
les, registros, almacenamiento, que garantizarian tanto
la calidad como la seguridad alimentaria (inocuidad) del
producto semielaborado y terminado.

Metodologia.

Anélisis de cumplimiento inicial.

- Con base a la guia de verificacion para las BPM en la
Industria de Alimentos para Consumo Animal certifica-
da por la SADER a través de SENASICA, se establece-
ran los parametros iniciales.

- Adecuar los requisitos descritos en la guia de verifica-
cion de las BPM certificadas por la SADER a traves de
SENASICA, en funcién a los parametros establecidos,
para determinar el grado de cumplimiento inicial.

- Realizar un mapeo primario de valor mediante el software
“WonderShare EdrawMax Version Evaluacion”, para iden-
tificar las areas y funciones clave a mejorar en los ma-
nuales de procesos respectivos.

Implementacién de las BPM en manuales de proce-
SOs.

- Elaborar los formatos, POE, POE'’s, Check List, instruc-
tivos de trabajo, programas, registros, en funcion al ma-
nual de Buenas Practicas de Manufactura en la Industria
de Alimentos para Consumo Animal enfrada en vigor el
01de noviembre del ano 2019, certificada por la SADER
a fravés del SENASICA.

Aplicacion de Prueba Piloto.

- Seleccionar las areas idoneas para la aplicacion de la
prueba piloto.

- Realizar un analisis de: tiempos, personas, recursos,
para la realizacion de un programa de capacitacion.

- Capacitar a gerencia y a operadores en relacion a los
nuevos manuales de procedimientos.

- Analisis de datos.
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Mejora Continua.

- Evaluar las variables como los parametros establecidos
en el diagnostico con respecto al sistema de estandari-
zacion implementado, mediante métodos de medicion y
comparacion utilizando la guia de verificacion aprobada
por la SADER a través del SENASICA.

- Seguimiento y monitorizacion enfocado a la mejora
continua.

RESULTADOS.

Diagnostico en funciéon a la Guia de Verificacion del
MBPM-ALIMENTOS-EDICNOV_2019.

Enla Tabla1 se enlistan los humerales con respecto a los
puntos a verificar establecidos por la guia de verificacion
enunciada. De tal manera que los reactivos evaluados y
adecuados suman un total de 431. Los resultados se ob-
tuvieron mediante escala dicotémica: “Cumple” o “No
Cumple;” en donde participaron: alta direccion, gerentes
de departamento, jefes de area y/o coordinadores.
Tabla 1. Anélisis Ponderado de Reactivos.

Numeral Punto(s) de items Porcentaje de
Identificacion Norma Cumplimiento
1 Calidad 37 35.14%
2 Documentacion 84 26.19%
Soporte
3 Calificacion del 8 25.00%
Personal
4 Instalaciones y 77 71.42%
Servicios
5 Limpieza, Higiene 83 50.60%
y Control de
Fauna Nociva
6 Control de 95 62.10%
Procesoy
Fabricacion
7 Trazabilidad 19 26.31%
8 Alimentos 9 77.77%
Medicados
9 Premezclas 19 62.10%

Fuente: Elaboracién propia.

Posteriormente se aplica un mapeo primario de valor,
con el objetivo de visualizar, analizar y entender el flujo
de informacion como de los procesos que enfrenta el
mix de los 150 productos que elabora la empresa. En la
Tabla 2, se priorizan aquellos productos con mayor nu-
mero de ventas, determinados a partir de un analisis de
productos de una muestra de seis meses marzo-agosto.

Tabla 2. Analisis de Productos.

Producto Eficiencia Mezcla Total
Creciave-pop 68.11% 354
Engordave-pop 73.37% 305
Gallo verde 76.80% 256
Pollazo 74.41% 227
Pone-huevo 76.63% 194
Gallo rojo 65.00% 151

Fuente: Elaboracién propia.
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En la Figura 1 se observa el mapeo de flujo de valor, en
donde se identifican las actividades clave del proceso
para la implementacion prioritaria de las B.P.M en funcién
del analisis ponderado de reactivos como de la familia
de productos con mayor numero de ventas; recepcion
de materia prima, dosificado, mezclado, peletizado, tritu-
rado, ensacado, embarques. Identificando y calculado el
takt time de 3.45 hora para creciave-pop (por volumen
de venta) y estableciendo indicadores; TC, CPC, Td, TF
al tiempo que se identificaban problemas como fallo en
las caracteristicas organolépticas, falta de procedimien-
tos estandarizados, alta variabilidad.

Figura 1. Value Stream Mapping de una Industria Productora de
Alimentos Balanceados S.A de C.V
Fuente: Elaboracién Propia.

Implementacién de las BPM en manuales de pro-
ceso.

En la Figura 2, se detalla el nivel jerarquico en la imple-
mentacion del sistema de estandarizacion. Dichos pro-
cedimientos se realizaron en funcion a la metodologia
de “Elaboracion de Procedimientos” ISO 9001-2015 [6].

]

Sistema de
Estandarizacion - SGC

Mejora Continua

POE, POE's

Instructivos, Programas
Formatos, Registros,
Documentos.

Figura 2. Jerarquizacién Sistematica en la Implementacién de
BPM en una Industria Productora de Alimentos Balanceados.
Fuente: Elaboracién Propia.

Se reestructura el Sistema de Gestion de Calidad en
funcion a la ISO 9001-2015. Se redisena la matriz de
responsabilidades y se propone e implementa una nue-
va politica de calidad al tiempo que se crean nuevos
indicadores.
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Se disena e implementa: Procedimiento para la Elaboracion
de Documentos, Procedimiento para Control de Documen-
tos y Procedimiento para el Confrol de Registros. Mismos
que por normatividad ISO 9001-2015 & MBPM-NOV-19, in-
tegra: fecha de emision, revision, clave o codigo, pagina-
do, responsable y firma como encabezados principales.
Posteriormente se enuncia: Objetivo, Alcance, Referencias,
Definiciones, Puestos con Responsabilidad Asignada, Se-
guridad, Método, Modificaciones, Cambio de Version y Re-
gistros de Actualizacion.

Asimismo, se implementa en su Sistema de Gestion, el
procedimiento para la realizacion de analisis morfologico
como método de evaluacion prospectiva requerido por las
unidades de cerfificacion, de tal manera que la empresa
productora de alimentos balanceados mediante el analisis
de las partes que conforman ya sea un cambio de produc-
to, una reformulacion, modificaciones en las caracteristicas
de micros o cambio de materia prima puedan aislarlos en
atributos que proporcionen nuevas posibilidades y crear asi
una matriz morfoldgica, mismos que se identificaran, pro-
pondran y analizaran mediante un sustento tanto metodolo-
gico como bibliografico no mayor a cinco anos.

Prueba Piloto.

En la Tabla 3 se defallan las medidas de control con res-
pecto a la ejecucion de procesos dictado por el numeral
de certificacion dentro de Sistemas de Calidad, en donde
se estandariza el procedimiento pertinente con respecto
a su método o limite permitido de productos especificos
en areas clave delimitadas. En la Tabla 4 se documentan
y estandarizan las medidas de control base con respecto
a la calidad de los productos o margenes permitidos fun-
giendo como medidas para liberacion de lote, deteccion e
investigacion de posibles desviaciones e implementacion
de acciones respectivas que puedan disminuir sus proba-
biidades de ocurrencia.

Tabla 3. Medidas de Control - Ejecucién de Procesos
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Tabla 4. Medidas de Control - Calidad de Productos.

Métodos / Limites

Estandarizados Productos Especificos

Procedimiento

Método de Cuarteo
Andlisis de MP

Materia Prima Método Peso

Especifico

Analisis de
Caracteristicas

Comparacién con

Parédmetros; Visuales, Producto Semielaborado

Organolépticas Color, Olor. y Terminado
Registros de
Humedad por 12.00% Todos los productos
Producto (incluyendo harinas)
25.00% Migaja
Registro de Finos
5.00% Pelet
Determlnacpn de > 83° Melaza
grados Brix
Muestras de L
Retencion 6 meses retencion PT / MP
Plan Control / c/15 dias envio MP recibidas

Validacion

Métodos / Limit Product i
Procedimiento :s:)an(:isarizlan;:)zs Esr:e:i:i::s Area(s)
“lici 6 t/h 3/16
Angl!3|s Qe Paletizado
Eficiencia 3.4 th %
. Tiempo Estandar
Regl_s.tro de Asignado por Harinas Dosificado
Dosificado
producto
Andlisis de Plan de
Ensacado Produccion p./d PT Ensacado
Tablero
Kanban Formulacion p./d | Micros / Proteina | Micros
Micros
Todos Excepto;
Registro de Soya, Salvadillo,
Amperes x | Amperes/producto| Canola, Pulido | Molienda
Molienda 10 y 14, alfalfa,
DDG, Palmiste.
Identificacion| oo o st Molienda
de Fugas

Fuente: Elaboracién propia.

En ese sentido, para coadyuvar y controlar la gestion de
riesgos a nivel estratégico como operativo se disena e im-
plementa un Sistema de Gestion de Riesgo Empresarial
con marco referencial a la ISO 31000 [7], estableciendo las
fases elementales normalizadas para su aplicacion a través
del metodo Mosler y la conformacion paulatina de mapas
de riesgos.

Se disena e implementa un Programa Maestro de Limpieza
y Desinfeccion, que contempla procedimientos con res-
pecto a; generalidades, manipulacion, condicion de ope-
rario, limpieza de equipos, inspeccion por atributo, identifi-
cacion de sustancias, requisitos visitantes, preparacion de
mezclas. Con respecto al numeral control de plagas, se di-
sena procedimiento de recorrido control, con check list de
inspeccion e implementacion de buzon de plagas con hoja
reporte respectiva. Se implementan las BPM en areas cla-
ve de procesos identificadas mediante el mapeo de valor,
obedeciendo a las directrices planteadas en la conforma-
cion de procedimientos operativos estandarizados que iran
integrando paulatinamente el Listado Maestro de Docu-
mentos y el Listado Maestro de Registros, con una capta-
cion del sistema tanto dinamica como flexible para futuras
modificaciones. En la Tabla 5, se detalla la sensibilizacion
del personal en general en el nuevo Sistema de Estandari-
zacion alineado a las BPM mediante el ciclo de Deming y se
inicia el proceso de capacitacion dividido en dos etapas, la
primera dirigida estratégicamente; Alta Direccion y Geren-
cia. Posteriormente a jefes de departamento y operarios.
Tabla 5. Plan de Accién - Sistema de Estandarizacién mediante
BPM.

Plan de Accién Proyecto de Certificacion de Buenas
Préacticas de Manufactura

Mes 1 2 3
Semana

N° Qué Quién Coémo

Fuente: Elaboracién propia.

Fuente: Elaboracién propia.
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Mejora continua.

En la Tabla 6, se verifica, evalia y compara los resul-
tados del diagnostico inicial con respecto a la prueba
piloto una vez implementado el Sistema de Estandari-
zacion mediante Buenas Practicas de Manufactura.

Tabla 6. Andélisis Final ponderado de reactivos evaluados.

Numeral Punto(s) de % Cumplimiento
Identificacion

1 Calidad 91.89%

2 Documentacion 90.48%
Soporte

3 Calificacion del 75%
Personal

4 Instalaciones y 71.43%
Servicios

5 Limpieza, Higiene y 86.75%

Fauna Nociva
6 Control de Proceso y 87.37%
Fabricacion

7 Trazabilidad 68.42%

8 Alimentos Medicados 88.89%

9 Premezclas 78.95%

Fuente: Elaboracién propia.

e Porcentaje de Cumplimiento Inicial
e Numeral
Punto(s) de Identificacion
Porcentaje de Cumplimiento Final
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Gréfico 1. Comparacion de Resultados Antes y Después de
Implementacién. Fuente: Elaboracion propia.
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En el Grafico 1, se observa el porcentaje de cumplimien-
to inicial con respecto al porcentaje de cumplimiento
final, referenciando a los numerales como puntos de
identificacion respectivos. Se propone una integracion
al Sistema de Gestion de Calidad capitulado, referen-
ciado y de facil localizacién - modificacion al momento
de infegrar de manera inmediata mediante un proceso
estandarizado tanto al Listado Maestro de Documen-
tos como el de Registro en funcion a los 431 items que
conforman que la norma de BPM.

CONCLUSIONES

Se observa un incremento significativo en numerales
de Calidad, Documentacion Soporte, Calificacion del
Personal, Limpieza, Higiene y Control de Fauna Nociva y
Trazabilidad principalmente, refiriéndose estrictamente
a cuestiones de la normatividad de Buenas Practicas
de Manufactura, citando por ejemplo “Control de Pro-
ceso y Fabricacion”, el cual se elevo a un porcentaje
de 87.37% con respecto al 62.10%, refiriendose a las;
directrices como métodos, procedimientos operativos
estandarizados, registros, y secuencia logica de aplica-
cién, mas aun cabe mencionar el control estadistico de
procesos aun posee areas de oportunidad que podria
estudiarse en proximos trabajos y que podria impactar
de manera positiva al resto de los numerales.
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