[ )
Q) unitec
FACULTAD DE POSTGRADO
TRABAJO FINAL DE GRADUACION
PROPUESTA DE UN SISTEMA DE GESTION INTEGRADO

BASADO EN ISO 9001:2015/ I1SO 22000:2018 EN LA EMPRESA
DACSA.

SUSTENTADO POR:

CINTHYA RASHELL VENTURA RIOS
JASMIN ALEJANDRA SAUCEDA AVILA

PREVIA INVESTIDURA AL TITULO DE

MASTER EN
SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD INTEGRADOS

TEGUCIGALPA, FRANCISCO MORAZAN, HONDURAS, C.A.

DICIEMBRE, 2025



UNIVERSIDAD TECNOLOGICA CENTROAMERICANA
UNITEC

FACULTAD DE POSTGRADO

AUTORIDADES UNIVERSITARIAS

RECTORA
ROSALPINA RODRIGUEZ

VICERRECTOR ACADEMICO NACIONAL
JAVIER ABRAHAM SALGADO LEZAMA

SECRETARIO GENERAL
ROGER MARTINEZ MIRALDA

DECANA FACULTAD DE POSTGRADO
ANA DEL CARMEN RETTALLY VARGAS



@) unitec

FACULTAD DE POSTGRADO

PROPUESTA DE UN SISTEMA DE GESTION INTEGRADO
BASADO EN ISO 9001:2015/ I1SO 22000:2018 EN LA EMPRESA
DACSA.

Cinthya Rashell Ventura Rios
Jasmin Alejandra Sauceda Avila

Resumen

La presente investigacion tiene como objetivo un cambio significativo para la empresa
Desarrollo Agroindustriales de Centroamérica S A DACSA, ya que plantea una propuesta de un
Sistema de Gestion Integrado basado en las normas 1SO 9000:2015 e ISO 22000:2018, centrada,
especialmente en el proceso de empaque del huevo fresco BONOVO. Considerando los factores
como la calidad e inocuidad alimentaria que son de hecho fundamentales para la competitividad

de las empresas agroindustriales en el &mbito avicola.

La metodologia de estudio aplicada, hace uso de un enfoque mixto. Con ello se busca en
consecuencia conseguir una buena combinacion de métodos cualitativos y cuantitativos para llevar
a cabo un andlisis exhaustivo. Para el estudio del contexto actual se aplicaron los siguientes
instrumentos, entrevistas estructuradas, observacion directa y el estudio minucioso de los
documentos. Adicionalmente se aplicaron listas de verificacion, fundamentadas en las normas 1SO
9000:2015 e ISO 22000:2018; asi mismo se revisaron también documentos internos relacionados

con la productividad, trazabilidad y conformidad del producto.

Los resultados muestran como DACSA detecta un buen trabajo de operacion. La



automatizacion del proceso es un punto fuerte, aun y que la aplicacién del sistema APPCC es
incompleta pero existente, y una cultura organizacional orientada a la mejora continua. No
obstante, persisten en la organizacién deficiencia estructurales criticas. Hay una clara falta de
estandarizacion de los procedimientos, y una ausencia de gestion integrada de la calidad e
Inocuidad. Las deficiencias aumentan por el débil control documenta oy la insuficiente formacion

del personal, que dificultan el cumplimiento completo de vigente.

Por tal motivo, se genera una propuesta de un Sistema de Gestion Integrado, cuya
estructuracién de la documentacién fusiona los principios de ambas normas totalmente
coordinadas. La gestion de riesgos y un robusto sistema de trazabilidad se suman a un plan de
formacion muy detallado. Afiadimos también un cronograma de la ejecucion muy exhaustivo y

medidas estratégicas de control dedicadas a la sostenibilidad del sistema a largo plazo.

Palabras claves: (Gestion de la calidad, Inocuidad Alimentaria, Sector agroindustrial,
Sistema de Gestién Integrado; 1SO 9001:2015; 1SO 22000:2018.)
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GRADUATE SCHOOL

INTEGRATED MANAGEMENT SYSTEM BASED ON THE ISO
9000:2015 AND ISO 22000:2018 STANDARDS

Cinthya Rashell Ventura Rios
Jasmin Alejandra Sauceda Avila

Abstract
This research aims to bring about a significant change for the company Desarrollo

Agroindustriales de Centroamérica S.A. (DACSA), by proposing an Integrated Management
System based on the ISO 9000:2015 and ISO 22000:2018 standards, focusing particularly on the
BONOVO fresh egg packaging process. It considers factors such as quality and food safety, which

are fundamental to the competitiveness of agro-industrial companies in the poultry sector.

The study methodology employed uses a mixed-methods approach. This approach seeks
to achieve agood combination of qualitative and quantitative methods to conduct a comprehensive
analysis. The following instruments were used to study the current context: structured interviews,
direct observation, and athorough review of documents. Additionally, checklists based on the 1ISO
9000:2015 and 1SO 22000:2018 standards were applied. Internal documents related to

productivity, traceability, and product conformity were also reviewed.

The results show that DACSA has a good operational system. Process automation is a
strength, even though the HACCP system is incomplete but in place, and there is an organizational
culture focused on continuous improvement. However, critical structural deficiencies persist
within the organization. There is a clear lack of standardized procedures and an absence of

integrated quality and food safety management. These deficiencies are exacerbated by weak



documentation and insufficient staff training, which hinder full compliance with current

regulations.

Therefore, a proposal for an Integrated Management System is being developed, whose
documentation structure merges the principles of both standards in a fully coordinated manner.
Risk management and a robust traceability system are complemented by a very detailed training
plan. We also include a comprehensive implementation schedule and strategic control measures

dedicated to the long-term sustainability of the system.

Palabras claves: (Quality Management, Food Safety, Agro-industrial Sector, Integrated
Management System; 1SO 9001:2015; ISO 22000:2018.)
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CAPITULO I. PLANTEAMIENTO DE LA INVESTIGACION

1.1 INTRODUCCION

La creciente demanda de los mercados, tanto nacionales como internacionales, en cuanto
a la calidad y seguridad alimentaria, ha puesto a las empresas del sector agroindustrial ante el
desafio de ajustar sus procesos a estandares globalmente reconocidos. En particular, la produccion
de huevo fresco, un alimento de gran consumo Yy alto valor nutritivo implica que garantizar la
seguridad del producto no solo es una responsabilidad social, sino también un requisito esencial
para mantener la competitividad y acceder a mercados mas exigentes. A nivel mundial, se calcula
que 600 millones de personas enferman y 420,000 personas fallecen en todo el mundo cada afio a

causa de los alimentos insalubres (Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2024).

En este contexto, Desarrollos Agroindustriales de Centroamérica S.A. (DACSA), ubicada
en Talanga, Francisco Morazan, ha implementado medidas como el Anélisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control (APPCC) y la automatizacién parcial del proceso de empaque. No obstante, la
empresa aun enfrenta limitaciones como la capacitacion insuficiente del personal, la falta de
claridad en procedimientos, deficiencias en la comunicacion entre lideres de areay ausencia de un
sistema de gestion que integre la calidad y la inocuidad. Estos factores han derivado en problemas
como la pérdida de clientes, incumplimiento de normativas internacionales y dificultades para

acceder a mercados de exportacion.

Los datos internos de DACSA muestran claramente la magnitud de estas debilidades: entre
junio y diciembre de 2024, el porcentaje de devoluciones debido a problemas de calidad promedid
un 9.6% mensual. Las principales causas que se han identificado incluyen dafios en el embalaje,
roturas y contaminacion, lo cual también se refleja en el nimero de reclamos que han recibido los
clientes. Estos indicadores subrayan la urgente necesidad de implementar un sistema de gestion
que estandarice los procesos, refuerce el control de calidad, optimice los recursos y garantice la

seguridad del producto.

La propuesta de integracion de las normas 1SO 9001:2015 e 1ISO 22000:2018 representa
para DACSA una gran oportunidad estratégica. Esto les permitira unificar criterios, eliminar
esfuerzos duplicados y garantizar que se cumplan todos los requisitos legales y reglamentarios.
Implementar estas normas a futuro no solo mejorara la eficiencia operativa y la satisfaccion del

1



cliente, sino que también fortalecerd la competitividad de la empresa en un mercado que se vuelve

cada vez méas global y exigente.

Desarrollos Agroindustriales de Centroamérica S.A. (DACSA), ubicada en el municipio
de Talanga, departamento de Francisco Morazan, Honduras, opera dentro de este escenario
competitivo, donde la calidad del producto y la seguridad alimentaria representan factores criticos
para su posicionamiento en el mercado nacional e internacional. Si bien la empresa ha
implementado herramientas como el Andlisis de peligros y Puntos criticos de Control (APPCC)y
ha incorporado tecnologia automatizada en su proceso de empaque, persisten debilidades
relacionadas con la estandarizacion de procesos, la integracion de la gestion de la calidad e
inocuidad, la capacitacidbn del personal y la comunicacion interna, lo que se refleja en

devoluciones, reclamos de clientes y oportunidades de mejora no aprovechadas.

La integracion de las normas 1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018 se presenta como una
alternativa viable para consolidar un sistema de gestion que articule la calidad, la inocuidad
alimentaria y la mejora continua, alineando los procesos organizacionales con estandares

internacionalmente reconocidos.

Esta investigacion tiene como proposito desarrollar una propuesta de Sistema de Gestion
Integrado (SGI) adaptada a las condiciones y necesidades de DACSA, basada en un diagnostico
técnico sustentado en métodos cualitativos y cuantitativos. A través del analisis de informacidn
interna, entrevistas, observacion directa y listas de verificacion normativas, se identifican brechas,
oportunidades de mejora y acciones estratégicas orientadas a fortalecer la eficiencia operativa,
reducir riesgos, mejorar la satisfaccion del cliente y el acceso a mercados mas exigentes, De esta
manera, el estudio no solo aporta una solucion practica para la empresa objeto de anélisis, sino que
también constituye un referente aplicable a otras organizaciones del sector agroindustrial

hondurefio.

1.2 ANTECEDENTES DEL PROBLEMA

Las enfermedades transmitidas por alimentos (ETA) representan un asunto de gran
trascendencia aescala global. Las mayores inquietudes provocadas por un manejo incorrecto de la
seguridad alimentaria son la expansion de peligros quimicos, fisicos y bioldgicos mediante los

alimentos, asi como la carencia de un sistema de gestion robusto en las compafiias (Anamar et al.,



2023, como se citd en Forbes, 2012). La alteracion de sus componentes o propiedades favorece el
desarrollo de enfermedades en la poblacion. A nivel mundial, se calcula que 600 millones de
personas enferman y 420,000 personas fallecen en todo el mundo cada afio a causa de los alime ntos
insalubres (Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2024).

Andino (2007) afirma que “la incidencia de casos ETA reportados a Centros de Salud en
Honduras de 1991 a 2004 fue en un 98.9% por causas bacterianas y en un 1.1% de origen viral”
(p. 14). Las alteraciones en las propiedades del alimento son generalmente el resultado de procesos
de contaminacion que pueden darse en cualquier fase de la cadena alimentaria, ya sea durante la
produccion, manipulacion, almacenamiento o transporte, afectando directamente la calidad del

producto Yy la inocuidad.

Segun la Comisibn Codex Alimentarius [CODEX] (2009), los alimentos se clasifican
segun el riesgo que representa un alimento contaminado para la salud del consumidor. Los divide
en tres categorias: riesgos tipo A, By C (p. 5). “Los alimentos de riesgo tipo A comprenden los
alimentos que, por su naturaleza, composicion, proceso, manipulacion y poblacion a la que va
dirigida, tienen una alta probabilidad de causar dafio a la salud” (Codex Alimentarius Commission
[CODEX], 2009, p. 5).

Tabla 1. Clasificacion de riesgo Huevo fresco

10.2 Subgrupo del alimento: huevos frescos en su cascara.
Parimetro Plan de muestreo Limite
Tipo de clase n c m M
riesgo
Salmonella ssp/25 g A 2 5 0 Ausencia | -

Fuente: (Codex Alimentarius Commission [CODEX], 2009).
Nota: la tabla muestra el tipo de riesgo del huevo fresco: Tipo A.

El crecimiento en produccion del huevo a nivel mundial es una realidad. World Egg
Organization [WEO] (2024) afirma que “los datos globales més recientes muestran un crecimie nto
continuo en la produccion de huevos en todo el mundo, con un aumento anual promedio del 3%

en los uktimos 10 afios” (p. 1).
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Figura 1. Produccion mundial del huevo 2000-2020 (Toneladas)
Fuente: (FAO, 2023, p. 18)

La Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacién y la Agricultura [FAO]
(2023) afirma que “la produccion de huevos ha aumentado constantemente durante las Gltimas dos
décadas desde alrededor de 51 millones de toneladas en 2000 a casi 87 millones de toneladas en
2022” (p. 18). Especificamente en Honduras, la produccion de huevos crecié de forma moderada
entre 2000 y 2020. Asi también, la Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y
la Agricultura [FAO] (2023) afirma que, en Honduras, “la produccién de huevos ha aumentado
constantemente durante las Ultimas dos décadas desde alrededor de 10,4 millones de toneladas
entre 2000 y 2022” (p. 192). Debido a que el huevo representa uno de los productos de mayor
volumen de produccién y consumo a nivel global, es de vital importancia mantener las
caracteristicas que garantizan que el consumidor reciba un producto de calidad y nutricional, y

también es un factor importante para proteger la salud.

Conocer la historia de un alimento en todos los procesos de produccién es cada vez mas
importante; de hecho, la tendencia actual es dar seguimiento a las etapas que ha transcurrido el
alimento, las posibles causas de contaminacion durante las fases de manipulacién, procesamiento
y almacenamiento. La aplicacion de métodos de control sobre la inocuidad y estandarizacién de

procesos es una herramienta valiosa, como por ejemplo el Analisis de puntos criticos de control



(APPCC), que ayuda a controlar los diversos procesamientos aplicados a los alimentos para

prevenir o evitar riesgos de enfermedades transmitidas por alimentos (Kopper et al., 2009).

Los paises de América Central cuentan con normas sanitarias, legalmente establecidas, de
control higiénico y sanitario de los alimentos, regulan la legalidad y funcionalidad de los negocios
que se dedican a la produccion, transformacién, venta y consumo de los alimentos. Es evidente
imaginarse que las normas sanitarias, aplicadas a los alimentos procesados o preparados, seran las
nuevas exigencias requeridas por las normas comerciales de comercio internacional. Esto

contribuye a mantener un mercado globalizado.

43%

B Mercado Nacional
57%

O Exportacion

Figura 2. Destino de produccion de empresas certificadas
Fuente: (Célix, 2002).

En Honduras, en un estudio realizado en empresas certificadas con normas 1SO da como
resultado que 57% del volumen de produccion total de las empresas certificadas se destina al
mercado nacional, el 43% restante al de exportacion (Calix, 2002). Asi mismo, en Honduras, en
un estudio realizado en empresas certificadas con normas 1SO se muestran las razones principales
que motivaron a las empresas a solicitar la certificacion fueron: la globalizacion (40%), las
exigencias que estas reciben por parte de las casas matrices a las que pertenece (40%), la exigencia

de los clientes internacionales (20%) (Calix, 2002).



(9)]
o

40 -
2,
S 30 A
&
Q 20 ]
o
o 10 ]

0 = T T
Globalizacion Exigencia de clientes Por ser parte de una
internacionales Transnacional

Figura 3. Resultados de razones de motivacién de empresas para obtener una
certificacion

Fuente: (Célix, 2002).

En Honduras, en un estudio realizado en empresas certificadas con normas ISO se muestran
las razones principales que motivaron a las empresas a solicitar la certificacion fueron: la
globalizacion (40%), las exigencias que estas reciben por parte de las casas matrices a las que
pertenece (40%), la exigencia de los clientes internacionales (20%) (Calix, 2002). Basado en lo
anterior, es de bastante importancia velar por la inocuidad, calidad y estandarizacion de los
procesos; esta investigacion se centra en la planta empacadora de Desarrollos Agroindustriales de
Centroamérica S.A. (DACSA) ubicada en la zona central del pais, en el departamento de Francisco
Morazén en el municipio de Talanga. DACSA es una empresa comprometida con la inocuidad y
mejora continua de sus procesos que compromete a elevar los estandares de la industria no solo a

nivel nacional, sino internacional.

Palmira
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Valle Arriba

Mapa 1. Ubicacion de la empresa (DACSA) (maps, 2024)



Sin embargo, a pesar de contar con procedimientos documentados en APPCC vy el esfuerzo
por la automatizacion del proceso de empaque de huevo fresco y la blasqueda de un control riguroso
de sus procesos, estos avances no han sido suficientes debido a que un mercado méas amplio exige
la implementacion de nuevos pensamientos estratégicos y organizacionales que obligan a estar al
dia con la tecnologia, sino también de la planeacion de como llevar a cabo sus procesos para el

cumplimiento de requisitos en cuanto a la satisfaccion del cliente.

Pese a los esfuerzos realizados, persisten diversas situaciones adversas a nivel interno tales
como la limitada capacitacion al personal operativo, falta de claridad en los procedimientos,
deficiencia de comunicacion entre los lideres del area, la pérdida de clientes y falta de un control
riguroso en materia de calidad e inocuidad. Estas debilidades, sumadas a la falta de
aprovechamiento de oportunidades para incursionar en los mercados nacionales e internacionales,
debido al incumplimiento de normativas internacionales que fortalecen la conflanza en la empresa
y sus productos, representan un obstaculo significativo para su crecimiento y competitividad en el

mercado internacional.

1.3 DEFINICION DEL PROBLEMA
1.3.1ENUNCIADO DEL PROBLEMA

La caldad y la seguridad alimentaria son elementos fundamentales para asegurar la
proteccion del consumidor y satisfacer la demanda del mercado global. Las enfermedades
transmitidas por alimentos (ETA) y la contaminacion en cada una de las fases de suministro
representan un riesgo considerable para la salud publica. A pesar del esfuerzo que realizan muchas
empresas agroindustriales, como la planta empacadora de Desarrollos Agroindustriales de
Centroamérica S.A. (DACSA), todavia no tienen bien establecidos sus procesos ni controlan de
forma estricta la calidad e inocuidad de los alimentos, lo que afecta directamente a su eficiencia, a

la satisfaccion del cliente y a su posicionamiento en el mercado internacional.

Aunque la planta empacadora de Desarrollos Agroindustriales de Centroamérica S.A.
(DACSA), ha implementado herramientas como el sistema Andlisis de Peligros y Puntos de
Control Criticos (APPCC) y ha intentado automatizar sus procesos, no cuenta con un sistema de
gestion, lo que dificulta que pueda asegurar que sus productos cumplan con los requerimientos que

brindan seguridad y calidad en los procesos de empaque de los huevos BONOVO, al no tener



integrados los sistemas de gestion de calidad e inocuidad alimentaria, se duplican los esfuerzos,

los procesos no son claros, lo que impide aprovechar las oportunidades de crecimiento.

1.3.2PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

En un entorno comercial donde la demanda por alimentos seguros y de alta calidad no deja
de crecer, DACSA muestra ciertas areas de mejora en cOmo conecta sus operaciones, asegura la
calidad y se adhiere a los estandares globales. DACSA esta consciente de la importancia de la
mejora continua, ya que la manifestacién en quejas y productos retornados frecuentemente debido
a problemas con el empaquetado, dafios y posible presencia de contaminantes. Estas
wulnerabilidades generan dudas sobre como esta funcionando el proceso de empaque ahora mismo,
lo cual conlleva la propuesta de un sistema de gestion unificado que aborde ambas &reas, tanto la
inocuidad alimentaria como la estandarizacion de los procesos, y como el sistema podria afectar

la eficacia de las operaciones, la calidad del producto final y el grado de satisfaccion del cliente.

1.3.2.1 PREGUNTAS DE INVESTIGACION

1. ¢Cuél es el estado actual del proceso de empaque de huevos en DACSA en relacion
con los principios de calidad e inocuidad establecidos por 1SO 9001:2015 e ISO
22000:2018?

2. ¢Existen iniciativas donde, en forma conjunta, se atienda la calidad e inocuidad en los

procesos?

3. ¢Las condiciones actuales de gestion de la calidad e inocuidad aportan beneficios a
DACSA?

4. Al término de la presente investigacion, ¢serd posible una propuesta de un sistema de
gestion integrado basado en las normas 1SO 9001:2015 e 1SO 22000:2018?

1.4 OBJETIVOS DEL PROYECTO
1.4.10BJETIVO GENERAL

Elaborar una propuesta de un sistema de gestion integrado basado en 1ISO 9001:2015 / 1SO
22000:2018 en la empresa DACSA.



1.4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Diagnosticar el estado actual del proceso de empaque de huevos en DACSA en relacion
con los principios de calidad e inocuidad establecidos por ISO 9001:2015 e ISO
22000:2018.

2. ldentificar iniciativas existentes que aborden de manera conjunta la calidad e inocuidad
en los procesos.

3. Evaluar los beneficios directos que se obtienen en las condiciones actuales de gestion
de la calidad e inocuidad.

4. Proponer un sistema de gestion integrado basado en las normas 1SO 9001:2015 e I1SO
22000:2018.

1.5 JUSTIFICACION

En el &mbito alimentario, asegurar que los productos sean de primera y no representen
riesgos es crucial para seguir siendo competitivos y mantener una presencia sélida tanto aqui como
en el extranjero. Los reclamos o las devoluciones por problemas de calidad o por no cumplir con
las reglas de seguridad no solo representan pérdidas monetarias, sino que también dafian la imagen
de la marca, la fe del cliente y las oportunidades de entrar a mercados internacionales. Desarrollos
Agroindustriales de Centroamérica S. A. (DACSA) comenzO a principios del afio 2024. Si bien
tienen algunas pautas basicas como el Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC),
todavia tienen ciertos inconvenientes que complican la unificacion de los procesos, limitan el
seguimiento de los productos y disminuyen la habilidad para reaccionar ante posibles
inconvenientes, asi como el ingreso a mercados internacionales que tienen como requisito la

implementacion de normas que aseguran el control y confianza en sus procesos.

En la figura 4 se muestra que, para el semestre de junio a diciembre del afio 2024, las
devoluciones en cuanto a términos de calidad y en términos de porcentaje, estamos hablando de

una tasa de devoluciones que ronda el 9,6% del total producido de cada mes.
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Figura 4. Tasa de devoluciones en relacion con la produccion mensual (%) DACSA

(Jun-dic 2024)

Fuente: Elaboracién propia con datos internos de DACSA (Informe semestral de

devoluciones, 2024).

Esta tabla 2 muestra como se clasifican las devoluciones segun el motivo. Al separar asi

los datos, podemos ver dénde mejorar, centrando nuestros esfuerzos en los problemas que mas se

repiten, como dafios en el embalaje, roturas, contaminacién o cualquier otro fallo especifico.

Tabla 2. Clasificacion de devoluciones por causa DACSA (jun-dic 2024)

Total Tamaiio fuera e
Mes devoluciones | CaAscara rota de Suciedad . Apariencia
i : ‘s etiquetado
(unidades) especificacion
Junio 180 49% 0% 33% 18% 0%
Julio 244 54% 0% 15% 21% 10%
Agosto 510 48% 21% 19% 12% 0%
Septiembre 182 52% 18% 17% 13% 0%
Octubre 412 35% 20% 15% 26% 4%
Noviembre 322 32% 20% 28% 20% 0%
Diciembre 502 35% 25% 25% 15% 0%
Fuente: Elaboracion propia con datos internos de DACSA (Informe semestral de

devoluciones, 2024).
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La figura 5 muestra qué porcentaje de quejas de clientes corresponden a cada motivo
principal. Este estudio se suma ala tabla anterior, relacionando asi las quejas con las devolucio nes.

Esto nos ayuda a enfocarnos en mejorar lo que mas afecta la alegria del cliente.

300 e Cjscara rota (unid)

e Tamaiio fuera de
especificacion

gum_d)
e Suciedad (unid)

[}
wh
[=]

[}
(=]
(=)

e Empaque/etiquetado
(unid)

150 e Apariencia (unid)

—_
(=1
(=]

Total devoluciones (unidsdes)

50

o /¥

Junio Julio Agosto  Septiembre  Octubre  Noviembre Diciembre
Mes

Figura 5. Reclamos por causa - DACSA (jun-dic 2024)
Fuente: Elaboracion propia con datos internos de DACSA (Informe semestral de

devoluciones, 2024).

La evidencia presentada respalda la necesidad de implementar un Sistema de Gestion
integrado basado en las normas 1SO 9001:2015/ISO 22000:2018, que permitiria la estandarizacién
de los procesos, mejorar la eficiencia operativa, asegurar la inocuidad del producto y cumplir con
los requisitos legales y normativas vigentes. Se han destacado diversos beneficios que derivan de
la implementacion de las normas ISO, entre los que se incluyen una utilizacion més eficiente de
los recursos, la optimizacion de los procesos productivos y un incremento en la satisfaccion del
consumidor. La ISO ha otorgado beneficios relacionados con el uso eficiente de los recursos, la

mejora de los procesos y el aumento en la satisfaccion del cliente (Alzate, 2017).

La adopcion de normas internacionales no solo potencia la eficiencia operativa de las
organizaciones, sino que también optimiza la gestion de la calidad y seguridad alimentaria. La
integracion de un sistema de gestion basado en normas ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018, las
empresas reducen la duplicacion de esfuerzos, optimizan los recursos y garantizan el cumplimiento
de requisitos legales y normativos vigentes. Ademas, la aplicacion conjunta de las normas 1SO se

transforma en un elemento distintivo en mercados de alta competencia, dando a conocer a la
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compafiia como una entidad dedicada a la excelencia, el perfeccionamiento constante y la
sostenibilidad (Purwanto et al., 2020). Ademas, la integracion de estos sistemas reducird la
duplicacion de esfuerzos, optimizara recursos Yy fortalecerd la imagen de la empresa como una
organizacion orientada a la excelencia, la mejora continua y la sostenibilidad, generando ventajas
competitivas en mercados de alta competencia.

Esta tesis no solo beneficiara a DACSA, sino que también podria ser un modelo para otras

empresas en Honduras que se dedican a la industria avicola.

CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1 ANALISIS DE LA SITUACION ACTUAL

En esta seccion de la investigacion, se busca examinar como esta actualmente el panorama
en relacion con este tema, tanto a nivel mundial como nacional, y como se relacionan las dos
normativas. Estas normas ayudan a crear sistemas de gestidn que se ajustan bien a lo que cada
empresa requiere y a sus particularidades. Por esta razon, es crucial entender y valorar los
contextos en los que operan estos sistemas de gestion, para dar soporte a la investigacion vy

construir una base firme para la propuesta de disefio.

2.1.1ANALISIS DEL MACROENTORNO

En relacion con los estandares en la presente investigacion, se debe de hablar de La
International Standardization Organization (en los sucesivos se utilizara la sigla 1SO); Global Suite
Solutions (2025) afirma que las normas ISO “son un conjunto de estandares con reconocimie nto
internacional que fueron creados con el objetivo de ayudar a las empresas a establecer unos niveles
de homogeneidad en relacion con la gestion, prestacion de servicios y desarrollo de productos en
la industria”. Esta organizacion desarrolla normas para diferentes campos de las ciencias e
industrias, contiene normativas para los campos de calidad, salud y seguridad en el trabajo,
inocuidad alimentaria, medio ambiente, entre otras; el cual se destacardn las normativas

relacionadas con calidad e inocuidad con las cuales se va adesarrollar el presente de investigacion.
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Figura 6. Certificados 1SO entregados a nivel mundial de las normas ISO 9001:2015 /ISO
22000:2018 al afio 2023.
Fuente: Elaboracion propia con datos de la encuesta ISO Survey 2023.

Se puede observar que el 96.54% de los certificados corresponden a la norma 1SO
9001:2015 y el 3.46% a la norma 1SO 22000:2018. Cabe destacar que la norma 1SO 22000 su

primera remision fue en el afio 2005 mientras que la norma 1SO 9001 en el afio 1987.

Una empresa para realizar la obtencion de una certificacion I1SO, es crucial que se
comunique con una entidad certificadora que opere de manera autbnoma. El conteo de ISO
recopila informacion sobre la cantidad de certificados que han sido otorgados por estas entidades,
siempre y cuando estén acreditadas por los miembros del Foro Internacional de Acreditacion (IAF)
(ISO, 2024). Esta encuesta se realiza cada afio, los datos recopilados durante 2023 se publicaron
en septiembre de 2024 y recoge informacion de los organismos que participan en IAF, que son

organismos acreditados y pertenecen a diferentes paises.
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Figura 7. Certificados 1SO entregados a nivel mundial al afio 2023.
Fuente: Elaboracién propia con datos de la encuesta 1ISO Survey 2023.

A nivel mundial, con los datos obtenidos del andlisis de certificados validos registrados
hasta el 2023, en relacion con las normas ISO 9001: 2015 en el sector alimenticio representa un
0.75% del total de certificados registrados en cambio la norma ISO 22000:2018 los registros son
exclusivamente para la cadena alimentaria, por lo que el desarrollo de la norma 1SO 9001:2015
representa una oportunidad para el sector alimenticio que no ha sido de totalmente enfocada en
este sector. Mientras que la norma ISO 22000:2018 se convierte en un requisito para las empresas

del rubro de la cadena alimenticia, especialmente si se requiere un mercado globalizado.

El organismo Internacional de Normalizacion se encarga de la creacion de diferentes
normas que contribuyan al rubro alimenticio; se pueden mencionar normas como 1SO 22000:100
requisitos para la cadena de alimentos, piensos y empaque, ISO 14644-5 para salas limpias y
entornos asociados I1ISO 22002-6 programas prerrequisitos sobre la inocuidad alimentaria, entre
otras normas. Mientras que la Norma 1SO 9001 es aplicable a organizaciones que desean aplicar
procesos sdlidos de gestion de calidad y esta enfocada en la satisfaccién del cliente y la mejora
continua de Sus procesos.

El desarrollo de los temas a tratar en el presente trabajo de investigacion relacionado con:

inocuidad alimentaria y gestion de calidad, se remontan en el afio 1974 el termino de Seguridad
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alimentaria gan6 relevancia tras la conferencia Mundial de la Alimentacion, convocada por la
FAO. En ese momento, el enfoque principal se centraba en incrementar la produccion y garantizar
la disponibilidad de alimentos. El término gand relevancia con el objetivo de prevenir la crisis
alimentaria en el mundo en términos de contaminacién y responder a la preocupacion por la
seguridad en el abastecimiento, esto de debid por la crisis del petroleo, mala cosecha mundial vy el
crecimiento de la poblacién acelerado (Acevedo, 2022, parr. 26-30). Esto se debe a la mala
manipulacién de los alimentos en produccion y a la constante presion con generar alimentos en
regiones donde no se encontraba el suficiente alimento para abastecer a la poblacién en constante

crecimiento.

En la actualidad se cuenta con la norma 1SO 22000:2018 dedicada especialmente a la
inocuidad alimentaria. El Organismo Internacional regional de sanidad agropecuaria [OIRSA],
(2018) afirma que “la nocuidad es la caracteristica intrinseca de un alimento de no causar dafio al
ser ingerido como esta indicado” (p. 6). Anteriormente se habla mucho de seguridad alimentaria,
aunque el término no pierde vigencia, pues siempre se requiere la aplicacion de medidas de
seguridad para obtener alimentos inocuos. También el término calidad genera relevancia. El
Organismo Internacional regional de sanidad agropecuaria [OIRSA], (2018) afirma que®, la
calidad se refiere a las caracteristicas deseables, 0 sea las especificaciones del producto
alimenticio” (p. 6).

(Montes, 2021, p. 52) En lo relacionado con el término calidad, desde el principio los
humanos en su ambiente han requerido calidad, los cazadores y recolectores necesitaron
herramientas que cumplieran su funcién para lograr alimentarse; en el origen del comercio y sus
regulaciones comienzan mayores exigencias de las partes, las maquinas y avances tecnolégicos
hacen evolucionar un concepto que inicialmente implica la inspeccién de los productos
terminados. Luego se busco la prevencion através del aseguramiento de calidad y hoy se convierte
en un sistema de gestion, centro en el cliente, el valor y la excelencia en el que adquiere mayor

importancia.

2.1.1.1 CASO DE EXITO EN ARGELIA

En un estudio sobre la empresa Coca Cola en Argelia, se obtuvo como resultado la
implementacion de la norma 1SO 22000. Esto mejoro la satisfaccion de los clientes y la confianza

en el producto. En el estudio realizado, se reveld que una correlacién positiva significativa entre
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la norma ISO 22000 y satisfaccion del cliente, lo que da como resultado el vinculo directo en las
practicas solidas de seguridad alimentaria y los clientes satisfechos. La certificacion marcd un
compromiso con la seguridad alimentaria fortaleciendo la marca Coca Cola (Hyseni, 2024, parr.
16).

2.1.1.2 CASO DE EXITO EN SUIZA

El caso de estudio de Nestlé Waters ha sido lider del agua embotellada y la empresa busco
mejorar su sistema de gestion de la seguridad alimentaria implementando la Norma 1SO 22000. El
estudio reveld que la implementacion de la norma ayud6 a mejorar el desempefio de la seguridad
alimentaria, aumentd la confianza del consumidor y mejord la conformidad con las normativas

internacionales de seguridad alimentaria (Hyseni, 2024, parr. 15).

2.1.2 ANALISIS DEL MICROENTORNO

En Honduras, el tema de las certificaciones es manejado por el sistema Nacional de calidad
que tiene como objetivo desarrollar, coordinar y promover las actividades relacionadas con los
sistemas de gestion, a su vez, fomentan la cultura de la mejora continua. El Sistema Nacional de
Calidad (2016) menciona que “el SNC es la casa de la calidad en el pais, donde se albergan los
tres organismos que en su conjunto componen la Infraestructura de la Calidad” (pérr. 1). El sistema
esta compuesto por tres organismos: Organismo Hondurefio de Acreditacion, Organismo

Hondurefio de Normalizacion y el Centro Hondurefio de Metrologia.

Durante el afio 2023, el pais alcanz6 156 certificaciones bajo la norma ISO 9001, lo que
refleja el compromiso de diversas organizaciones por elevar la calidad en sus procesos, productos
y servicios. Esta norma tiene presencia en sectores clave como la industria de alimentos y bebidas,
los servicios, la manufactura e incluso en instituciones publicas. En cuanto a la 1SO 22000, el
panorama es mas limitado, ya que actualmente solo existen 3 certificaciones activas. Sin embargo,
este nimero abre una gran oportunidad de crecimiento, considerando que Honduras posee una
marcada vocacion agricola y exportadora. Adoptar este estandar en la cadena alimentaria no solo
garantizaria la inocuidad de los productos, sino que también permitiria acceder a mercados

internacionales que exigen altos niveles de control y seguridad en los alimentos.
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La expansion mundial y el aumento en el movimiento de capitales han generado
transformaciones significativas en Alimentos Maravilla, lo que ha conllevado a modernizar sus
espacios, a ampliar su variedad de productos y a consolidar su reputacion para competir en el
ambito internacional. En este momento, fabrican mas de cien productos cumpliendo con los
requisitos APPCC e ISO 22000 en fabricas equipadas con la Ultima tecnologia y alta capacidad, lo
que les permite ser reconocidos como la tercera empresa mas innovadora, actualmente se

encuentran en

2.1.2.1 CASO DE EXITO EN SIGUATEPEQUE, COMAYAGUA

En el contexto empresarial hondurefio, Agroindustrias Del Corral, ubicada en
Siguatepeque, Comayagua, se ha consolidado como un ejemplo relevante en la aplicacion de
sistemas de gestion internacionales. La compafiia ha mostrado un compromiso constante con la
calidad y la inocuidad de sus productos, apostando por la implementacion de normas que

garantizan confianza y seguridad en sus procesos.

Con la certificacion I1SO 9001, la empresa ha logrado avances importantes en la
organizacion de sus operaciones, la eficiencia en el uso de los recursos y la mejora de la atencion
a sus clientes. Este estdndar ha permitido reforzar una cultura de mejora continua y, al mismo
tiempo, ha fortalecido su competitividad en el mercado tanto nacional como internacional
(Certificaciones, 2025).

De igual manera, la incorporacién de la FSSC 22000, avalada por la Global Food Safety
Initiative (GFSI), marcé un hecho historico para el sector carnico del pais, ya que convirtio a Del
Corral en la primera empresa hondurefia de esta industria en obtener dicho reconocimiento. Este
paso refleja no solo la capacidad de la empresa para gestionar riesgos a lo largo de la cadena de
suministro, sino también su compromiso con la inocuidad alimentaria y con el acceso a mercados

internacionales mas exigentes (Certificaciones, 2025).

En conjunto, estas certificaciones posicionan a Agroindustrias Del Corral como un
verdadero caso de éxito en Honduras, demostrando que es posible integrar estandares
internacionales como ISO 9001 e ISO 22000 y alcanzar niveles de calidad e inocuidad acordes con

las demandas globales.
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2.1.2.2 CASO DE EXITO EN EL PORVENIR, ATLANTIDA

La Agropecuaria ElI Porvenir (AGROPOR), ubicada en Atlantida, es la principal
productora y exportadora de pifia en Honduras, responsable de casi el 100 % de las exportaciones

nacionales hacia mercados de Europa y Estados Unidos.

Desde 2002 cuenta con la certificacion I1SO 9001:2015, lo que le ha permitido fortalecer
sus procesos de gestion, mejorar la eficiencia y garantizar la satisfaccion de sus clientes. Este logro
ha sido clave para mantener su competitividad internacional y consolidarse como un referente de
calidad dentro del sector agroindustrial hondurefio (Compafia Agropecuaria El Porvenir S.A. de
C.V., 2025).

2.1.3ANALISIS INTERNO

Actualmente en Honduras existen alrededor de 597 granjas avicolas, de las cuales 197 son
Unicamente para la produccion de huevo. En Honduras, actualmente existen entre 5y 10 empresas
dedicadas a la produccion y empacado de huevo fresco a grandes niveles. Las demas
microempresas se realizan de manera empirica el empacado de su produccion de huevo. Sin
embargo, todas las empresas solamente tienen un sistema de gestion alimentario con APPCC y

algunas, se encuentran en proceso de implementacion.

Desarrollos Agroindustriales (DACSA) ubicada en la Zona Central del pais, Talanga, tiene
una produccién aproximada de 300,000 unidades por dia de huevo fresco. Actualmente, su proceso
es automatizado desde levante (criado de pollita), produccion y empaque de huevo fresco. La
planta se considera una de las plantas con mejor tecnologia en Centroamérica ya que Su proceso
de clasificado automatizado realiza la desinsectacién con rayos UV y a su vez, detecta huevos en
mal estado. Es por ello por lo que muchas personas actualmente obtienen sus productos, por su
calidad y seguridad en el producto. Para entender mejor a DACSA se han desarrollado su analisis
interno con herramientas FODA y PESTEL.

Dentro del analisis se utilizd la herramienta FODA para determinar las fortalezas,

debilidades, oportunidades y amenazas en DACSA. En la tabla 3 se detalla a continuacion:
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Tabla 3. Anélisis FODA

Fortalezas (F)

Oportunidades (O)

1. Automatizacion de sus procesos (levante,
produccidn y empaque)

1. Creciente demanda de alimentos seguros e
inocuos a nivel nacional e internacional.

2. Implementacion parcial de APPCC

2. Expansién a mercados de exportacion.

3. Cultura de mejora e interés certificaciones
como 1SO (9001 y 22000)

3. Posibilidad de diferenciarse al ser pioneros en
certificacion 1SO 22000.

4. Acceso de mercados nacionales consolidados

4. Posibilidad de diversificacion de productos.

5. Gestion de limpieza de equipo, instalaciones y
personal

6. Proceso de desinfeccidbn automatizado de
huevo fresco

7. Equipo calibrado vy verificado

8. Preferencia de clientes

9.Clasificacion adecuada de residuos.

10. Personal calificado y preparado

5. Tendencia de consumidores y mercados
internacionales hacia busqueda de
certificaciones como requisito de acceso.

Debilidades (D)

Amenazas (A)

1. Deficiencia en procesos estandarizados.

1. Riesgo de pérdida de clientes clave por
incumplimientos de calidad e inocuidad.

2. Falta de integracién de procesos en un SGI
(calidad e inocuidad)

2. Posibles sanciones por incumplimiento de
normativas sanitarias.

3. Capacitacion insuficiente del personal en
normas internacionales.

3. Competencia nacional consolidada

4. Niveles altos de devoluciones por problemas
de calidad (promedio 9.6% en 2024)

5. Falta de certificaciones vigentes exigidos por
mercados internacionales.

6. Falta de certificaciones vigentes exigidos por
mercados internacionales.

4. Inestabilidad econémica nacional

Fuente: Elaboracion propia.

En el andlisis interno se muestran cinco factores como ser: politicos, econémico, social,

tecnoldgico y ambiental que se determinaron con varios aspectos de las normas de estudio 1SO
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9001:2015 e ISO 22000:2018. Cabe destacar, el andlisis FODA fue realizado por los

investigadores.

Para las Fortalezas (F) se identificaron las capacidades internas que otorgan una ventaja
competitiva, por ejemplo, la optimizacion automatica del proceso, una cultura de mejora continua,
certificaciones, personal capacitado y la fidelidad de los consumidores. En cuanto a las
Oportunidades (O) se examinaron elementos externos favorables como la necesidad cada vez
mayor de alimentos confiables, la entrada a nuevos mercados en el extranjero y distinguirse
mediante la norma ISO 22000. En cuanto a las Debilidades (D) se valoraron las limitaciones
internas, como la falta de procedimientos unificados entre calidad de los procesos e inocuidad
alimentaria, la inexistencia de un sistema de gestion integral, una formacion limitada, reclamos
por fallos de calidad y la carencia de certificaciones actuales. Por Ultimo, las Amenazas (A) se
tomaron en cuenta riesgos del entorno como la pérdida de clientes clave, penalizaciones por parte

de las autoridades, una competencia fuerte y la incertidumbre de la economia del pais.

El andlisis FODA se elabor6 comparando los factores internos (fortalezas y debilidades)
con factores externos (oportunidades y amenazas) para determinar la situacion estratégica de la

empresa.
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FUENTE
FACTOR NORMA ASPECTO SITUACION CONSULTADA
Mejora de la calidad Secretaria de Desarrollo
en sectores L .
Apoyo productivos y Economico de Honduras;
ISO 9001:2015 2 : ) CEPAL (2023)
Institucional y certificaciones en
Gubernamental PYME (Pequefia y Ley del Sistema Nacional
Mediana Empresa) i
Politico de Calidad
S tende aoli SENASA (Servicio
> pretende aplicar Nacional de Sanidad e
inspecciones y Inocuidad
ISO Control Sanitario | certificaciones Agroalimentaria)
22000:2018 |y Normativo estrictas para g
exportacion de huevo .
flesco BONOVO | ARSA (Agenciade
Regulacion Sanitaria)
Optimizar sus -Banco Central de
ISO 9001:2015 | -Recursos para NVErsiones en Hop duras. .
. - capacitaciones y -Cémara de Comercio e
inversion . o .
Econdmico sistemas de Gestion. | Industria de Honduras.
o La certificacion es
Competitividad en
ISO los mercados clave para acceder a EAO
22000:2018 . mercados
avicola . .
internacionales
. Informe BIC
Cultura Requiere de L.
ISO 9001:2015 | organizacional y |fortalecer la Centroar,nerlca (202.3)’
. - . Secretaria de Trabajo
capacitacion formacion en calidad
Honduras
Social Mejorar la higiene y
1SO Conciencia en seguridad entre los Programa Mundial de
990002018 inocuidad empleados, requiere | Alimentos (PMA), BPM,
’ alimentaria de programas de ARSA
formacion
-Utilizar
tecrologia de Tecnologia moderna
ISO 9001:2015 | gestion y avanzagda Registro Interno
- calibracion de y
Tecnologico ;
equipo
ISO (I;/:atrrlzjzaarbisl:satz(rjnas Implementacién de Registros Internos
22000:2018 . Y |software
monitoreo

Tabla 4. Andlisis PESTEL

Continuacién
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FACTOR

NORMA

ASPECTO

SITUACION

FUENTE

CONSULTADA
-Prevencion y .
control de la Incqrporar practicas
L ambientales . .
contaminacion responsables Mi Ambiente
ISO 90012015 |-Leyes de P ' SERNA
E Ecoldgico prote_cmon Adecuado manejo de ONU
Ambiental .
desechos solidos
ISO Manejo de r'(:/ls%a(r)i e;ar::ianejo de Clasificacién adecuada
22000:2018 residuos garantizar inocuidad., de residuos
-Metrologia. -Equipo Calibrado, -Csa:f'i;earga Nacional de
ISO 9001:2015 |Normalizacion y |competitividad en al
Acreditacion ser acreditados.
-BPM
L Legal
Legislacion Cumplimiento de las
ISO Alimentaria normas para exportar y | Codigo de Salud
22000:2018 Nacional e mantener confianza en | CODEX
Internacional el mercado

Fuente: Elaboraciéon propia.

El sistema de Gestibn de Cumplimiento legal describe lo que se debe de realizar, los

requisitos para cada tarea y quien es el responsable de realizarlo. A continuacién, el diagrama de

proceso de empacada de huevos frescos de la empresa DACSA.
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automatica
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II Desechos solidos Despacho :I

Figura 8. Proceso de empaque de huevo fresco.

Fuente: Elaboracion propia con datos internos de DACSA (Manual de proceso operativos
POE, 2025)

2.2 CONCEPTUALIZACION
En el siguiente apartado se conceptualizan los términos con los que se desarrolla el presente
trabajo de tesis:

Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas cumple con los requisitos (Endara
et al., 2020, p. 59).

Gestion: Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion (Endara et al.,
2020, p. 60).

Gestion de calidad: actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion con
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el objetivo de satisfacer sus propias necesidades vy las del cliente (Endara et al., 2020, p. 60).

Sistema de Gestion de Calidad: Se entiende por gestion de la calidad el conjunto de
actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion en lo relativo a la calidad.
Generalmente incluye el establecimiento de la politica de la calidad y los objetivos de la calidad,

asi como la planificacion, el control, el aseguramiento y la mejora de la calidad.

Requisito: necesidad o expectativa que pueden ser expresadas, normalmente implicitas o
impuestas. Puede haber requisitos del cliente, requerimientos de la norma, requisitos internos de

la organizacion, requisitos reglamentarios y legales, entre otros (Endara et al., 2020, p. 60).

Objetivo de calidad: resultado deseado de la organizacion en términos de calidad(Endara
et al., 2020, p. 61).

Politica de calidad: documento que describe la manera en que el sistema de calidad se
aplica a un producto, proyecto o contrato especifico. Este documento es el resultado de la
convergencia entre el sistema de gestion de la calidad de la organizacion y los requisitos

especificos del cliente para un producto/mision/proyecto especifico (Endara et al., 2020, p. 61).

Proceso: conjunto de trabajos, tareas, operaciones correlacionadas o interactivas que
transforma elementos de entrada en elementos de salida utilizando recursos (Endara et al., 2020,
p. 61).

Procedimiento: documento que explica como realizar una o varias actividades (Endara
et al., 2020, p. 61).

Partes interesadas: individuo o grupo de personas con un interés en la operacion o el éxito

de una organizacién (Endara et al., 2020, p. 61).

Mejora continua: actividad cuyo objetivo es aumentar la probabilidad de satisfacer a sus

clientes y sus propios requisitos (Endara et al., 2020, p. 61).

Evaluacion por la direccion: evaluacion regular, metddica y formalizada por la alta
direccion del estado y de la adecuacion del sistema de calidad en comparacion con la politica de
calidad y los objetivos (Endara et al., 2020, p. 60).
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2.3 TEORIAS DE SUSTENTO

2.3.1BASES TEORICAS
2.3.1.1 TEORIA DE LA CALIDAD

La Teoria de la Calidad Total (TQM, por sus siglas en inglés) sostiene que la calidad no
debe ser responsabilidad exclusiva de un area, sino un compromiso de toda la organizacion. La
mejora continua, el liderazgo y la participacion de todos los colaboradores son elementos clave
para lograr productos y servicios que satisfagan las expectativas del cliente. En este sentido, la
TQM enfatiza la importancia de estandarizar procesos, reducir la variabilidad y promover una

cultura organizacional orientada a la excelencia (Deming, 1989).

Esta teoria es esencial para DACSA, ya que posibilita entender de qué manera la gestion
integral de la calidad se transforma enun elemento estratégico que asegura la confianza del cliente

y preserva la competitividad.

Aspirar a la calidad total y fomentar una cultura de mejora constante son objetivos clave
que facultan a las empresas para elevar la satisfaccion del cliente en sus servicios o sistemas,
siempre en sintonia con sus directrices corporativas. Adoptar un Modelo de Calidad ejerce una
influencia renovadora, confiriendo un valor superior al servicio prestado, lo que se manifiesta en
la eficiencia de la organizacion, la optimizacion de los procesos, el control y la reingenieria, la
gestion eficaz de los recursos, asi como en el incremento del rendimiento y la productividad
(Chacén & Rugel, 2018).

2.3.1.2 LA NORMA INTERNACIONAL 1SO 9001:2015

Endara et al, (2020): “es un estandar que regula los Sistemas de Gestion de Calidad
(SGC)” (p. 28). La norma se centra en los elementos que intervienen en la calidad de los procesos
en cada una de sus etapas, es decir, desde su produccion, empacada, distribucion, asi también en
la prestacion de servicios, entre otros. A su vez, todos estos elementos deben ser considerados por
cualquier organizacion que desee establecer un sistema de gestion efectivo para sus procesos

logrando como objetivo principal, la satisfaccion del cliente.
Endara et al., (2020) afirma que:

La Norma Internacional ISO 9001:2015 promueve la adopcion de un enfoque basado en
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procesos cuando se desarrolla, implementa y mejora la eficacia de un sistema de gestion de la
calidad, para mejorar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de los requisitos del
cliente. (p. 29)

El enfoque basado en procesos Y el sistema, en conjunto, tienen como objetivo desarrollar,
implementar y mejorar la eficacia de un sistema de gestion de calidad y esto puede ser logrado
mediante la Metodologia PHVA ‘Planificar, hacer, verificar y actuar” (Endara et al., 2020, p. 29).

La norma 1SO cuenta con un contenido de 10 requisitos, donde los primeros tres hablan de
generalidades. La norma a partir de capitulo cuatro se encuentran los elementos que un Sistema
de Gestion de Calidad debe de implementar; al dividir la norma en capitulos se identifica el ciclo
de mejora continua PHVA.

Tabla 4. Ciclo PHVA en Norma 9001:2015

Ciclo PHVA | Requisitos Contenido

1 Objetivo y campo de aplicacion
Generalidades 2 Referencias normativas

3 Términos y definiciones

4 Contexto de la organizacion
Planificar 5 Liderazgo

6 Planificacion
Hacer ! Apoyo —

8 Operacion
Verificar 9 Evaluacion del desempefio
Actuar 10 Mejora

Fuente: Elaboracion propia.

En el Capitulo 4. Contexto de la organizacion requisito (4.1) comprender ala organizacion
y su contexto nos habla de que la organizacion debe de determinar los aspectos externos e internos
que se consideran importantes para el objetivo y direccion estratégica que afectan su capacidad de
lograr el objetivo y resultados del sistema, de gestion. Se realiza un anélisis mediante el uso de la
herramienta FODA. El requisito (4.2) comprender las necesidades y expectativas de las partes
interesadas se determinan que las partes interesadas y sus requisitos son relevantes para el sistema
de gestion de calidad y la organizacion, asu vez, revisa y controlar la informacién acerca de tales
partes interesadas.

El requisito (4.3) determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad determina
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los limites y aplicabilidad del sistema de gestion. Para ellos se deben de considerar los aspectos
externos e internos del (4.1), los requisitos de las partes interesadas (4.2) y a su vez los productos
y servicios de la organizacion. El requisito (4.4) sistema de gestion de la calidad y sus procesos la
organizacion establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente su sistema de gestion de

calidad; en donde se definen los procesos necesarios, entradas, salidas y los clientes de esas salidas.

En el Capitulo 5. Liderazgo requisitos (5.1) compromiso con la direccién, la direccion de
la organizacién debe de demostrar su liderazgo y compromiso con el sistema de gestion de calidad.
El requisito (5.2) politica de calidad, la alta direccion debe de definir la politica de calidad el cual
debe de estar alineada a su contexto y debe ser una pauta para definir los objetivos. El requisito
(5.3) funciones de la organizacion, responsabilidades y autoridades, la alta direccion debe se

asegurar y definir las funciones, que se comuniquen y comprendan dentro de la organizacion.

En el Capitulo 6. Planificacion para el sistema de gestion de calidad el requisito (6.1)
acciones para abordar riesgos y oportunidades, la organizacion debe de considerar las cuestiones
mencionadas en los requisitos (4.1) y (4.2) y se establecer los criterios de planificacién para el
sistema de gestion de calidad donde se implementard todo el enfoque basa en riesgo. El requisito
(6.2) objetivos de calidad y planificacion para lograrlos, se deben de establecer los objetivos de
calidad. Estos deben ser coherentes con la politica de calidad, medibles, tener en cuenta los
requisitos aplicables, ser relevantes para cumplir con el objetivo, ser comunicados Y actualizados,
segun sea necesario. El requisito (6.3) planificacion de los cambios, en este requisito se busca
identificar los resultados de los cambios que se realizan y se establecen acciones para abordar

dichos resultados en caso de que sean resultados no deseados.

En el Capitulo 7. Soporte en el requisito (7.1) recursos, la organizacién debe de
proporcionar los recursos necesarios para implementar el sistema de gestion de calidad, su
mantenimiento y mejora continua. El requisito (7.2) competencia, la organizacion debe de
determinar la competencia necesario del personal, asegurar que las personas laboren en base a una
educacién adecuada a sus funciones, capacitaciones y experiencia. En el requisito (7.3) toma de
conciencia, el personal debe de tener en cuenta la politica de calidad, los objetivos, la importancia
de su contribucion a la eficacia del sistema de gestion de calidad y las consecuencias de no

ajustarse a los requisitos del sistema de gestion de calidad.

El requisito (7.4) comunicacion, se deben de terminar las comunicaciones internas vy
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externas, asi también definir qué tipo de informacién se comunicard, cuando se comunicard, a
quien se comunicara y la forma de realizarlo. El requisito (7.5) informacion documentada, la
organizacion debe de incluir la informacién requerido por la norma y considerada necesaria para
la eficacia del sistema de gestion de calidad teniendo un control en cuanto a su uso, distribucion y

acceso.

En el Capitulo 8. Operacion requisito (8.1) planificacién y control operacional, la
organizacion debe de planificar, realizar y controlar sus procesos de acuerdo con el requisito (4.4)
y para implementar las acciones determinadas en el requisito (6.1). La realizacion del producto o
servicio. En el requisito (8.2) determinacion de los requisitos para los productos y servicios, la
organizacion debe de mantener un control de sus procesos mediante sus requisitos. El requisito
(8.3) la organizacién define las etapas del disefio y/o desarrollo de productos y servicios. Se debe
establecer, implementar y mantener un proceso para el disefio y desarrollo del producto o servicio.
El requisito (8.4) control de los productos y servicios obtenidos externamente, la organizacion
debe de asegurarse que los productos o servicios obtenidos externamente sean conformes con los

requisitos establecidos.

En el requisito (8.5) produccién y/o presentacion del servicio, la organizacion debe de
implementar condiciones controladas para la produccién o presentacion del servicio, incluyendo
el proceso de entrega Y actividades posteriores a la entrega del producto y/o servicio, es decir, la
trazabilidad. En el requisito (8.6) entrega de productos Y servicios, se debe verificar la conformidad
del producto o servicio. El requisito (8.7) control de los elementos de salidas de proceso, productos
y servicios no conformes, la organizacion debe de asegurar que las salidas de los procesos y
servicios que no sean conformes se logren identificar y controlar para evitar que impacte o lleguen

al cliente.

En el Capitulo 9. Evaluacion del desempefio en el requisito (9.1) seguimiento, medicion,
analisis y evaluacién, la organizacién debe de identificar las necesidades para dar seguimiento y
medicidn, los métodos de seguimiento y medicion, en qué momento se deben de ejecutar, y en qué
momento deben ser analizados y evaluados los resultados del seguimiento y medicion. En el
requisito  (9.2) auditorias internas, la organizacion debe de organizar auditorias internas
previamente planificadas y en el requisito (9.3) revisidn por la direccion, la alta direccion debe de

realizar revisiones periddicas para asegurar la eficacia del sistema de gestion de calidad.
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En el Capitulo 10. Mejora en el requisito (10.1) generalidades y (10.2) no conformidad y
acciones correctivas, cuando se presenten las no conformidades la organizacion debe de evaluar
las causas y corregir la no conformidad. En el requisito (10.3) mejora continua, la organizacion
debe de buscar mejorar continuamente, mejorar la eficacia del sistema de gestion de calidad
mediante la seleccion de herramientas y metodologias aplicables para la identificacion de las
causas de las no conformidades o del bajo rendimiento de sistema de gestion para asi, apoyar la

mejora continua.

2.3.1.3 LA NORMAINTERNACIONAL ISO 22000:2018

La norma 1SO 22000:2018 integra la gestion de la inocuidad alimentaria con el sistema
global de gestion de la organizacion. Esta norma se basa en los programas prerrequisitos (PPR), el
Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC) y un modelo de mejora continta
alineado con la estructura de alto nivel de las normas 1SO. Organizacion de las Naciones Unidas
para la Alimentacion y la Agricultura [FAO] (2023) enfatiza que “la inocuidad es un requisito
indispensable para la confianza de los consumidores y para la competitividad en los mercados

internacionales”.

Tabla 5. Estandares de familia 1SO 22000

Evaluacion de la organizacion

Norma I1SO Descripcion breve

1SO 22000-2018 Requisitos para u_n_sistema de gestién de inocuidad alimentaria aplicable a toda
la cadena de suministro.

ISO/TS 22002-1 Programas de prerrequisitos para fabricantes de alimentos.

ISO/TS 22002-2 Programas de prerrequisitos para servicios de catering.

ISO/TS 22002-3 Programas de prerrequisitos para la produccién agricola.

ISO/TS 22003 Requisitos para los organismos que certifican 1SO 22000.

ISO/TS 22004:2014 | Guia practica para implementar 1SO 22000.

ISO 22006:2009 Guia de integracion de ISO 9001 e ISO 22000 en produccion agricola.

Evaluacién del producto
ISO/TS 22002-4 Requisitos de inocuidad para materiales y envases de alimentos.
ISO 22005:2007 Principios y requisitos de trazabilidad de alimentos y piensos en toda la cadena.

Fuente: Elaboracion propia

En este sentido, la familia de normas ISO 22000 como una ayuda para manejar la seguridad

de los alimentos, es clave decidir hasta donde quiere llegar la empresa con su sistema, para asi
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escoger las mejores herramientas Yy acciones. Teniendo esto en cuenta, la Norma ISO 22000 es una
opcién de certificar un Sistema de Gestion de Inocuidad de los Alimentos (SGIA), asegurando que

los alimentos cumplan con las normas de seguridad en cada etapa.

De acuerdo con la norma ISO 22000:2018, Los programas de prerrequisito PPR: son
condiciones Yy actividades bésicas que son necesarias dentro de la organizacion y a lo largo de la

cadena alimentaria para mantener la inocuidad de los alimentos

Los PPR necesarios dependen del segmento de la cadena alimentaria en el que opera la
organizacion y del tipo de organizacién. Son ejemplos de términos equivalentes: Buenas Practicas
Agricolas  (BPA), Buenas Practicas Veterinarias  (BPV), Buenas Practicas de
Fabricacién/Manufactura (BPF, BPM), Buenas Préacticas de Higiene (BPH), Buenas Préacticas de
Produccién (BPP), Buenas Practicas de Distribucion (BPD), y Buenas Practicas de

Comercializacion (BPC). (P4g.9).

La Clausula 8.2 Programas de prerrequisitos (PPR) La organizacion debe establecer,
implementar, mantener y actualizar PPR para facilitar la prevencion y/o reduccion de
contaminantes (incluyendo peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos) en los

productos y sus procesos y en el ambiente de trabajo.
Los PPR deben:

a) ser apropiados para la organizacion y su contexto en relacion a la inocuidad de los

alimentos;

b) ser apropiados al tamafio y al tipo de operacion, y a la naturaleza de los productos que

se elaboran y/o manipulan;

c) implementarse a traves de todo el sistema de produccion, tanto como programas de

aplicacién en general o como programas aplicables a un producto o proceso en particular;

d) ser aprobados por el equipo de la inocuidad de los alimentos. (Pag.21).

Programa de prerrequisito operativo PPRO: medida de control o combinacion de medidas
de control aplicadas para prevenir o reducir un peligro significativo relacionado con la inocuidad

de los alimentos a un nivel aceptable, y donde el criterio de accion y medicion u observacion
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permite el control efectivo del proceso y/o producto. (Pag.14).

Segun la Clausula 8.5.4 de la norma 1SO 22000:2018. 8.5.4 Plan de control de peligros
(plan HACCP/PPRO)

La organizacion debe establecer, implementar y mantener un plan de control de peligros.
El plan de control de peligros se debe mantener como informacion documentada y debe incluir la

informacion siguiente para cada medida de control en cada PCC o PPRO:

a) peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos a ser controlados en el PCC o
por el PPRO;

b) limites criticos en el PCC o criterios de accion para el PPRO;

¢) procedimientos de seguimiento;

d) correcciones atomar, si no se cumplen los limites criticos o los criterios de accion;
e) responsabilidades y autoridades;

f) registros de seguimiento. (Pag.29).

La principal diferencia radica en la critica y en el control; asi, mientras los PPR desarrollan
las condiciones generales del entorno productivo, los PPRO se centran en la operacion del control

general de los peligros relacionados con etapas concretas del proceso.

En DACSA, las diferenciaciones de estos conceptos se pueden determinar en reflejar la
aplicacion de PPR generales tales como las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), los
Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES), el control de plagas, la
higiene del personal y el control de agua, los cuales se aplican de manera transversal a todo el

proceso de empaque de huevo fresco.

Y pata los PPRO asociados aetapas criticas del proceso: tomando en cuenta los analisis de
peligros del sistema APPCC, tales como la clasificacion, el manejo del producto conforme y no
conforme, la limpieza de equipos de contacto directo con el alimento y el control de condiciones
ambientales, los cuales requieren monitoreo especifico, registros operativos y acciones correctivas
definidas.

Una de las principales relaciones entre la 1ISO 9001:2015 y la 1SO 22000 es la estructura

de alto nivel ya que las dos normas estan alineadas con esta estructura, lo que facilita su integracion
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ya proporciona un marco comdn que incluye términos, definiciones y una estructura de capitulos
coherente, lo que permite a las organizaciones implementar ambas normas sin duplicar esfuerzos
(ESGinnova group, 2024). Sin embargo, hay requisitos propios de cada norma. La norma ISO
22000 forma parte de una familia de estandares que pueden aplicarse a este proyecto en relacion

con sistemas de gestion alimentario.

2.3.2METODOLOGIAS DESARROLLADAS
2.3.2.1 CICLO PHVA

El ciclo PHVA, tienen como objetivo desarrollar, implementar y mejorar la eficacia de un
sistema de gestion de calidad y esto puede ser logrado mediante la Metodologia PHVA “Planificar,
hacer, verificar y actuar” (Endara et al., 2020, p. 29). Las etapas del ciclo PHVA se describen a

continuacion.

Planificar: se sefialan aquellas operaciones que podrian optimizarse y se definen las metas
a alcanzar. Con este fin, se junta informacion que ayude a examinar las razones detras de la
situacion problemética y a disefiar un plan de trabajo con soluciones preventivas y correctivas.
Igualmente, se instruye al equipo para asegurar la ejecucién adecuada de las medidas, recurriendo
a instrumentos como el diagrama de Pareto, causa-efecto, histogramas, cartas de control y listas

de verificacion.

Hacer: se llevan a cabo las iniciativas trazadas, sugiriendose realizar inicialmente una

prueba experimental para confirmar su eficiencia antes de ponerlas en préactica a nivel general.

Verificar: se valora qué tan bien funcionaron las medidas que pusimos en marcha; si no

dan los frutos esperados, hay que hacerles cambios.

Actuar: se examinan los resultados contrastandolos con el punto de partida y se dejan por

escrito todas las gestiones llevadas a cabo para garantizar que siempre sigamos mejorando.

En la figura 9 se muestra la estructura del ciclo de mejora continua (PHVA) segin la Norma
ISO 9001:2015.
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Figura 9. Ciclo PHVA
Fuente: 1SO 9001:2015
Segin ESGinnova group (2023)

La integracion de sistemas de gestion se refiere a la combinacion de dos o mas sistemas
de gestion en una Unica estructura conjunta. Por lo general, esto implica la combinacion de
sistemas de gestion de calidad, medio ambiente, seguridad y salud en el trabajo, y otros sistemas

de gestion. (parr. 1)
2.3.2.2 GESTION DE TALENTO HUMANO Y LAS COMPETENCIAS

Las organizaciones se han visto enfrentadas a responder con un mayor perfeccionamiento
en cuanto a mejorar la eficacia de los colaboradores dentro de la organizacion. La administracion
de los recursos humanos ha evolucionado y aporta progresos hasta el dia de hoy en las
organizaciones en donde se ven obligadas a cambiar sus perspectivas y planteamientos para lograr

mantenerse en el mercado, teniendo en cuanta el entorno social y sobre todo laboral con talento
humano.

La gestion por competencias esta basada en habilidades se concibe, usualmente, como un
esquema administrativo que facilita la creacion y el andlisis de las capacidades particulares
exigidas para un rol laboral. Aparte de eso, permite dar mas dinamismo a la empresa e integrar a

los trabajadores como los entes mas importantes en las tramitaciones y cambios que experime nta
la entidad (Awvilan etal., 2011).
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2.3.2.2.1COMPETENCIAS

La competencia es un conjunto de acciones que pueden incorporar, activar y transmitir
saberes, destrezas, criterios y predisposiciones que incorporan un beneficio monetario para la

compafiia y un provecho colectivo para el individuo (Chiavenato, 2009, p. 146).

Valor econémico Valor social
para la organizacion para la persona

Competencias

Influencias

Influencias

ambientales: Coniunto de: organizacionales:
» Familia conn::imientt;s » Cultura organizacional
* Educacion - » Estructura organizacional
* Grupos sociales : Talbl.lldades * Estilo de administracion
* Comunidad UI[_:IG » Oportunidades internas
» Etcétera * Actitudes » Etcétera
A A
Caracteristicas innatas Caracteristicas adquiridas
Aptitudes Habilidades aprendidas
A A
Persona

Figura 10. Formacion de competencias
Fuente: (Chiavenato, 2009, p. 147)

Cada persona desarrolla sus habilidades a partir de sus talentos naturales y de lo que
aprende con el tiempo. Cada persona desarrolla su propia destreza, combinando sus habilidades

naturales con las que va aprendiendo. Las habilidades se ordenan de esta manera:

1. Habilidades clave de la empresa: Son esas capacidades Unicas que una empresa

debe forjar y tener para seguir siendo mejor que las demas.

2. Habilidades por area. Son las habilidades que cada seccion o departamento de la
empresa debe desarrollar y tener para reforzar las habilidades clave de la empresa.
De esta forma, cada una de las areas de la empresa (marketing,
produccion/operaciones, finanzas, personal, tecnologia) debe crear las habilidades

propias de su campo.
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3. Habilidades de gestion. Son las habilidades que todo jefe o directivo debe

desarrollar y tener para desenvolverse como administrador.

4. Habilidades personales. Son las habilidades que cada uno debe desarrollar y tener

para desempefiarse en la empresa o en sus diferentes areas.
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Figura 11. Distribucién de las competencias en una organizacion
Fuente: (Chiavenato, 2009, p. 147)

En la figura 11 se detalla la manera en el cual las habilidades se manifiestan en una
empresa, desde las mas amplias hasta las mas especificas. El objetivo es que las aptitudes clave de
la entidad se conviertan en destrezas operativas, administrativas y personales, garantizando que

cada puesto aporte a la capacidad competitiva y la viabilidad de la compafiia.

2.3.2.3 METODOLOGIA DE GESTION DE PROYECTOS
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El Project Management Institute (PMI) es una organizacién sin fines de lucro que asocia a

empresas e instituciones relacionadas con la gestion de proyectos.

El Instituto Nacional Estadounidense de Estandares (ANSI) es una organizacion sin fines
de lucro que supervisa el desarrollo de estandares para productos, servicios, procesos y sistemas
en los Estados Unidos.

Para cumplir con los objetivos previamente planteados se tomara en cuenta los siguiente

aparatados que se desprenden de la gestion de proyectos.

2.3.2.3.1 TIEMPO DE IMPLEMENTACION DE SGI

Project Management Institute (2013) menciona que “la Gestion del Tiempo del Proyecto

incluye los procesos requeridos para gestionar la terminacion en plazo del proyecto” (p. 141).

El cronograma del proyecto es un resultado directo del modelo de planificacion, donde se
muestran las tareas junto con sus fechas estimadas, plazos, equipo responsable, puntos clave y los
recursos necesarios. Como minimo, este cronograma debe indicar cuando se espera que comience
y termine cada tarea (Project Management Institute, 2013, p. 182). (Project Management Institute,
2013, p. 141)

Al momento de desarrollar un cronograma se debe de tener en cuenta los procesos de

Gestion del tiempo del proyecto (Project Management Institute, 2013, p. 141):

1. Elaborar un Plan para la Gestion del Cronograma: es el método a través del cual se
definen los lineamientos, las estrategias y los archivos requeridos para organizar,

estructurar, administrar, llevar a cabo y supervisar el cronograma del proyecto.

2. Precisar las Tareas: es la labor de reconocer y registrar las medidas puntuales que

deben completarse para producir los resultados esperados del proyecto.

3. Ordenar las Tareas: es el trabajo de identificar y registrar las interconexiones

existentes entre las diferentes tareas del proyecto.

4. Calcular los Recursos Necesarios para las Tareas: es la accion de calcular la clase
y el nimero de materiales, personal, herramientas o provisiones que se necesitan

para realizar cada una de las tareas.
5. Calcular la Duraciéon de las Tareas: es el método de calcular la cantidad de lapsos
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de trabajo requeridos para culminar las tareas individuales empleando los recursos

calculados.

6. Concretar el Cronograma: es la tarea de examinar la secuencia de las tareas, las
duraciones, las necesidades de recursos y las limitaciones del cronograma para

formar el esquema de planificacion del proyecto.

7. Monitorear el Cronograma: es la accidén de vigilar la situacion de las tareas del
proyecto para poner al dia el avance de este y manejar las alteraciones a la linea

base del cronograma con el propdsito de cumplir con el plan.

2.3.2.3.2PRESUPUESTO DE IMPLEMENTACION DE SGI

Para el proyecto de investigacion se requiere disponibilidad financiera y recursos para
poder realizar la inversion. El presupuesto permitird estimar los costos para llevar a cabo cada uno

de los objetivos y alcance planteados.

Araujo Arévalo (2012) afirma que “el presupuesto es la proyeccion de resultados de los
ingresos y gastos después de un determinado periodo, lo que conlleva a que se establezcan

estrategias para el cumplimiento de los objetivos planteados™ ( p. 18).

2.3.3TECNICAS E INSTRUMENTOS

2.3.3.1 LISTA DE VERIFICACION

Una lista de verificacion es un instrumento minucioso que los auditores emplean para
perfeccionar y dejar constancia de su valoracién sobre si una empresa cumple con una normativa
ISO en particular. Promueve una metodologia de auditoria que es uniforme, sistematica vy
completa. Generalmente, esta guia contiene interrogantes, requisitos y evidencia en las clausulas

importantes de la normativa 1SO que corresponda (Bohra, 2025, parr. 19).
2.3.3.2DIAGRAMA GANTT

El diagrama GANTT es una herramienta visual que representa un plan de proyecto a lo
largo del tiempo, mostrando las tareas, sus duraciones, dependencias e hitos en un calendario.
Bastante comun en el manejo de proyectos, el diagrama de Gantt es un tipo de grafica con barras
puestas de forma horizontal para mostrar el tiempo en que un proyecto, programa o tarea se va a

realizar. Es una manera de mostrar el avance de la agenda de un proyecto, estar al tanto de lo que
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se ha logrado y no perder de vista el tiempo en que se debe de finalizar el proyecto. Cada barra en
un diagrama de Gantt representa una fase del proceso (o una tarea del proyecto) y qué tan larga es,
representa cuanto tiempo tomard la tarea. Sise ven en conjunto, los diagramas de Gantt muestran
a los miembros del equipo una vision completa sobre qué trabajo se necesita hacer, quién lo esta
realizando y para cudndo debe estar listo (Martins, 2025a).

2.4 MARCO LEGAL

El marco legal juega un papel fundamental para asegurar que las operaciones de DACSA,
como la venta de huevos frescos bajo la marca BONOVO, se realicen de manera segura,
transparente y en linea con los acuerdos internacionales y las normativas vigentes. En esta seccion,
se detallan las leyes, reglamentos, normas regionales y tratados que son relevantes para las
empresas, conectandolos con los requisitos de las normas 1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018.

Cumplir con este marco regulatorio no solo asegura la seguridad y calidad de los productos,
sino que tambien fomenta la confianza del consumidor y protege la salud publica. En particular,
DACSA ya se adhiere a la normativa nacional sobre proteccion al consumidor, sanidad agricola,
seguridad alimentaria y control sanitario, asi como a las normas regionales e internacionales que

promueven la inocuidad alimentaria y un comercio seguro.

La idea de implementar un sistema de gestién integrado basado en las normas 1SO
9001:2015 e 1SO 22000:2018, respaldado por este marco legal, representa una gran oportunidad
para la empresa. Ademas de reforzar el cumplimiento normativo, esto facilitard una mayor
competitividad, una mejor organizacion de los procesos y el desarrollo de una cultura de mejora
continua, lo que impactara directamente en la calidad del producto final y en la confianza de los

consumidores.

Tabla 6. Propuesta de Marco Legal

Norma ISO | Requisito Regulaciones | =umplimientos Inst t Aplicacibnen | Responsable en
Aplicables . STUMENto 1 = "Hacsa DACSA
Promueve la
. calibracion y el Cor)tr_ol
Ley del Sistema limient metroldgico y
Nacional de la|,, CUmPiMIENto calibracion de Gerencia /
456 ; técnico; base para| Ley (SNC) : .
Calidad — Decreto o equipos Calidad
1SO la acreditacion, la "
90012015 157-2011 metroloaia v la (termoémetros,
. gia y balanzas).
normalizacion.
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. Usode
Ley del Sistema . .
115 [Nl G b QUNOHNN| | O | cata
o Calidad — Decreto e Mantenimiento
157-2011 normas trazabilidad.
nacionales.
Personaly .
79 Codigo de salud -| establecimientos Lo Oﬁﬁg?g:tizc'?ra I—Tlfncwgfgss /
' Decreto N°65-91 | sujetos a control y ? P .
sanitario. el personal Calidad
- Control de
y Ia_leyC (1?] Eurr?]tizgcrzlo; Pr?'(jlljjtos Ley/ pro;]/eedores de Compras /
' Reglamento ~ —| COMAbESY Reglamento uev_osl y Calidad
Decreto 24-2008 seguros material de
empaque.
Agencia de
Regulacion Liberacion de
Sanitaria (ARSA) produc_t_os con Reglamento / | Liberacion de Produccion /
8586 |- , _Reglamentos trazabl_lld_ad y RTCA lotes y registros. Calidad
Técnicos cumplimiento
Centroamericanos sanitario.
(RTCA)
Auditorias
internas, revision
Ley del Sistema por la direccion,
Nacional de la| Evaluacion de la Ley/ Seguridad y Gerencia /
9-10 Calidad / STSS- conformidad, Reglamento |Salud en el Calidad
001-02 — Decreto | seguridad laboral. SST Trabajo.
157-2011

Continuacion.

39




Norma ISO | Requisito Regulaciones o Aplicacibnen | Responsable
Al Cumplimientos | Instrumento DACSA en DACSA
RTCA 67.06.55 — | Higiene personal, Implementacion y
L LI e BPHen Produccion /
PRP Buenas Practicas | limpieza, plagas, RTCA empaae de Calidad
de Higiene agua, equipos. Pag
huevo fresco.
1SO Control sanitario
22000:2018 alimentos,
Agencia de
Regulacion Licencia Cumplimiento Calidad /
7.1.2 Sanitaria (ARSA) | sanitaria, Reglamento | de BPM/BPHy ARSA
— Reglamentos inspecciones. rotulado.
Técnicos
Centroamericanos
(RTCA)
Secretaria de
Trabajoy
Seguridad Social
— STSS-001-02 - | Prevencién de
Reglamento de accidentes, Reglamento EPP, control de SST/
7.14 Seguridad y medidas gSST quimicos de Mantenimient
Salud higiénicas limpieza. 0
Ocupacional — laborales.
Acuerdo
Ejecutivo STSS-
211-01
RTCA
67.01.31:20 — ARSA exige
Registro sanitario | licencia de licencia sanitaria Calidad /
716 alimentos establecimiento. RTCA del Legal / ARSA
procesados/ semi establecimiento.
procesados
RTCA
o | £X98 nombre, capscon o, | Prodecién
7.8 general de lote, fecha, pais, RTCA fecha, Callga_d /
alimentos responsable. productor. Logistica
preenvasados
§7T glA60'23 B ES{:E?;?M _Solo aplica si se Prodqcci()n /
8 Etiquetado obligatorio si se RTCA '”C"!y_e” tablas CaIn,JIa_d/
nutricional declara, nutricionales. Logistica

Continuacion.
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. Regulaciones . Aplicacion en | Responsable
Norma ISO | Requisito aplicables Cumplimientos | Instrumento DACSA en DACSA
RTCA 67.04.50 — | Define criterios Muestreo Calidad /
8.5 Criterios microbioldgicos RTCA ambiental y de | Laboratorio
microbioldgicos para alimentos. superficies. externo
Control sanitario
alimentos,
Agencia de
Regulacion Licencia Cumplimiento Calidad /
7.1.2 Sanitaria  (ARSA) sanitaria, Reglamento | de BPM/BPH
. . ARSA
Reglamentos inspecciones. y rotulado.
Técnicos
Centroamericanos
(RTCA)
. . . Control de
.. |Ley de Sanidad | Bioseguridad y .
Proglucc_lon Agropecuaria /| sanidad avicola Ley granjas Proveedores /
primaria . proveedoras de SENASA
SENASA en granja.
huevo.
ISO -
99000:2018 Secre'garla de
Trabajo y
Seguridad  Social Prevencion de
— STSS-001-02 - .
accidentes, EPP, control
7.14 Reglar_nento de medidas Reglamento de quimicos de SS.T /
" Seguridad y Salud o SST - Mantenimiento
. higiénicas limpieza.
Ocupacional -
laborales.
Acuerdo
Ejecutivo  STSS-
211-01
Codigo de Salud- Control Examenes y Recursos
7.2 Decreto N°| sanitario de Ley capacitacion a | Humanos /
65-91 manipuladores. manipuladores. Calidad
Ley de Proteccion o Manejo de .
al Consumidor y Atencion de Ley / quejas y Ca".d ?d /
8.9 reclamos, Servicio al
Reglamento ~| retiros v alertas Reglamento alertas de Cliente
Decreto 24-2008 y ' inocuidad.

Continuacion.
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Norma . . Regulaciones - Aplicacion | Responsable
1SO Requisito aplicables Cumplimientos | Instrumento enDACSA| en DACSA

Reglamento para

el Manejo

Integral de| Atencion de . ,

Otras Residuos reclamos, retiros | Reglamento I\/IRangjo de Cahdad_/
5li esiduos Produccion

Solidos-Acuerdo y alertas.

1567-2010 (22 de

febrero de 2011)

Codex Aplicacion

1SO Alimentarius  — i
22000:2018 | Analisis de |Principios de re(ﬁ;%;,onre?ifos Cadigo de A(I;nPCC SST/
peligros | Higiene de ' internacional Mantenimiento
Alimentos (CXC y alertas. empacado
1-1969) de huevo.
Atencion de Sustento
Contexto |OMC — Acuerdo . legal para Gerencia/
. . reclamos, retiros Tratado . i
internacional | MSF (SPS) medidas Calidad
y alertas. .

sanitarias.

Fuente: Elaboracion propia.

DACSA se encuentra actualmente en trdmites para obtener la certificacion APPCC
(Analisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control), un avance crucial para asegurar la seguridad
alimentaria en cada fase de la elaboracion y empaquetado del huevo fresco. Ademas, la compafiia
ha puesto en marcha las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM), garantizando asi una higie ne,
manejo y control éptimos en sus procedimientos. Estas acciones evidencian el afan de la empresa
por adaptar sus operaciones a las normas globales, minimizar el peligro de contaminacion y

prometer a sus clientes, tanto aqui como fuera, productos fiables y de primera.

CAPITULO I1l. METODOLOGIA

Este capitulo describe la metodologia utilizada para el trabajo de investigacion, indica el
enfoque, los métodos y técnicas que fueron adecuados para atender a los objetivos propuestos y a
las preguntas de investigacion. Se examina la coherencia metodoldgica que vincula el problema,
los objetivos, las variables y disefio, la operacionalizacion de las variables, y la formulacion de la

hipdtesis. Ademés, se exhiben el disefio de estudio, poblacion y muestra objeto de seleccion,
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unidades de analisis y de respuesta, y las fuentes de informacion, asi como los instrumentos y

metodologias empleados para la recoleccion y el analisis de los datos.

3.1 CONGRUENCIA METODOLOGICA

La congruencia metodoldgica de esta investigacion puede apreciarse en la relacion directa
entre el planteamiento del problema, los objetivos, las preguntas de investigacion, las variables y
el enfoque metodoldgico elegido. El diagndstico realizado del DACSA y descrito en el capitulo 11
nos permiti6 avanzar en la identificacion de las principales debilidades que presenta la
organizacion referida a sus procesos de calidad e inocuidad, asi como también constatar la

necesidad de poder realizar la propuesta de un Sistema de Gestion Integrado.

Dicha congruencia permite que los objetivos generales y especificos, puedan dar respuesta
a la problematica planteada. Las preguntas de investigacion, por otro lado, tienen en mira ofrecer
informacion clave adicha problematica y, a su vez, las variables definidas deben ser evaluadas a
través de técnicas e instrumentos que se correspondan con el disefio de la investigacion. Es asi
como el enfoque metodolégico, los métodos y los procedimientos de recoleccion de datos se
articulan de forma logica, lo que permite confirmar la hipdtesis Y, asi, ofrecer una base cientifico -

técnica para la propuesta del Sistema de Gestion Integrado para la empresa.

3.1.1CONCEPTUALIZACION DE LAS VARIABLES

La conceptualizacion de las variables en una investigacion consiste en definir de forma
clara y precisa los conceptos de variable independiente y variable dependiente, con el fin de poder
establecer la funcion que van atener a lo largo de la investigacion. Las variables independientes
son los factores, condiciones o actuaciones que son controlados o manipulados por el investigador
y que se contiene como la causa de los cambios observados, mientras que las variables
dependientes son el efecto o los resultados que se miden para comprobar la influencia de las
variables independientes; con esta categorizacion podemos establecer claramente la relacion
causal, asi lograria a su vez una clara relacion entre el enunciado del problema de investigacion,
los objetivos de la investigacion y los métodos de analisis utilizados (Herndndez Sampieri &
Fernandez Collado, 2014).

La siguiente tabla se encuentra el detalle de las variables para lograr objetivos bajo las

conceptualizaciones de dichas variables:
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Tabla 7. Conceptualizacion de las variables de estudio

Variables
Métodos i i i
Nombre Independiente | Dependiente Por Qué Se Considero
Talento humano v Es dependiente porque refleja el
resultado de la formacion vy
gestion del personal.
Desempefio del v Se  considera  independiente
personal porque influye directamente en la
calidad del trabajo y en el
cumplimiento de  objetivos
Cualitativo organizacionales
Gestion de v Se  considera  independiente
competencias porque determina la capacidad del
personal para cumplir con las
funciones asignadas de acuerdo
con los estandares establecidos.
Capacitacion v Es independiente porque actla
del personal como accion 0 insumo que
fortalece las competencias y el
desempefio del personal.
Conformidad de v Se considera dependiente porque
las Normas ISO refleja el resultado final del
Integradas en sistema, evidenciando si las
DACSA acciones de gestion, competencias
y recursos cumplen con los
requisitos normativos.
Planificacion de v Es independiente porque establece
la calidad los objetivos, procesos y recursos
necesarios para garantizar el
cumplimiento de la calidad en el
Cuantitativo sistema.
Aseguramiento v Se  considera  independiente
de la calidad porque implica las actividades y
procedimientos preventivos que
aseguran el cumplimiento de los
requisitos de calidad.
Control de v Es independiente porque
calidad corresponde a la verificacion vy
medicion de los resultados,
garantizando que los productos o
procesos cumplan con los
estandares definidos.
Fuente: Elaboracion propia.
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3.1.2ESQUEMA DE VARIABLES

En esta seccion del estudio sobre la conformidad de las normas 1S09001:2015/ISO
22000:2018, se realiza un andlisis complementario utilizando una matriz metodolégica y un
diagrama. Este enfoque permite visualizar la relacion entre las variables independientes,

dependientes e indicadores utilizados para evaluar la conformidad de las normas.

Drimensidn
Variahle

Independiente '

1

Método Variahle
Cualitativo Dependiente

! 1

Fuente: Elaboracion propia.
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Dimensidin
Variable '_
Independiente

1

Meétodo Variable
Cuantitativo Dependiente

! !

Fuente: Elaboracion propia.

3.1.3MATRIZ DE CONGRUENCIA METODOLOGICA

La matriz de congruencia metodoldgica constituye una de las claves para que haya un ajuste
y una correspondencia entre los elementos basicos de la investigacion. Concretamente, en el
planteamiento de un Sistema de Gestion Integrado para DACSA, esta matriz permite contrastar
que objetivos, preguntas de investigacion, variables y métodos de recoleccion y analisis de datos

estén debidamente alineados con el problema formulado y el marco teérico previamente elaborado.

En este sentido, la matriz permite asegurar que los objetivos que se plantean den respuesta
a las debilidades detectadas en los procesos de calidad e inocuidad, que las preguntas de
investigacion sean relevantes y especificas, que las variables reflejen adecuadamente las causas y
efectos que se desean evaluar y que se pueda valorar adecuadamente la adecuacion vy fiabilidad de
los metodos elegidos para la obtencion de informacion cuantitativa y cualitativa, con las

condiciones para la obtencion de resultados validos y representativos.

De esta manera, la matriz de congruencia metodoldgica se convierte en un elemento clave
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para garantizar la validez cientifica del estudio, al proporcionar una relacion Idgica entre la teoria,
los objetivos y la metodologia empleada, asegurando que la propuesta final de un Sistema de
Gestion Integrado basado en las normas 1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018 cuente con un sustento

riguroso y coherente.

En la siguiente tabla se encuentra el detalle de las variables para lograr objetivos bajo una

congruencia metodologica en la investigacion.
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Tabla 8. Matriz de congruencia y operacionalizacién de variables

Objetivo de lainvestigacion

Titulode Preguntas de — = . .
investigacion Problema investigacion Objetivo Obje,tl_vos Método Variables
General especificos
i . 1. Diagnosticar
Cual eselnivel ) .
ée cumplimiento el estado actual Inde pendientes Dependientes
actual de los del proceso de
requisitos de empaque en Nombre Escala Instrumento Nombre Escala Instrumento
El problemade la calidad e DACSA en i i
investigacion radica lnocmdag enel relacion con ISO Desempefio cl l\l\l/:zgilgsiﬁjg’ Observacion
en que DACSA, a grrr? C:SSe7e 9001:2015 e ISO personal Porcentaje | Uirecta entrevistas
pesar de contar con paque 22000:2018
préqt!cas com_oel éQue’ini(_:iativas 2. ldentificar
Anélisis de Peligros [ actualesintegran iniciativas
y Puntos Criticos de | de manera conjuntas de Gestion de Niveles Bajo, Observacion
Control (APPCC)y | conjuntala . o ; ; ; ;
. d lidady | calidad e Cualitativo | competencias | Medio, Alto. | directa, entrevistas .
clertosprocesosde | calidady la Elaborar una | ;hocuidad en | Niveles iy
Propuesta de | automatizaciénen el | inocuidaden ropuesta de Inoculdad en los Talento Bajo Observacion
unsistemade | empaque de huevos, | DACSA? prop! ¢ q procesos hmane M edié) directa,
gestion presenta debilidades unsistemace I==0aiar Tos ‘ entrevistas
; en laausencia de un gestion i Alto
integrado ; - ; i . beneficios
basado en ISO Sistemade Gestion | ¢Las condiciones Integrado directos que se
9001-2015 / Integrado que actuales de basado en ISO bti q | ) )
: unifique la calidady | 9estion dela 9001:2015/ | OPtIenen en fas Culturadela | NivelesBajo, Observacion
ISO lainocuidad. Estas | calidade 1SO condiciones calidadenel | Medio, Alto. directa, entrevistas
22000:2018 en | falencias generanun inocuidad aportan ) actuales de personal Porcentaje '
. benefici 22000:2018 en S
laempresa alto porcentaje de ne |C|9)sa laempresa gestion de la
DACSA devoluciones, DACSA? DACpSA calidad e
pérdida de clientesy i inocuidad.
dificultades para Diagrama Gantt
cnu(;r;gléz_cg Planificacion | Porcentajey Lista de
. lativ de lacalidad | Numeracion verificacion
internacionales, lo | ;c6mo debe 4. Proponerun Registros internos .
que limitasu estructurarse el Sistema de itad Conformidad
competitividady | 5G| en DACSA Gestion . Istade de las Normas )
acceso amercados & | para garantizar Integrado (SGI) | Cuantitativo Aseguramiento Porcentaje verificacion ISO Porcentaje Lista de
exportacion ] de la calidad Diagrama RACI verificacion
P ' competencias, basado en 1SO Reqistrosi Integradas en
. egistros internos
Fa"da%e o 9001:2015 e 1SO Fempoe DACSA
inocuidad? .
22000:2018 Controlde [ horas/minutos, Redistrosinternos
calidad Numérico, g
Porcentaje

Fuente: Elaboracion propia.
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3.1.40PERACIONALIZACION DE VARIABLES

Una variable es un elemento que muestra comportamientos de cambios, en donde se pueden medir y observar, como variable se

puede seleccionar: personas, objetos, acontecimientos y hechos (Hernandez Sampieri & Fernandez Collado, 2014).

En las siguientes tablas se encuentra el detalle de las variables del método cualitativo para lograr objetivos bajo una

operacionalizacion en la investigacion para las variables independientes y dependientes:

Tabla 9. Operacionalizacion de las variables método cualitativo variables independientes

Variables Independientes

Método Vanab_le Definicion Deflnlplon e Tiefiesahr E el Herramientas/ e
Independiente Conceptual Operacional Instrumento
Entrevistas semiestructuradas
a personal operativoy
s Nivel de . : . supervisores para evaluar
Nivel de ComL_mlcaC'on claridad en la vael_es Bajo, ObsgrvaCIon efectividad de la
cumplimi de | efectiva S Medio, Alto directa NP
plimiento de las comunicacion comunicacion interna en
tareas asignadas y a procesos de clasificacion y
la forma en que los empaque
Grado de —
empleados cumplimiento de metas Observacion estructuradaen
contribuyen al logro o - Grado de . procesos criticos de
. rocedimientos, SO . AR
D Fode| |de los  objetivos yp luad | Cumplimiento en aplicacion de Porcentaje Observacion clasificacion, empaquey
Cualitati esempeno ae P | EVB..U& _0 pOI’ a procedn‘mentos . directa . iee
ualitativo organizacionales, . procedimientos almacenamiento para verificar
personal = comunicacion interna, -
midiendo tanto la la aplicacion d cumplimiento de BPM y POE
calidad como la asgr:ﬁggoqa €
eficiencia  de su masyla
trabajo (Idalberto productividad diaria.
Chiavenato, 2007, p Percepcion del Entrevistas de percepcion
236) ' e Productividad cumplimiento Niveles Bajo, Entrevistas aplicadas a operarios y
' de metas Medio, Alto supervisores sobre logro de
diarias metas productivas diarias

Continuacion.
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Variables Independientes

. Variable Definicion Definicion . - . Herramientas/ o
Método . . Dimension Indicador Escala Técnica
Independiente Conceptual Operacional Instrumento
Nivel de
Competencias domlnl_q en la Niveles Bajo, Observacion AnaI|§|s de las respuesta_s’
- operacion de . . obtenidas de la observacion
técnicas . Medio, Alto directa .
Grado en que la Nivel de dominio que equipos directa.
i dent?frigzr";:sc;rrc])lla tiene el personal en sus
evalla Iaé habilidadesy competencias técnicas, Nivel de actitud | Niveles Bajo Analisis de las respuestas
Gestion de conocimientos ' actitudinales y de Competencias ositivafrente al | Medio Alio, Observacion | obtenidas de la observacion
competencias actitudes de suy inocuidad alimentaria, | actitudinales ?raba'o ! directa directa.
evaluado mediante !
personal para asegurar observacion directa y
un desempefio laboral . Nivel d
i entrevistas. Ivel de slisi
eficaz (Alles, 2017). Competencias | conocimiento Niveles Bajo, | Observacion 'g‘&iﬁ;g%éﬂif;g:;ig?’én
en inocuidad del personal en Medio, Alto directa, directa v entrevistas sobre las
alimentaria précticas de entrevistas ecta y entr p
inocuidad précticas de inocuidad.
Cualitativo Nivel de Observacign | Analisis de las respuestas
Grado en aue los Compromiso involucramiento | Niveles Bajo, directa obtenidas de la observacién
trabaia dqores con la calidad en la mejora Medio, Alto en trevist’as directa y entrevistas sobre las
Nivel en que los demdestran continua précticas de inocuidad.
compg?::r:?ii,‘r%os del compromiso con la
personal favorecen la mejorg c_ontinua, Conocimiento Anélisis de los resultados
Culturade la | o000 continua y el conocimiento de | de los Nivel de Niveles Bajo, | Observacion | obtenidos de la observacion
calidad en el compromiso con la procedimientosy | procedimientos | conocimiento Medio, Alto directa, directa y entrevistas sobre los
personal excelencia en los responsabilidad en | operativos demostrado entrevistas | procedimientos operativos
procesos de la horarios y asistencia, | estandar estandar.
R verificado mediante
organizacién (Evans observacion
et al., 2008). . N Grado de Alici
entrevistas y registros . o . . Andlisis de las respuestas
; Responsabilidad | cumplimiento de | Niveles Bajo, ” - -
internos. . - : Observacion | obtenidas de la observacion
en el trabajo horarios y Medio, Alto directa
asistencia '
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Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 10. Operacionalizacion de las variables método cualitativo variable dependiente

Variables Dependientes

o Variable Definicion Definicion " aa . Herramientas/ —
Método ” 2 Dimension Indicador Escala Técnica
Dependientes Conceptual Operacional Instrumento
Conjunto de Nivel de capacidades y
capacidades y habilidades del
habilidades del personal necesarias Jlisi | |
ersonal que para cumplir con los . . And 1515 de los resu tado§
P . . Nivel de . . Observacion | obtenidos de la observacion
s Talento impulsan el logro de procedimientos Competencias ~ Niveles Bajo, - . .
Cualitativo S . - . - desempefio del . directa, directa y entrevistas sobre los
Humano los objetivos operativos e inocuidad Técnicas Medio, Alto - g .
L ) . talento humano entrevistas | procedimientos operativos
organizacionales alimentaria,

(Idalberto

Chiavenato, 2007, p.

32).

determinado mediante
la observacion directa
y entrevistas.

estandar e inocuidad alimentaria.

Fuente: Elaboracion propia.

En las siguientes tablas se encuentra el detalle de las variables del método cuantitativo para lograr objetivos bajo una

operacionalizacion en la investigacion para las variables independientes y dependientes:

51




Tabla 11. Operacionalizacion de las variables método cuantitativo variables independientes

Variables Independientes

a Variable Definicion Definicion . aa . Herramientas/ o
Método A h Dimension Indicador Escala Tecnica
Independiente Conceptual Operacional Instrumento
Identificacion % de requisitos Auditoria documental
e, de estandares de normativos Porcentaie Lista de comparando requisitos
Identificacion de los calidad identificados y J verificacion | normativos aplicables con 1SO
estandares de calidad Grado en que la documentados 9001:2015 e 1SO 22000:2018
relevantes parael organizacion define Namero de
proyectoy determinar objetivos, estandares Auditoria documental
Planificacion como cum.pllrlos, procedimientos y Asignacion de actualizados en Numeracién Lista d.e' compar_ando requisitos
de lacalidad est?)pleqendo recursos para asegurar | recursos relacion con 1SO verificacion gggmazt(ljvos apéléaglzegoc(:)ogolsgo
objetivos, gue Sus procesos y 1:2015e | 201
procedimientos y productos cumplan los 09001/22000'
recursos necesarios requisit?j dedcalidad Indicadiores C/S r?w%limiento de Andlisis de reportes de
Juran & DeFeo, 2012, establecidos. . i & ili
( 0.7 claves de metas de Porcentaje Registros Qes_empeno mensual utl_I[zando
1) desempefio productividad y internos !ndlcgdores de produccién e
- inocuidad
calidad
0,
Cuantitativo c/gr??ji% rch;:re;]s;ss Auditoria interna de
Comprende las Estandarizacion 29 . Lista de procedimientos clave con
- de flujo y Porcentaje DR o . .
actividades de procesos registros verificacion | revision de diagramas de flujo
p lanificadas y dogcumentados de procesos
sistematicas Grado en que se
implementadas en el aplican actividades y % de recursos
sistema de calidad para procedimientos humanos y Revision d tal. utilizand
Aseguramiento proporcionar la documentados para | Idoneidad de los | financieros p tai Registros | ev's".)'l oguTen a,du II Izando
de lacalidad confoilanza de que un garantizar qug los | recursos adecuados para orcentaje internos e?f];gs'; ros internos de la
producto o servicio procesosy productos garantizar la .
cumplira con los cumplen los requisitos calidad
requisitos de calidad de calidad.
(Hernandez Sampieri % de registros Anlisis d tal d ict
& Fernandez Collado, _ . nalisis documental de registros
2014 p. 19 Conirol del i Porcentaje Lista d.e, de control en procesos de
,p.19) proceso comp letados verificacion P
correctamente lavado, clasificacion y empaque

Continuacioén.
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Variables Independientes

. Variable Definicion Definicion . L. . Herramientas/ _
Método . . Dimension Indicador Escala Técnica
Independiente Conceptual Operacional Instrumento
Tiempo
Trazailved gl |[CTECRCY | Tiempoen | Regstros | o S0 s
El control de calidad es | o\ oo o y producto trazabilidad de | foras/minutos internos de trazabilidad.
el conjunto de técnicas ey un lote
L medicion de los
y actividades - -
- - productos o servicios Numero de - .
operativas utilizadas e - . Andlisis de registros
- para verificar el Gestion de incidentes de ]
Cuantitativo Control de para cumplir con los cumplimiento de las | riesgos inocuidad Numeracién Registros documentales de no
calidad requisitos de calidad e : . h internos conformidades y reportes de
- especificaciones de | alimentarios registrados al M. - '
establecidos paraun : . ~ incidentes de inocuidad
. calidad mediante afio
producto o servicio P .
(Montgomery, 2020, p. p y o % de productos o
5) pruebas. Cumplimiento | conformes con ] Resultados de revision de
. . Registros . - o
de las Porcentaje internos registros internos de histdrico de
especificaciones | especificaciones produccién
establecidas

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 12. Operacionalizacién de las variables método cuantitativo

variable dependiente

Variables Dependientes

Método Varla}ble Definicion Deflnl_cmn Sirameicn i . Herramientas/ e
Dependientes Conceptual Operacional Instrumento
Porcen
Grado en que la orcer taje de
L cumplimiento de los
organizacion cumple T h
. . requisitos establecidos
Conformidad de | los requisitos de las I . - .
en las normas 1SO Cumplimiento . Revisién documental y analisis
Cuantitativo las Normas 1S O normas 150 9001:2015 e I1SO de requisitos i Porcentaje Lista de de resultados de auditorias
Integradas en 9001:2015 e 1SO ; q conformidad de Y verificacion

DACSA

22000:2018 en su
Sistema de Gestion
Integrado.

22000:2018, verificado
mediante auditorias
internas y revision

documental.

normativos

las Normas 1SO
Integradas

internas
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Fuente: Elaboracion propia.
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3.2 HIPOTESIS

Hernandez Sampieri & Fernadndez Collado (2014) mencionan que “las hipdtesis son el
centro, la médula o el eje del método deductivo cuantitativo. Partiendo de este punto se debe de
identificar nuestra hipotesis. Hernandez Sampieri & Fernandez Collado (2014) mencionan que "las
hipétesis indican lo que tratamos de probar y se definen como explicaciones tentativas del
fendmeno investigado. Se derivan de la teoria existente y deben formularse a manera de

proposiciones. De hecho, son respuestas provisionales a las preguntas de investigacion.” (p. 104)

En la tabla siguiente se detallan las conceptualizaciones sobre los tipos de hipotesis en

funcion de la naturaleza de la investigacion.

Tabla 13. Tipos de Hipotesis

Tipo de Hipotesis Definicion

Hipdtesis de investigacion Proposiciones tentativas sobre las posibles relaciones entre
dos 0 mas variables

En cierto modo, el reverso de las hipétesis de investigacion.
Hipotesis nulas También constituyen proposiciones acerca de la relacién entre
variables, so6lo que sirven para refutar o negar lo que afirma la
hipdtesis de investigacion.

Son posibilidades alternas de las hipotesis de investigacion y
Hipdtesis alternativas nula: ofrecen una descripcién o explicacion distinta de las que
proporcionan éstas.

Son propias de estudios cuantitativos. Se pueden formular
Hipdtesis estadisticas solo cuando los datos del estudio (que se van a recolectar y
analizar para probar O rechazar las hip6tesis) son cuantitativos
(ndmeros, porcentajes, promedios).

Fuente: (Hernandez Sampieri & Fernandez Collado, 2014)

Existen diferentes tipos de hipotesis, sin embargo, se adopta como principal la hipotesis de
investigacion (Hi), por ser la que mejor se ajusta al objetivo planteado. Esta hipotesis orienta todo

el proceso metodoldgico y permite establecer de forma clara la relacion entre variables.

Hipotesis planteada nula (Ho): la propuesta de un sistema de gestion integrado basado
en las normas 1SO 9001:2015 / ISO 22000:2018 en la empresa DACSA no es posible basado en

las condiciones actuales de la empresa.

55



Hipotesis Planteada de Investigacion (Hi): la propuesta de un sistema de gestion
integrado basado en 1SO 9001:2015 / ISO 22000:2018 en la empresa DACSA si es posible basado

en las condiciones actuales de la empresa.

Para comprobar cada una de las hipdtesis, se realizard la recoleccion de datos a traves de
un estudio mixto, con fuentes primarias (evaluacion del personal de DACSA, listas de verificacion
basadas en los requerimientos de ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018 y registros internos) y con
fuentes secundarias (registros documentales de la empresa: produccién, devoluciones, indicadores
de calidad, informes de inocuidad alimentaria). La recoleccion de datos se hara en dos etapas: un
diagnéstico inicial, para describir la situacion de partida, y una medicion posterior, la propuesta
del Sistema de Gestion Integrado. El analisis que realizaremos serd mixto, tanto cuantitativo como

cualitativo.

Con respecto al analisis cuantitativo se aplicara estadistica descriptiva (frecuencias,
medias, porcentajes) para encontrar el grado y la direccion de la relacion entre el grado de

implementacion del Sistema de Gestion Integrado (SGI) y los indicadores de funcionamiento.

3.3 ENFOQUE Y METODOS

El enfoque investigativo define la forma en que se aborda el estudio, desde una perspectiva
cualitativa, cuantitativa, o mixta. Los métodos son los pasos precisos para reunir, examinar e
interpretar la informacion. Por esta razdn es importante definir el tipo de investigacion, el enfoque
elegido y la metodologia empleada, dado que aseguran la consistencia y la validez del proceso de

estudio (Herndndez Sampieri & Fernandez Collado, 2014).
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Tabla 14. Enfoque y métodos utilizados en los estudio cualitativo y cuantitativo
Mixto Enfoque Método
Se centra en comprender como el
talento humano influye en no tener Realizar observacion directa en las areas
implementado un Sistema de Gestion | de produccién y empaque. Se
Integrado (ISO 9001:2015 e ISO complementard con entrevistas
22000:2018), analizando semiestructuradas a supervisores y
Cualitativo | percepciones, actitudes, resistencia al |operarios para recopilar informacion
(Observacion | cambio y nivel de competencias en cualitativa sobre barreras y facilitadores
estructurada y | los procesos de calidad e inocuidad. en la adopcién del SGI. Posteriormente,
entrevistas) | Ademas, se consideran aspectos se efectuara un analisis de contenido para
culturales de la organizacion vy la identificar patrones y temas recurrentes
forma en que los trabajadores que expliquen el grado de compromiso
cumplen con las normas de higiene y |del personal y su incidencia en el
seguridad en la manipulacién del cumplimiento normativo.
huevo fresco.
Se centra en la medicién objetiva de Recolectar datos a partir de registros de
. 2 produccion, reportes de no conformidades
variables clave de desempefio tados de auditorias. int S
relacionadas con la calidad e y resullados de audriorias  Internas. - 5e
Cuantitativo | inocuidad, tales como: porcentaje de gpllca_ran tecfrrucas de_ estadistica .
(Indicadores de | conformidad de los lotes, nimero de escriptiva ( ecuencias, porcgntajg§,
. . ; o medias) para diagnosticar la situacion
calidad e devoluciones, tiempos de trazabilidad actual. Posteriormente. se analizaran los
inocuidad) y frecuencia de incidentes de ' ’

inocuidad. Este enfoque permitird
obtener datos del estado actual y
ayudara a

resultados para contrastar hipotesis y
determinar si la implementacién del SGI
produce mejoras significativas en los
indicadores de calidad e inocuidad.

Fuente: Elaboracion propia.

Como se observa, el enfoque cualitativo busca entender las percepciones, las actitudes, y

las habilidades del personal respecto a la adopcion del Sistema de Gestion Integrado (SGI),

empleando métodos como la observacion detallada y las entrevistas, para profundizar en el tema.

El enfoque cuantitativo, en cambio, se concentra en la medicidn objetiva de variables como el

porcentaje de cumplimiento de los lotes, las devoluciones, los incidentes relacionados con la

inocuidad y la productividad,

verificar las hipdtesis propuestas.

usando técnicas estadisticas descriptivas e inferenciales para

El enfoque mixto es la combina de los dos anteriores, lo que permite integrar indicadores

numéricos con interpretaciones cualitativas enriquece el andlisis y ofrece conclusiones mas
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robustas sobre los efectos de la implementacion parcial del Sistema de Gestion Integrado (SGI) en
la empresa DACSA. En resumen, la ruta metodologica antes planteada es la guia de la
investigacion. La combinacion de métodos cualitativos, cuantitativos, y mixtos, es bien apropiada
considerando el objeto de estudio: la propuesta de un Sistema de Gestion Integrado en una empresa

agroindustrial dedicada al empaque de huevos frescos.

El enfoque cualitativo ayuda a entender el factor humano como resistencia al cambio, la
cultura de calidad, y las actitudes ante la inocuidad. El cuantitativo permite la medicién objetiva
de indicadores como conformidad, eficiencia e inocuidad, encambio, el mixto engloba ambas para

evaluar los resultados y, ademas, las razones y circunstancias que los explican.

Las combinaciones de estos métodos incrementan la validez de la investigacion,
permitiendo una comprension méas profunda del estudio. La metodologia presentada garantizar que
los resultados obtenidos sean consistentes, confiables y aplicables a la realidad de DACSA
mostrando la importancia del Sistema de Gestion Integrado (SGI) como algo esencial para mejorar

los niveles de calidad y seguridad alimentaria en sus procedimientos productivos.

Enfoque ————» —————  Enfoque

Tipo de

I"\-lullill

Tipo de
estudio

i
L1

Tipo de
estudio

Tipo de

muestra L

¥
_
- ™
- [ J

t——  Alcance

i}

Tipo de
muestra

Técnicas

Figura 12. Esquema metodologico
Fuente: (Gonzales & Yeeymie, 2023)
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3.4 DISENO DE INVESTIGACION

El disefio corresponde al plan o estrategia elaborada para obtener la informacion requerida.
En el enfoque cuantitativo, el investigador aplica uno o varios disefios con el fin de comprobar la
validez de las hipdtesis planteadas en un contexto especifico o de proporcionar evidencia que

respalde los lineamientos de la investigacion (Hernandez Sampieri & Fernandez Collado, 2014).

Una vez acotado el problema de investigacion, delimitado el alcance inicial y formuladas
las hipdtesis, en caso de que estas no puedan ser formuladas debido a la naturaleza del estudio, el
investigador debe proyectar de manera precisa como va a responder a las preguntas de

investigacion y como va a alcanzar los objetivos que se ha planteado.

A continuacién, se detalla el plan de estratégico y anélisis de la informacion en el método
cualitativo, tal como se describe en la siguiente tabla.
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Tabla 15. Plan de disefio de la investigacion del método cualitativo

Tiempo
Método Estrategia Actividades Fuente Recursos de Responsables Fecha
ejecucion
Planificacion: Definir
objetivos, preguntas de . ] Investigadoras:
) Lot Material/Instrumento: .
investigacion y Oficina de Computadora, Cinthya Rgshell 08 al 10
seleccionar personal de . o . 1semana |Ventura Rios,
las &reas de produccion administracion | Microsoft Excel y calendario |Jasmin octubre
DACSA Word. Humanos: . 2025
y empaque para : Alejandra
. Investigadoras -
entrevistas y Sauceda Avila
observacion.
Disefio de la guia de
entrevista y lista de
verificacion para Investigadoras:
Entrevistas E?asbeoré?mi:’; dé;eaa' Oficina de Computadora, 1 sermana S/:anr:?a/rz I;?j:e" 11al 14
semiestructuradas, . untasgabie ftas administracion | Microsoft Excel y calendario | Jasmin ' | octubre
Cualitativo observacion pregun y DACSA Word. . 2025
directa y analisis checklist de aspectos a Alejandra _
de datos observar en el proceso Sauceda Avila
de empaqgue (inocuidad,
calidad, APPCC).
Seleccion de los
participantes y
validacion: Elegir Investigadoras:
colaboradores de . Cinthya Rashell
9 . . Hoja de papel para . 15
produccion y empague | Piso de areas . 1 semana |Ventura Rios,
representativos de los | productivas registro de calendario |Jasmin octubre
participantes 2025

distintos turnos,
asegurando diversidad y
consentimiento
informado.

Alejandra
Sauceda Avila

Continuacion.
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Cualitativo

Entrevistas
semiestructuradas,
observacion
directa y analisis
de datos

Establecimiento de
contacto y

Investigadoras:

programacion de Cinthya
entrevistas: Contactar a Piso de areas |Hoja de papel 1 semana Rashell . 16 de
los participantes . .| Ventura Rios,
. . productivas para agenda calendario . octubre 2025
seleccionados, explicar Jasmin
proposito del estudio, Alejandra
agendar fecha, hora y Sauceda Avila
lugar de entrevistas.
Aplicacion de . ]
; Investigadoras:
entrevistas y Cinthva
observacion directa: " Grabadora de %

i . Areas de ) . Rashell 02 al 03
Realizar entrevistas audio, hojas de |1 semana . .
semiestructuradas y shpague y registro, camara | calendario Ventura Rios, | noviembre
observacion en linea de administracion fotogréafica Jasmin 2025

- Alejandra
produccion de empaque Sauceda Avila
de huevo fresco.

_ Investigadoras:
Transcripcion y inth
organizacion de la . Cinthya
. S . .| Oficina de Computadora, Rashell 04 al 09
informacién: Transcribir . . . ft q 1 semana . b
las entrevistas y administracion | Microsoft Wor calendario Ventgra Rios, | noviembre
) . DACSA y Excel Jasmin 2025
sistematizar las notas de leiand
observacion Alejandra .

' Sauceda Avila

Analisis de datos Computadora, Investigadoras:
cualitativos: Identificar Microsoft Cinthya
patrones, categorias y Oficina de Excel, Word y 1 semana Rashell 10 al 12
hallazgos claves para la | administracion |software de calendario Ventura Rios, |noviembre
propuesta de Sistema de | DACSA analisis Jasmin 2025
Gestion Integrado (ISO cualitativo Alejandra
9001 e ISO 22000). (opcional) Sauceda Avila

Fuente: Elaboracion propia
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A continuacion, se detalla el plan de estratégico y andlisis de la informacion en el método cuantitativo, tal como se describe en

la siguiente tabla.

Tabla 16. Plan de disefio de la investigacion del método cuantitativo

Método Estrategia Actividades Fuente Recursos Tlfempo. ,de Responsables Fecha
ejecucion
Planificacion: Definir
hipotesis, variables y o Investigadoras:
criterios de medicion ::r:t% (;ﬁ;negéamon Computadora Cinthya Rashell 08 al 10
(conformidad de las P " |1 semana Ventura Rios,
) DACSA, Microsoft . . octubre
normas 1SO 9001:2015 e reqistros de Excel v Word calendario | Jasmin 2025
ISO 22000:2018) y rgcesos y Alejandra_
calendarizar las auditoras | P Sauceda Avila
internas.
. Audrtonag .. | Disefio: Elaborar listas de | Manuales In_vestlgadoras:
. internas 'y analisis S . Cinthya Rashell
Cuantitativo de datos verificacion para internos, Computadora, 1 semana Ventura Rios 11al 14
L auditorias internas y registros, Microsoft X . " |octubre
estadisticos o > D calendario | Jasmin
disefio de recoleccion de | procedimientos | Excel y Word . 2025
datos de registros internos | HACCP y BPM Akjandra
Sauceda Avila
Seleccion de la muestra: Investigadoras:
Determinar areas | Regsstros de Computadora Cinthya Rashell
' personal y P " |1 semana Ventura Rios, |15 octubre
procesos y personal a Microsoft lendari Jasmi 5025
evaluar en las auditorias y Procesos Excel y Word calendario asrmin
DACSA Alejandra

en la revision de registros.

Sauceda Avila

Continuacioén.
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Cuantitativo

Auditorfas internas
y anélisis de datos
estadisticos

Aplicacion de auditoria

interna: Realizar auditoria Investigadoras:
interna y sistematizar Reqistros Computadora Cinthya Rashell | 28 octubre
resultados de auditorias, ey mp ' | 1semana Ventura Rios, |al 04 de

) internos Microsoft X ! i
porcentajes de DACSA Excel calendario | Jasmin noviembre
cumplimiento, tiempos de Alejandra 2025
respuesta y datos de Sauceda Avila
devoluciones.
Analisis estadistico: g\r/ﬁﬁtlgacg{c;rsa;é“
Calcular porcentajes de Registros Computadora, ya R 05al 09

. . . . 1 semana Ventura RIios, .
conformidad, tiempos de internos Microsoft . o noviembre

. calendario | Jasmin
respuesta y elaborar graficos | DACSA Excel Aleiandra 2025
e inferencias estadisticas. J f
Sauceda Avila
Interpretacion y
presentacion de Investigadoras:
resultados: Integrar los Cinth g Rashéll
hallazgos en tablas y Resultados | Computadora, ya ~a 10al 12
, e . . 1 semana Ventura Rios, .

graficos, identificando el de auditorias | Microsoft calendario Jasmin noviembre
grado de cumplimiento de |internas Word y Excel 2025

las normas ISO y las
oportunidades de mejora
para el SGI.

Alejandra
Sauceda Avila

Fuente: Elaboracion propia
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3.4.1POBLACION

Como primera medida para llevar a cabo la unidad de muestreo/analisis se procede a
concretar los limites que definen la poblacion objeto de estudio en la cual se quiere generalizar los
hallazgos, de este modo se podra concretar la poblacion como el conjunto de los casos que cumplen

con unas especificaciones o particularidades (Hernandez Sampieri & Fernandez Collado, 2014).

La poblacion de estudio abarca todos los procesos operativos y administrativos de
Desarrollos Agroindustriales de Centroamérica S.A. (DACSA), una empresa hondurefia que opera
bajo la marca BONOVO, centralizada en el empaque de huevo fresco. Su planta principal se
encuentra en el kilometro 36 de la carretera CA-5 Norte, en Talanga, dentro del departamento de
Francisco Morazan, ocupando un terreno industrial de aproximadamente 8,000 n®?, con &reas
especificas para produccion, almacenamiento, oficinas administrativas y un centro de distribucion.

La empresa se organiza en tres grandes unidades operativas:

1. Avrea de produccion y empaque: compuesta por las lineas de clasificacion, seleccion y
empaque de huevo fresco, con una capacidad instalada de 2.5 millones de unidades de

huevo al mes.

2. Area de aseguramiento de la calidad e inocuidad: encargada de implementar Buenas
Préacticas de Manufactura (BPM), el sistema APPCC y los controles de calidad en cada

etapa del proceso.

3. Area logistica y distribucion: responsable del almacenamiento y de la entrega a

mayoristas, supermercados Y distribuidores regionales.

Para respaldar estas operaciones, la empresa cuenta con un departamento administrativo
que abarca finanzas, compras, recursos humanos y mercadeo, asi como una unidad de gestion
estratégica que coordina proyectos de mejora e innovacién. Durante el Ultimo afio, DACSA

registrd una produccion promedio de 2.3 millones de huevos mensuales.

3.4.1.1.POBLACION DE ESTUDIO

La poblacién del estudio se conforma por los procesos y el personal involucrado directa e
indirectamente en el proceso de empaque de huevo fresco BONOVO en la empresa Desarrollo

Agroindustriales de Centroamérica S.A. (DACSA), dado que la investigacion se orienta al analisis
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y propuesta de un Sistema de Gestion Integrado (SGI) basado en las normas I1ISO 9001:2015 e ISO

22000:2018, cuyo enfoque es fundamentalmente procesal y organizacional.

Desde esta perspectiva, la poblacion se defini6 en dos unidades de analisis

complementarias:
a) Poblacion de procesos

La poblacion de procesos estuvo constituida por la totalidad de los procesos operativos que

intervienen en el empaque del huevo fresco, los cuales se agrupan en cuatro (4) zonas de trabajo:
 Zona A: Clasificacién y seleccion del huevo
« Zona B: Control de calidad y segregacion del producto
» Zona C: Empaque Y sellado
« Zona D: Almacenamiento y despacho

Estas zonas representan el 100 % del proceso productivo de empaque, por lo que se

consideran la poblacion total de procesos del estudio.
b) Poblacion de personas

La poblacion humana estuvo conformada por los colaboradores que desempefian funciones
técnicas, operativas y de supervisién dentro del proceso de empaque del huevo fresco, incluyendo

personal de las areas de Produccion, Calidad, Recursos Humanos y Direccion.

3.4.2SELECCION DE LA MUESTRA

Una vez realizada la unidad de muestreo/analisis ya se determinan los limites de la
poblacién analizada en la cual se pretenden generalizar los datos. Asi, la poblacién queda definida
como el grupo conjunto de todos los casos que responden a ciertas especificaciones (Hernandez
Sampieri & Fernandez Collado, 2014).

Para la investigacion presente, se optd por un muestreo no probabilistico por conveniencia,
ya que los colaboradores de las areas de produccion, empaque y aseguramiento de la calidad de
DACSA son personas que forman parte de las filas internas del primer &mbito mencionado,

pudiéndose por tanto contactar en el proceso de recogida de la informacion.
Este tipo de muestreo se puede seleccionar a los participantes conforme ala disponibilidad

65



de las personas que cumplen con el criterio que se precisa para la investigacion, es decir, que
puedan disponer de la experiencia suficiente en los procesos de empaque Yy control de calidad, asi
como de un conocimiento de primera mano de los procedimientos de inocuidad. A partir de esta
premisa, se podria plasmar en una muestra que los colaboradores intervinieron en las actividades
en relacion con el cumplimiento de las normas 1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018, de tal forma
que la informacion recabada posible que fuera pertinente y de valor en el diagndstico del Sistema

de Gestion Integrado.

Al ser el muestreo no probabilistico una estrategia que incide en la reduccién en la
posibilidad de generalizar los resultados a la poblacion, en este caso con el criterio de
conveniencia, hemos que poder recoger informacion de caracter relevante y especifico sobre el
estado de los procesos de calidad e inocuidad en la planta empacadora de DACSA, tal como era el

establecido en el objetivo de la investigacion.

3.4.2.1 MUESTRA DE ESTUDIO

La muestra del estudio fue de tipo no probabilistica, intencional Yy estratificada,
seleccionada en funcién del nivel de involucramiento de los participantes y procesos con el
Sistema de Gestion Integrado, asi como de su relevancia para el cumplimiento de los objetivos de

la investigacion.

La poblacién delimitada para efectos de estudio se conformé por el personal directamente
vinculado a los procesos de empaque y la gestion de calidad e inocuidad dentro del alcance
metodologico definido, estableciendo un universo especifico sobre el cual se aplicaron los

instrumentos de la investigacion.
a) Muestra de procesos

En cuanto a los procesos, se trabajo con el 100 % de la poblacién, considerando las cuatro
(4) zonas operativas del proceso de empaque del huevo fresco (Zonas A, B, C y D), debido a que

la implementacion de un SGI requiere un analisis integral del sistema y no una evaluacién parcial.
b) Muestra de personas

La muestra de personas estuvo conformada por seis (6) colaboradores clave, seleccionados

mediante muestreo intencional, atendiendo a su nivel de responsabilidad, conocimiento técnico y
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toma de decisiones dentro de la organizacion. Los participantes fueron:
* Gerente General
* Gerente de Recursos Humanos
* Supervisores 'y monitores de area vinculados al proceso de empaque

Adicionalmente, para la aplicacion de los instrumentos cuantitativos, se contdé con la
colaboracion del personal técnico y jefaturas del area de calidad, incluyendo dos (02)
colaboradores por cada area especifica vinculada al proceso evaluado, asi como de los

investigadores responsables del estudio.

En total, la poblacion que apoyo con los instrumentos; constaba de catorce (14) colabores,

distribuidos por niveles, para asegurar la representacion del proceso analizado.

La estratificacion por areas resultd ser clave, para obtener una vision representativa del
sistema; integrando ideas estratégicas, tacticas, y operativas, lo que garantid la coherencia

metodoldgica, entre la poblacion, la muestra, y los instrumentos empleados.

3.4.3UNIDAD DE ANALISIS

La decision tomada en este trabajo fue la de usar el conjunto de registros y evidencias
documentales de la planta empacadora de Desarrollos Agroindustriales de Centroamérica S.A.
(DACSA), listas de verificacion, resultados de auditorias internas, procedimientos operativos
estandarizados (POE) y reportes de devoluciones, como unidad de analisis. Esta decision se
justificd por la disponibilidad y accesibilidad de los registros citados anteriormente, asi como por
la informacion exhaustiva, objetiva y verificable que estos registran sobre el nivel de cumplimiento
de los requisitos de las normas 1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018, tema central de la presente
investigacion. Los registros constituyen documentos y archivos que sistematizan organizadame nte
las informaciones y los probablemente acaecidos en los procesos de empaque de huevo fresco. Su
utilizacion como unidad de andlisis permite ofrecer una imagen clara y objetiva de los estados que
evidencian la accion de la empresa respecto a calidad e inocuidad, permitiendo de este modo
calificar el grado de conformidad de los procesos viceversa los estandares internacionales vy las

oportunidades de mejora para la propuesta de Sistema de Gestion Integrado.

Ademas, la utilizacidn de este registro nos ofrece una muestra representativa de los eventos
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y resultados pasados, que es lo suficientemente amplia como para permitir la identificacion de
inferencias y conclusiones relevantes, y, por lo tanto, facilita el analisis de la relacién existente
entre el uso de las buenas practicas y la efectividad de los procedimientos gestionados en relacion

con los objetivos de calidad e inocuidad establecidos para DACSA.

La unidad de andlisis para el método cualitativo esta relacionada con aspectos como la
cultura organizacional, practicas operativas y la gestion documental de los procesos de empaque
de huevo fresco BONOVO incluyendo:

e Las practicas de inocuidad y calidad observadas.
e Las percepciones y experiencias del personal operativo.
La asignacién de responsabilidades en el proceso (roles y funciones).
e Los hallazgos documentales (procedimientos, APPCC, reportes de devoluciones).

La unidad de analisis para el método cuantitativo se centra en los indicadores de desempefio

del que se basa en los datos objetivos y verificables que reflejan el desempefio del proceso de
empaque de huevo fresco como ser:

e El porcentaje de devoluciones por defectos en el empaque.

e El nimero de reclamos de clientes por problemas de calidad.

e Los resultados de auditorias internas simuladas en el empaque.

e Los tiempos de respuesta para corregir no conformidades.

e Los resultados de encuestas estructuradas aplicadas al personal de empaque.
3.4.4UNIDAD DE RESPUESTA

La unidad de respuesta cualitativa se centra en captar las percepciones y experiencias de la

gerencia, jefaturas y personal clave de DACSA respecto a la factibilidad de integrar un Sistema de
Gestion Integrado basado en las normas 1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018. Por su parte, la unidad
de respuesta cuantitativa permite obtener y analizar de forma objetiva los datos provenientes de

listas de verificacion y registros internos para medir el nivel de conformidad de las normas ISO de

calidad e inocuidad en el proceso de empaque de huevos.
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La unidad de respuesta para el método cualitativo comprende al personal y la

documentacion directa que vincula la operacion del area tales como:

Los empleados de DACSA: Gerencia de planta, jefes de produccion y empaque,

supervisores de linea, operarios de seleccion y empaque.

Avrea de archivo: Manual de procesos del area de empaque, registros del APPCC, reportes

de reclamos y devoluciones.

Area de produccion y empaque de DACSA (lineas de clasificacion, seleccion y empaque

de huevo fresco).

o La unidad de respuesta para el método cuantitativo incluye las fuentes de

informacion y personal responsable que genera los datos obtenidos:

El personal del area, especialmente en los operarios de empaque, supervisores de calidad e

inocuidad en el area de produccion.

En el departamento de Produccion y empaque, aseguramiento de la calidad e inocuidad,

logistica relacionada con la salida del producto.

Uso de fuentes utilizadas como entrevistas aplicadas al personal de empaque, listas de
verificacion en base a la Norma 1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018 aplicadas al proceso,

registros internos de devoluciones y reclamos.

En la Planta de empaque de DACSA, ubicada en Talanga, Honduras especialmente en las

areas de clasificacion, seleccion, embalaje y control de calidad del huevo fresco BONOVO.

3.45TECNICAS E INSTRUMENTOS

A continuacion, se presenta con mas detalle las técnicas e instrumentos que se harn uso

en la investigacion y analisis con enfoque cualitativo, tal como se muestra en la siguiente tabla:

Tabla 17. Técnicas e instrumentos usados en el método cualitativo

Método Cualitativo — Evaluacion del

Técnicas Instrumentos
SGI
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Observacidon sistematica: Consiste en
analizar de manera detallada las
condiciones actuales de los procesos de
empaque de huevo fresco,
identificando no conformidades,
oportunidades de mejora y
cumplimiento de requisitos de 1SO
9001:2015 e 1SO 22000:2018

Guias de observacion
estructuradas.

Lista de verificacion de requisitos
normativos (checklist ISO
9001:2015 e 1SO 22000:2018).

Observacion participante: El
investigador interactla en la planta y
registra dinamicas y practicas
operativas que influyen en la calidad e
inocuidad

Bitacora de Campo

Registros narrativos de hallazgos

Continuacioén.

Entrevistas semiestructuradas:
Dirigidas a gerencia y
supervisores para conocer
percepciones sobre calidad,
inocuidad, cultura organizacional
y gestion de riesgos.

Guia de entrevista.

Cuestionarios semiestructurados.

Revision documental: Analisis de
registros internos (APPCC,
devoluciones, reclamos, manuales,
procedimientos).

Matriz de anélisis
documental.

Fichas de extraccion de
informacion.

Fuente: Elaboracion propia.

A continuacion, se presenta con mas detalle las técnicas e instrumentos que se haran uso

en la investigacion y analisis con enfoque cuantitativo, tal como se muestra en la siguiente tabla:

Tabla 18. Técnicas e instrumentos usados en el método cuantitativo

Método Cuantitativo — Medicion de
desempefio del SGI

Técnicas

Instrumentos

Técnica estadistica: Anélisis de
indicadores de calidad (porcentaje de
devoluciones, reclamos de clientes,
tiempos de respuesta), aplicando
medidas de tendencia central,
frecuencias y porcentajes.

Procesamiento estadistico
descriptivo e inferencial.

Hoja de céalculo (Excel)
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Auditorias internas simuladas:

Evaluacion del grado de cumplimiento . Listas de verificacion y registros
- . . Protocolo de auditoria.

de los requisitos normativos bajo un de hallazgos.

esquema de auditoria interna.

Mediciones: Proponer tiempos de los Indicadores de calidad e | Analisis de indicadores, Graficos
procesos al utilizar SGI inocuidad y célculos en Excel

Determinacion de responsables: El
investigador delimita las funciones y Indicadores de calidad e | Analisis de indicadores, Graficos
responsabilidades en la propuesta de inocuidad y célculos en Excel

implementar el SGI

Fuente: Elaboracion propia.

3.4.6 FUENTES DE INFORMACION

Las fuentes primarias de informacién se conforman de una serie de documentos que
brindan los datos originales, la informacién de primaria, la documentacion no procesada ni
interpretada, las tesis no publicadas, los articulos de investigacion, los reportes oficiales, las
entrevistas 0 los testimonios, mientras que las fuentes secundarias agrupan, analizan o interpretan
la informacién. de las primarias como las enciclopedias, los articulos de revision o los libros de
texto que van recabando los hallazgos encontrados (Herndndez Sampieri & Fernandez Collado,
2014).

3.4.6.1 FUENTES PRIMARIAS Y SECUNDARIAS

A continuacion, se presenta con mas detalle las fuentes primarias y secundarias que se

haran uso en la investigacion, tal como se muestra en la siguiente tabla:
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Tabla 19. Fuentes primarias y secundarias

Tipo de Nombre de la Como accedera la Aporte relevante de la Comentarios
fuente fuente fuente fuente
Entrevistas a Coordinacion directa Informamo_p estrategica Perspectiva directiva y vision
gerencia y jefes de con la ermpresa sobre gestion, debilidades y orcanizacional
area de DACSA presa. vision hacia un SGI g '
Observacion Visitas a las areas de Identificacion de no
o sistémica y produccion y empaque, | conformidades, practicas Evidencia real del estado de los procesos,
Primaria | ghservacion guias de observacion y | operativas, higiene y cultura |completando encuetas y entrevistas.

participante en planta

bitacoras.

organizacional.

Auditorfas internas
simuladas

Aplicadas con listas de
verificacion basadas en
ISO 90012015 e ISO
22000: 2018 aplicada
en planta

Evalian el nivel de
cumplimiento de requisitos
normativos en DACSA, de la
situacion actual.

Utiles para validar la brecha entre situacion

actual y estandares internacionales

Continuacion.
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Secundaria

Documentacion
interna de DACSA
(HACCP, manuales,
registros de
devoluciones,

Archivos internos
proporcionados por la
empresa.

Brindan datos historicos
sobre problemas de calidad,
reclamos de clientes y
medidas de control.

Permiten analizar tendencias y causas de no
conformidad.

informes de
reclamos)
Adquiridas a traves de
Normas 1SO sitio wed de Fundamentan los requisitos Base tebrica y practica de la propuesta de
9001:2015 e ISO organismos de normativos del SGI integracion
22000:2018 normalizacion, propuesto. '

Biblioteca UNITEC

Codex Alimentarius
y legislacion
nacional (ARSA,
SENASA)

Acceso en linea a
documentos oficiales.

Determinan requisitos de
inocuidad y legislacion
alimentaria en Honduras.

Aseguran alineacion con normativa legal
vigente.

FAO, OMS, OIRSA

Portales oficiales
internacionales

Proveen estadisticas
internacionales sobre
inocuidad y calidad
alimentaria.

Enriquecen la investigacién con datos
globales y regionales.

Literatura
académica y
cientifica

Acceso mediante
bibliotecas digitales,
sitio web

Aporta teorias, metodologias
y casos de éxito sobre
implementacion de SGI.

Refuerza la validez académica del trabajo.

Fuente: Elaboracion propia.
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CAPITULO IV. RESULTADOS Y ANALISIS

El presente capitulo describe de manera minuciosa el proceso realizado para la recoleccion,
organizacion y andlisis de la informacién, através de la aplicacion de los instrumentos validados
y elaborados especificamente para esta investigacion, desarrollada en la empresa Desarrollos
Agroindustriales de Centroamérica S.A. (DACSA)., permitiendo  diagnosticar el grado de
cumplimiento de los requisitos establecidos en las normas 1SO 9001:2015 e 1ISO 22000:2018 bajo
un enfoque mixto, combinado con técnicas cualitativas y cuantitativas con el fin de formular una
propuesta de un Sistema de Gestion Integrado (SGI) orientada a fortalecer, optimizar y articular
los procesos relacionados con la gestion de la calidad y la inocuidad alimentaria dentro de la

organizacion.

La meta de la investigacion mixta no es reemplazar ala investigacién cuantitativa ni a la
investigacion cualitativa, sino utilizar las fortalezas de ambos tipos de indagacién, combinando las
y tratando de minimizar sus debilidades potenciales (Herndndez Sampieri & Fernandez Collado,
2014).

4.1 DISENO DE INVESTIGACION
Etapa 1: Contextualizacion

En esta etapa se delimita el &mbito de la investigacion y se conocen los recursos gue son
requeridos para la puesta en practica. El trabajo de investigacion fue realizado en la planta
procesadora de huevo fresco de la empresa Desarrollos Agroindustriales de Centroamérica S.A.

(DACSA), situada en el municipio de Talanga, departamento de Francisco Morazan, Honduras.

Para la aplicacion de dichos instrumentos se determind aplicarlos al area de empaque de
huevo, ya que es aqui donde se desarrollan los procesos mas relevantes de la empresa, como ser la
clasificacion, la seleccion, el control de calidad y el envasado del producto final, los cuales son
cruciales para el cumplimiento de los criterios de las normas 1ISO 9001:2015 e 1SO 22000:2018.

Una vez que se definieron los instrumentos a aplicar, que fueron seleccionados de acuerdo
con los objetivos especificos de investigacion tales como la lista de verificacion Checklist para
comprobar el cumplimiento de los requisitos de las normas 1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018, la

entrevista semiestructurada aplicada a todo el personal operativo y administrativo, con aplicacion
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de formularios digitales, hoja de observacion directa aplicada al &rea de empaquetado y anélisis de

registros internos.

Recursos humanos: Participacion de los investigadores principales, el personal técnico del

area de produccion vy el area de control de calidad de DACSA los validadores externos.

Recursos financieros: gastos vinculados con la elaboracion e impresion y reproduccion de

los instrumentos, el transporte a la planta de produccion, el acceso a la conexidn a internet.

Recursos materiales y tecnoldgicos: Dispositivos moviles, como ser la computadora y
celulares ya que se utilizaran para la aplicacion digital de las entrevistas con ayuda de la plataforma
Google Forms, asi como la herramienta de Excel para realizar el analisis de cada uno de los

indicadores y el desarrollo de los instrumentos como ser la lista de verificacion.

Otros recursos auxiliares: Hojas de observacion aplicadas, checklist de la norma 1SO
9001:2015 como ISO 22000:2018, credenciales de la institucion y equipo de proteccion individual
para acceder al area de empaque de huevo fresco.

Esta fase permiti6 marcar las condiciones logisticas, técnicas y operativas necesarias para
la posibilidad de llevar a cabo las siguientes etapas del estudio, asegurando la disponibilidad de

los recursos y la debida coordinacién de los trabajos con la empresa.
Etapa 2: Proceso de seleccionde los instrumentos de investigacion

Continuando con lo elaborado en el capitulo anterior en esta etapa del presente capitulo se
realiza el proceso de seleccion de los instrumentos de investigacion, los cuales seran
implementados en la organizacion Desarrollos Agroindustriales de Centroamérica S.A. (DACSA),
como parte del desarrollo de la investigacion. Siendo importante la validez, la relevancia y la

adecuacion para el contexto particular de esta investigacion.

Los instrumentos que se desarrollaron especificamente para esta investigacion, como ser
la entrevista semiestructurada y la hoja de observaciones, si se sometieron a un proceso de
validacion con la participacion de los expertos. El proceso de validacion de los instrumentos se

realizd de la siguiente manera:

Inicialmente se llevd a cabo la elaboracion de los instrumentos, las preguntas de la
entrevista Y los criterios de la hoja de observacion se elaboraron tomando como base los objetivos

especificos de la investigacién vy las exigencias que establecen las normas ISO 9001:2015 e 1SO

75



22000:2018. Luego se llevd a la primera revision, el investigador hizo la primera revisidn interna
para comprobar la claridad, la coherencia y la redaccion de cada uno de los items realizando los

ajustes necesarios a aquellos que pudiesen resultar ambiguos o confusos.

En la seleccion de los validadores participaron tres especialistas que tenian formacion

técnica y experiencia en gestion de la calidad e inocuidad alimentaria:

1. El validador 1 es especialista en sistemas de gestidon, hizo la primera revision y
validacion de ambos instrumentos y aportd observaciones sobre la formulacion y

la redaccion de algunas preguntas.

2. El validador 2, Gerente General de DACSA, en el que recaia la responsabilidad de
validar la aplicabilidad préactica de los instrumentos de acuerdo con la operatividad
de la planta, y que también propuso las modificaciones necesarias desde el area de

empaque.

3. El tercer validador 3 asumié la responsabilidad de hacer la validacion final y

expedir las constancias de acuerdo con la aprobacion de los instrumentos.

Con la informacion contenida en las observaciones de los tres validadores se hicieron las
modificaciones necesarias en los instrumentos hasta llegar ala version definitiva. Finalizamos la
obtencion de las constancias en hoja firmada por cada validador que seran anexadas en la seccidén
de Anexo A.

Etapa 3: Obtencion de resultados y andlisis

Una vez que se obtuvo la validacién de los instrumentos se procedio a la aplicacion de los
mismos, permitiendo asi poder identificar el estado actual de la empresa con relacién a la
implementacion de las normas 1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018, dicha técnica de aplicacion de
los instrumentos se llevd a cabo a los empleados desde la gerencia general hasta el personal de
produccion, durante dos semanas, permitiendo asi tener diferentes puntos de vista para la

presentacion de la propuesta planteada.

Posteriormente, los datos fueron procesados y analizados segin los indicadores

presentados en el plan de Operacionalizacion de las variables para cada uno de los métodos.

Permitiendo asi continuar con la tabulacion y consolidacion de la informacion recolectada

por cada uno de los instrumentos aplicados, para luego poder detallar cada una de las técnicas que
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se utilizo durante la recoleccién de datos y poder brindar los resultados obtenidos segin el analisis

de los datos en funcién de los objetivos planteados Y la hipotesis.

4.2 RESULTADOS Y ANALISIS DE LAS TECNICAS APLICADAS
4.2.1 METODO CUALITATIVO

En relacion con la recoleccion de datos del presente estudio, se utilizd el método
cualitativo. Lo anterior, con el objetivo de permitir la obtencion de informacion directa y detallada
de las percepciones, experiencias Yy condiciones laborales que el personal de la empresa
Desarrollos Agroindustriales de Centroamérica S.A., (en adelante DACSA), especificamente en el
area de empaque de huevo fresco. La eleccidn de este enfoque se debe a las capacidades que €l
otorga para el entendimiento de un contexto viciado tanto de la organizacion, las condiciones de

trabajo y de la gerencia interna en cuanto a la calidad e inocuidad.

El proceso metodologico se llevd a cabo a partir de los dos instrumentos principales:

e Entrevista: Realizadas de forma presencial a seis colaboradores clave de la
organizacion, como: el gerente general, los supervisores y monitores de area y el

gerente de recursos humanos.

e Observacion directa aplicada en las areas de empaque, con la finalidad de registrar
las condiciones en las que efectivamente se trabaja, los procedimientos operativos
aplicados, el cumplimiento de las normas de higiene y los mecanismos de control
de calidad.

4.2.1.1 RESULTADOS DEL METODO CUALITATIVO DE LA ENTREVISTA

La entrevista se llevo a cabo en forma presencial, participando un total de seis
colaboradores, que incluiran el gerente general, el gerente de RRHH, los supervisores de area que
otorgaron informacion basica en lo que respecta al conocimiento y aplicacibn de los
procedimientos de empaque, limpieza, inocuidad Yy gestion de calidad. El instrumento se compuso
de 15 preguntas cerradas con opciones de respuesta basadas en varias escalas de valoracion
dependiendo la pregunta. Las preguntas giraron en torno a las teméaticas de conocimiento de
procedimientos de empaque, cumplimiento de lineamientos de limpieza, identificacion de riesgos,
comunicacion interna, medidas preventivas, auditorias y comunicacion acerca de la futura

implementacion de un sistema de gestion integrado.
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En la siguiente tabla se muestra el resumen de la recoleccién de datos para la entrevista.

Tabla 20. Consolidado de proceso de realizacién de la entrevista

Tipo de instrumento Entrevista cerrada de seleccion multiple.

Aspecto Descripcion

Obtener informacion sobre el nivel de
conocimiento, aplicacion de procedimientos y
Objetivo percepcion del personal respecto a la gestion de
calidad e inocuidad dentro del area de
empaque.

6 colaboradores: gerente general, gerente de
recursos humanos Y supervisores de area.

Presencial, realizada en las instalaciones de la
empresa DACSA.

Se llevd a cabo al terminar la jornada laboral,
Duracion de la entrevista |con una duracion aproximada de 15 minutos
por participante.

Participantes

Modalidad

NUmero de preguntas 15 preguntas cerradas de opcién multiple.

Escala del 1 al 3 (y en algunos items del 1 al 4),
donde 1 representa conocimiento limitado y 3 o
4 una aplicacion constante o desempefio
excelente.

Escala de valoracion

Procedimientos de empaque, limpieza y
desinfeccion, control de riesgos, comunicacion
interna, medidas preventivas, auditorias
internas e integracion de calidad e inocuidad.

Areas evaluadas

Identificar fortalezas y oportunidades de mejora
en la gestion de calidad e inocuidad como base
para la propuesta del Sistema de Gestion
Integrado (SGI).

Propdsito del analisis

Fuente: Elaboracion propia.

La entrevista se realizd de manera presencial con ayuda de dispositivo electronicos con
ayuda de la plataforma Google Forms. Esta plataforma permite crear y distribuir encuestas y
posteriormente recopilar respuestas de un grupo de personas de manera digital. Dado que es una
herramienta basada en la web, los encuestados pueden acceder al formulario desde cualquier
dispositivo en la web con conexién a internet. Eso aumenta la probabilidad de que mas personas

participen, lo que es fundamental para obtener datos representativos en una encuesta de
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satisfaccion.

Una vez recolectada la informacion obtenida a través de las entrevistas, se procedio a

analizar de manera detallada las respuestas con el proposito de evaluar la percepcion del personal

respecto al funcionamiento actual de los procesos, la comunicacion interna y el cumplimiento de

los estandares de calidad e inocuidad. Finalmente,

los resultados se presentan de forma

estructurada, destacando las observaciones mas relevantes expresadas por los colaboradores, lo

que proporciona una base solida para el disefio y futura implementacion del Sistema de Gestion
Integrado basado en las normas 1SO 9001:2015 e 1ISO 22000:2018 en DACSA.

Tabla 21. Resultados de la entrevista

- Nivel y
N° | Pregunta de la entrevista . Interpretacion de resultados
promedio
¢En qué medida conoce los Los colaboradores demuestran un
1 procedimientos establecidos 3 conocimiento completo de los
para el proceso de empaque de procedimientos establecidos, aplicandolos de
huevo fresco? forma constante en sus labores.
. . Se evidencia una aplicacion
¢Se aplican correctamente los o ]
. mayoritariamente correcta; algunos
2 | procedimientos en cada etapa 2.7 o .
del proceso de empaque? empleadps reportan practicas que podrian
' estandarizarse mejor.
¢El érea de empaque cumple
con los lineamientos de Se cumple adecuadamente con las normas de
3 |limpieza y desinfeccion antes, 3 limpieza e higiene, reflejando compromiso
durante y después de la jornada con la inocuidad.
laboral?
¢Conoce los riesgos que pueden Los colaboradores reconocen los principales
4 |afectar la inocuidad del 2.8 riesgos, aunque se sugiere reforzar la
producto? capacitacion en identificacion preventiva.
¢Se aplican medidas Se aplican medidas preventivas, pero no de
5 preventivas para evitar la 25 forma completamente uniforme; existe
contaminacién o deterioro del ' margen de mejora en la vigilancia del
producto? proceso.
¢Queé tanto conoce sobre los Conocimiento moderado; algunos
6 programas o politicas que 53 trabajadores desconocen la totalidad de

integran la calidad y la
inocuidad dentro de la empresa?

politicas internas. Se recomienda fortalecer
la difusion institucional.

Continuacion.
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¢Con qué frecuencia participa

La mayoria participa ocasional o
frecuentemente, pero se requiere sistematizar

7 |en actividades de mejora de 2.7 L .
NG su participacion mediante un plan de
procesos o auditorias internas? L
auditorias.
¢Como describiria la ., .
coordinacion entre las 4reas de La coordinaciéon es funcional, aunque con
8 ; P 2.6 oportunidades de mejora en la comunicacién
calidad, produccion e op )
Joe interdepartamental.
inocuidad?
;Queé tan accesible considera la o .
(Que t iy : La comunicacion con los supervisores es en
comunicacion con su supervisor 3.5 ; : .
9 general fluida y receptiva, favoreciendo la
para reportar problemas de (escala 1-4) resolucion de incidencias
calidad o inocuidad? :
. L . Se observa buena comunicacion entre areas,
¢Existe comunicacion eficiente 3.2 . )
10 . aunque no siempre constante. se recomienda
entre las areas de empaque? (escala 1-4) . -
mayor retroalimentacion.
¢Las actividades se realizan de Los procesos se desarrollan de forma
11 |forma ordenada evitando 2.7 organizada; se recomienda reforzar la
retrasos 0 reprocesos? planificacion para reducir tiempos muertos.
L Se reconoce la utilidad de las auditorias,
12 ¢Las auditorias internas han 2.3 ero su frecuencia y seguimiento podrian
permitido mejorar los procesos? ' Pero s Y seg P
optimizarse.
; Cree que la integracion de la . . ..
¢-Tee gUe a Ineg Los entrevistados perciben positivamente la
calidad e inocuidad puede . o )
13 . O 2.8 integracion de ambos sistemas como un
mejorar la eficiencia en los 4 S
medio para aumentar la eficiencia.
procesos?
; Considera importante . .
¢ PoT® Existe total acuerdo en la necesidad de
14 |mple_mentar un Sistema  de 3 implementar un SGI que integre calidad e
Gestion Integrado (SGI) en inocuidad
DACSA? '
¢Considera que el SGI permitira Los participantes muestran plena confianza
15 reducir errores, mejorar la 3 en los beneficios del SGI, destacando su

produccién vy fortalecer la
imagen de la empresa?

impacto en productividad e imagen
institucional.

Fuente: Elaboracion propia.

Recoleccion de datos de Observacion Directa

Durante la fase de planificacion:

4.2.1.2 RESULTADOS DEL METODO CUALITATIVO DE LA OBSERVACION
DIRECTA

1. Sedefinié la fecha de observacion (02 de noviembre de 2025), el horario (7:00 a.m.

a 6:15 p.m.) y el area especifica (nave de empaque y almacenamiento).
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Se revisaron los procedimientos operativos estandarizados (POE) y los manuales

de calidad e inocuidad de la empresa para garantizar que la observacion se alineara
con los criterios de 1ISO 9001:2015 e 1SO 22000:2018.

Se inform6 al encargado del area sobre el objetivo del instrumento, asegurando su

autorizacion y colaboracion durante la jornada.

La observacion se realizd de manera presencial, directa, no participativa y discreta,

procurando no interferir con las actividades operativas.

El proceso se desarrollé siguiendo las cinco secciones del formato:

1.

2.

3.

4.

5.

Recepcion y clasificacion del huevo
Proceso de empaque
Almacenamiento y conservacion
Personal operativo

Propuestas y mejores practicas

Durante la jornada:

1.

Se registraron datos generales del turno, condiciones del area y comportamiento del

personal.

Se aplicaron los indicadores de la matriz de operacionalizacion, valorando cada uno
en escala cualitativa (Bajo, Medio, Alto).

Se documentaron hechos observables y medibles, como uso de equipo de
proteccion personal, cumplimiento de procedimientos, limpieza de Aéreas,

manipulacién del producto y actitud laboral.

Se recopilaron evidencias visuales (fotografias y registros internos) para respaldo
del informe.

La observacion se realizd junto con el encargado del area de calidad e inocuidad,
quien valido los hallazgos y permitié el acceso a las hojas de control y monitoreo

de temperatura.

Toda la informacién obtenida fue transcrita al formato oficial de observacion, donde se
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registraron los indicadores, resultados y observaciones especificas por seccion. Se empled la escala
como: Escala cualitativa (Bajo, Medio, Alto). Los resultados fueron validados con el supervisor
de empaque y gerente general para asegurar su objetividad, evitando interpretaciones subjetivas.

Posteriormente, se procedio al andlisis cualitativo de los resultados:

1. Seidentifico el cumplimiento general ALTO en las dimensiones de higiene, inocuidad

y eficiencia.

2. Se detectaron oportunidades de mejora relacionadas con la induccion del personal

nuevo Y la formalizacion documental de la capacitacion.

3. Los hallazgos se integraron y se vincularon directamente los datos observados con los
objetivos especificos de la investigacion. resultados que se exponen a continuacion
significan los niveles obtenidos en cada una de las secciones observadas a lo largo del
proceso de empaque de huevo fresco. Se puede observar un porcentaje de cumplimiento
correspondiente a las condiciones de limpieza, manipulacion, control de temperatura,
uso de equipos de proteccidén personal, maquinaria, trazabilidad, rotacion del producto,

pero también el cumplimiento de normas de inocuidad.

También se pueden ver los resultados relacionados con el desempefio del personal
operativo, capacitado o no en cuanto a eficiencia de cumplimiento en prevencion de riesgos por

seguridad, en inocuidad, actitud general de las personas y desempefio.

Para la seccidn de propuestas y mejores préacticas, se recogen los porcentajes vinculados a
las oportunidades de mejora y las buenas practicas observadas. Los datos que se muestran a
continuacion recogen asi los resultados generales de la observacion directa llevada a cabo en el

area de empaque y almacenamiento de DACSA.
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Tabla 22. Resultados del instrumento de observacion directa

Seccion

Aspecto Evaluado

Nivel de
Cumplimiento

Condiciones de limpieza y

Resultado General del Proceso Observado

desinfeccion del area Alto
1. Recepciony Clasificacion Manipulacién y transporte del huevo i
del Huevo Medio
Control de temperatura y tiempo de
espera Alto
Condiciones higiénicas del personal
(uso de EPP) Alto
Funcionamiento de las lineas de
empaque
2. Proceso de Empaque pad Alto
Identificacion y etiquetado del proceso
Alto
Cumplimiento de procedimiento
establecido Alto
) Rotacion del producto
3. Almacenamiento y Alto
Conservacion Controles de inocuidad y calidad
aplicados Alto
Capacitacion y conocimiento del
personal Medio
Eficiencia del personal
Alto
4. Personal Operativo Cumplimiento de normas de seguridad
e inocuidad Alto
Actitud, desempefio durante las
actividades y grado de cumplimento en Alto
horarios
) Oportunidades de mejora identificadas i
5. Propuestas y Mejores Medio-Alto
Préacticas o
Buenas préacticas observadas
Alto
Nivel Alto de

Cumplimiento

Fuente: Elaboracion propia.

4.2.2 METODO CUANTITATIVO
La recoleccion de datos en este enfoque cuantitativo permite obtener informacion medible

y objetiva siguiendo las escalas propuestas en el plan de operacionalizacion permitiendo asi
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identificar el nivel de cumplimiento de los requisitos de las normas ISO 9001:2015 e 1SO

22000:2018 en la empresa Desarrollos Agroindustriales de Centroamérica S.A. DACSA.

Para la aplicacion de los instrumentos se considerd la seleccion de las siguientes zonas de

evaluacién dentro de la empresa Productora de huevo:
ZONA A: Clasificacion vy seleccion del huevo.
ZONA B: Control de calidad y segregacion del producto.
ZONA C: Empaque Y sellado.
ZONA D: Almacenamiento y despacho.

En la figura 8 se observa el flujograma del proceso referente a esas areas. Estas areas se
eligieron debido a que se concentra los procesos claves en términos de que y se puede obtener las
evidencias directas siguiendo los requisitos de las normas 1ISO 9001:2015 e 1ISO 22000:2018, tales
como el control de producto no conforme, gestion de recurso, mantenimiento de infraestructura,

documentacion y trazabilidad.

Una vez delimitada la zona, se procedi6 a la aplicacion de dichos instrumentos
cuantitativos consistente en:

Las listas de verificacion estructurada segun los requisitos de las normas ISO 9001:2015
e ISO 22000:2018, disefiadas para evaluar la conformidad y el grado de implementacion en los
procesos operativos y control de la gestion de calidad e inocuidad en los productos y el analisis de

los registros internos de la empresa.

4.2.2.1 RESULTADOS DEL METODO CUANTITATIVO LISTA DE VERIFICACION

El proceso de recoleccion de datos para las listas de verificacion de la norma 1SO
9001:2015 e ISO 22000:2018 se realizd durante el mes de octubre y la primera semana de
noviembre del afio 2025. Para ello se solicitd colaboracién del personal de DACSA tomando en
cuenta la participacion del personal técnico, jefes del area de calidad, y lo investigadores

responsables.

El proceso de evaluacion se realizd in situ, para cada uno de los requisitos de la norma
tanto para la 1SO 9001:2015 como la ISO 22000:2018 permitiendo comparar la evidencia

documentada y practica, teniendo como base las metodologias detalladas a continuacién
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metodologia:

1. Revision documental: Se analizaron los registros internos, procedimientos, manuales
de calidad y formatos de control.

2. Verificacion fisica: Se inspeccionaron los procesos operativos en las zonas A, B, C,
D.

3. Entrevistas cortas: Se consultd al personal operativo y administrativo para verificar

la aplicacion practica de los requisitos.

4. Registro de observaciones: Cada item fue -calificados siguiendo la escala de

cumplimiento.

Las observaciones Y los resultados obtenidos a partir de la aplicacién de los instrumentos
fueron consolidados en una hoja de calculos en Excel, elaborada de forma independiente para cada
norma. Este proceso permitid6 generar indicadores gréaficos correspondiente al nivel de

cumplimiento por clausula.

El andlisis de los datos se realizO mediante coteo de frecuencias y célculos de porcentajes,
lo que facilito obtener una vision cuantitativa sobre el grado de implementacién de ambos sistemas

de gestién en el proceso de empaque de huevo fresco en DACSA.

Los instrumentos se estructuraron en siete secciones siguiendo el orden de la clausulas
normativas del capitulo 4 al capitulo 10, permitiendo asi evaluar el nivel de cumplimiento de cada

requisito segun la norma mediante una escala de seis categorias:

Tabla 23. Criterios de evaluacion de listas de verificacion

VALORES DE CUMPLIMIENTO
% De cumplimiento Detalle
0% No documentado / No existente
25% Aplicado / No documentado
50% Documentado / No aplicado
75% Aplicado y documentado
100% Aplicado, documentado y controlado
N/A No aplica

Fuente: Elaboracion propia.

Los datos fueron recopilados directamente en la planta de produccion y empaque de huevo
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fresco BONOVO, permitiendo asi verificar la existencia de procedimientos, registros instrume ntos
y controles documentados en la empresa. Los criterios de evaluacion establecidos en las listas de
verificacion se definieron tomando como base el grado de cumplimiento que se observé en cada
uno de los requisitos de las normas 1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018. Para ello se utilizd una
escala porcentual, cuya finalidad es la de proporcionar una valoracion objetiva del grado de
implementacion y madurez que tiene cada uno de los requisitos. La citada escala, comprende un
total de 6 criterios (0%, 25%, 50%, 75%, 100% y N/A) y tiene un trasfondo que es se deja ver a
través de tres elementos clave: Existencia o no de la correspondiente documentacion, aplicacion o

no en la préctica y control, prueba o no de seguimiento en la evaluacién del proceso.

Un grado de cumplimiento del 0% significaria que el efecto el requisito no se encuentra
documentado, ni implementado; el 25% significaria que se aplica en alguna medida pero no
documentado; el 50% significaria que el requisito se encuentra documentado, pero que todavia no
se aplica; el 75% seria una categorizacion que muestra que se encuentra aplicado y documentado);
100% en esta escala representaria total cumplimiento, es decir, que se aplica documentado y
controlado a partir de probar evidencias verificables; la categoria N/A es aquella que se asigna a
requisitos que no son aplicables al proceso evaluado. Este sistema de valoracion nos permite
reconocer brechas de mejora, priorizar acciones de mejora y determinar el grado de conformidad

real del sistema respecto a las normas internacionales.

Las listas de verificacion permiten cuantificar el grado de implementacion de dicho sistema
de gestién en cada clausula y calcular el porcentaje de cumplimiento general, utilizando la formula

siguiente:

La formula utilizada fue;

total, de puntos
sumados segun el x
rango de escala

El ndmero de
escala

% por clausula =

El total de los puntos
generales

Fuente: Elaboracion propia.
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Dicha formula se utiliza para determinar el grado de cumplimiento de cada requisito
evaluado dentro de una clausula especifica. Se basé en la suma de los puntos obtenidos segun la
escala de valoracion utilizada, multiplicados por el valor asignado a dicha escala. Posteriormente,

este resultado se divide entre el total posible de puntos. Permitiendo asi:
Cuantificar el nivel de cumplimiento en cada clausula de manera estatizada.
Identificar la clausula con menor novel de implementacion.

Comparar el alcance entre diferentes requisitos dentro de la misma seccion de la norma.

Para el porcentaje de implementacion, la formula utilizada fue:

% de Implementacion global = Cantidad de % de nivel de
requisitos total cumplimiento segun
evaluados x la escala

Total, de items
exceptuando los NA

Fuente: Elaboracion propia.

Esta formula se desarrolldo con el fin de obtener una vision general del nivel de
implementacion total del sistema. Se basa en el nimero total de requisitos evaluados Y el porcentaje
de cumplimiento asignado segun la escala, excluyendo aquellos items clasificados como No

Aplica. Permitiendo ast:

Integrar la informacion recopilada en un solo indicador global. Permitiendo obtener un
porcentaje total de implementacion, lo cual sintetiza el estado actual del sistema y sirve como linea
base para futuras mejoras Los resultados cuantitativos que logramos obtener con la practica de la
aplicacion de las listas de werificacion en la empresa Desarrollos Agroindustriales de
Centroamérica S.A. (DACSA) nos permiti6 determinar el grado de implementacion del Sistema
de Gestion de la Calidad (SGC) y del Sistemas de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos (SGIA)
y, al mismo tiempo, poder determinar las brechas en cuanto a la exigencia de las normas aplicadas

facilitando la evaluacion del estado en el que se encuentra el proceso de empaque de huevo fresco.

Durante la realizacion de la presente investigacion ha sido necesario sintetizar las dos
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normas en una herramienta de Excel, paraevaluar cada requerimiento de las Normas 1SO de forma

integrada y llevar a cabo una evaluacion de los requisitos.

Tabla 24. Integraciéon de las normas 1SO (9001 y 22000)

Ciclo PHVA

1SO 9001:2015 1SO 22000:2018

PLANIFICAR

4. Contexto de
la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y su contexto

4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestion de la calidad

4.4 Sistema de gestion de la calidad e inocuidad alimentaria y sus procesos

5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

5.2 Politica de la calidad

5.3 Roles, responsabilidades y autoridades
dentro de la organizacion 5.4 Comunicacion interna y externa

6. Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.2 Objetivos de la calidad e inocuidad alimentaria y planificacion para lograrlos
6.3 Planificacion de los cambios

HACER

7.1 Recursos
7.2 Competencia

7. Apoyo 7.3 Toma o!e co_nciencia
7.4 Comunicacion
7.5 Informacién documentada
8.1 Planificacion y control operacional
8.2 Requisitos de los productos y
servicios
8.3 Disefio y desarrollo de productos y 8.2 Programas prerrequisito (PRP)
servicios 8.3 Sistema de trazabilidad
8. Operacion 8.4 Control de procesos, productos y 8.4 Preparacion y respuesta ante emergencias
servicios suministrados externamente 8.5 Control de peligros
8.5 Produccion y prestacion del servicio | 8.6 Actualizacion de la informacion que
8.6 Liberacion de los productos y especifica los PRP y el plan HACCP
servicios 8.7 Control de productos potencialmente no
8.7 Control de salidas no conformes inocuos
VERIFICAR
- 9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion
9. Evaluacion

del desempefio

9.2 Auditoria interna
9.3 Revisién por la direccion

ACTUAR

10.1 Generalidades

10. Mejora 10.2 No conformidad y accion correctiva
10.3 Mejora continua
Fuente: Elaboracion propia.
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En las siguientes tablas se muestra un ejemplo del instrumento utilizado mediante entrevistas, en este caso el capitulo 4 Contexto

de la organizacion de las dos normas 1SO, se muestra la calificacion obtenida acorde a los criterios vistos en la tabla 23.

Tabla 25. Valoracion del contexto de la organizacién Cap. 4. de la Norma 1SO 9001:2015

ANALISIS DEL GRADO DE IMPLEMENTACION DE LA NORMA ISO 9001:2015

EMPRESA: Desarrollos Agroindustriales de Centroamérica S.A.

Modo de uso: Con el texto de la norma 1ISO 9001:2015 en mano y para cada punto normativo, responda con total honestidad marcando con una X si cumple totalmente o parcialmente el
requisito y con un % conforme a los valores de cumplimiento. Puede agregar un comentario para justificar su evaluacion.

4. Contexto de la organizacion

4.1 Conocimiento de la organizaciony de su contexto

La organizacién Debe: 0% 25% 50% 75% 100% N/A
Determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su propdsito y su direccién estratégica, y
que afectan su capacidad para lograr los resultados previstos de su SGC. X
Realizar el seguimiento y la revisién de la informacion sobre estas cuestiones externas e internas. %
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
La organizacién Debe: 0% 25% 50% 75% 100% N/A
Determinar las partes interesadas que son pertinentes al SGC.
X
Determinar los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para
el SGC X
Realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas partes interesadas y sus requisitos
pertinentes. X

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 26. Valoracion del contexto de la organizacion Cap. 4. de la Norma 1SO 22000:2018

ANALISIS DEL GRADO DE IMPLEMENTACION DE LA NORMA ISO 22000:2018

EMPRESA: Desarrollos Agroindustriales de Centroameérica S.A.

Modo de uso: Con el texto de la norma ISO 22000:2018 en mano y para cada punto normativo, responda con total honestidad marcando con una X si cumple totalmente o parcialmente el
requisito y con un % conforme a los valores de cumplimiento. Puede agregar un comentario para justificar su evaluacién.

4. Contexto de la organizacion

4.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

pertinentes.

La organizacion Debe: 0% 25% 50% 75% 100% N/A
Determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su X
propésito y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de su SGIA
Identificar, revisar y actualizar la informacién relacionada con esas cuestiones
internas y externas. X
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
La organizacion Debe: 0% 25% 50% 75% 100% N/A
Determinar las partes interesadas que son pertinentes al SGIA X
Determinar los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el SGIA X
Realizar el seguimiento y la revisién de la informacidn sobre estas partes interesadas y sus requisitos
X

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 27. Tabla de evaluacion desglosada por cada capitulo de las normas

Ciclo PHVA IS0 9001:2015 | Evaluacion | 150 22000:2018 Evaluacion
4. Contexto de la organizacién
4.1 Comprension de la organizacion y su contexto 25.95%
4.2 Comprensidn de las necesidades y expectativas de las partes interesadas 25.95%
4.3 Determinacion del alcance del sistema de gestién de la calidad 25.95%
4.4 Sistema de gestion de la calidad e inocuidad alimetaria y sus procesos 25.95%
5. Liderazgo
PLANIFICAR 5.1 Liderazgo y compromiso 28.92%
5.2 Politica de la calidad 28.92%
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades dentro de la organizacion 28.92%
5.4 Comunicacidn interna y externa 38.46%
6. Planificacion
6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades 27.29%
6.2 Objetivos de la calidad e inocuidad alimentaria y planificacidn para lograrlos 27.29%
6.3 Planificacién de los cambios 27.29%
7. Apoyo
7.1 Recursos 26.42%
7.2 Competencia 26.42%
7.3 Toma de conciencia 26.42%
7.4 Comunicacion 26.42%
7.5 Informacién documentada 26.42%
HACER 8. Operacidn
8.1 Planificacion y control operacional 31.93%
8.2 Requisitos de los productos y servicios 19.39% |8.2 Programas prerrequisito (PRP) 44 47%
8.3 Disefio y desarrollo de productos y servicios 19.39% |8.3 Sistema de trazabilidad 44.47%
8.4 Control de procesos, productos y servicios suministrados externamente 31.93% | 8.4 Preparacion y respuesta ante emergencias A44.47%
8.5 Produccidn y prestacion del servicio 19.39% |8.5 Control de peligros 44.47%
8.6 Liberacion de los productos y servicios 19.39% |8.6 Actualizacion de la informacion que especifica los PRP y el plan HACCP 44 47%
8.7 Control de salidas no conformes 19.39% |8.7 Control de productos potencialmente no inocuos 44 47%
9. Evaluacién del desempefio
VERIFICAR 9.1 Segt.Jimien.‘ro, medicidn, andlisis y evaluacién 25.92%
9.2 Auditoria interna 25.92%
9.3 Revision por la direccion 25.92%
10. Mejora
ACTUAR 10.1 Generalidad-es _ : 29.07%
10.2 No conformidad y accion correctiva 29.07%
10.3 Mejora continua 29.07%

Fuente: Elaboracion propia de la Normas (9001:2015 y 22000:2018).
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Para conocer el nivel de cumplimiento de la empresa con las normas ISO 9001:2015 e ISO
22000:2018, serealizd un resumen comparativo utilizando los resultados del diagnéstico de ambas
normas. Debido a que estas dos normas comparten la misma estructura general, fue posible agrupar
los resultados por requisitos como: Contexto, liderazgo, planificacion, apoyo, operacion,
evaluacion del desempefio y mejora. Con esto se obtuvo un panorama claro del avance actual de

la organizacion en cada area del sistema de gestion.

Tabla 28. Resumen de resultados de diagnéstico de las Normas 1SO

Requisito general | 1SO 9001:2015 | 1SO 22000:2018 | Evaluacion

4. Contexto de la organizacion 26%
5. Liderazgo 29%
6. Planificacion 27%
7. Apoyo 26%
8. Operacion 32%
9. Evaluacién del desempefio 26%
10. Mejora 29%

Porcentaje de cumplimiento global 28%

Fuente: Elaboracion propia.

Los porcentajes mostrados corresponden Unicamente a los requisitos que son comunes
entre ambas normas. Es decir, solo se promediaron las clausulas que comparten la misma
estructura general. Los requisitos que no tienen equivalencia directa entre 1SO 9001 e ISO 22000
no se combinaron Yy se analizaron por separado. De esta forma, el promedio presentado refleja de
manera mas precisa el nivel real de cumplimiento en los elementos compartidos por ambas normas,
permitiendo una evaluacion mas clara y equilibrada del estado actual del sistema de gestion. Los
resultados que se muestran en la auditoria realizada en la empresa DACSA con la norma ISO
22000:2018 se pueden consultar en la lista de verificacion en el Anexo E y la norma 1SO
9001:2015 se encuentra en el Anexo D.
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Evaluacion Diagndstico de las normas 1SO

Porcentaje de cumplimiento global
10. Mejora

9. Evaluacion del desempefio

8. Operacion

7. Apoyo

6. Planificacion

5. Liderazgo

4. Contexto de la organizacion
0 0.05 0.1 0.15 0.2 0.25 03 0.35

WSO 9001:2015 mISO 22000:2018 Evaluacion

Figura 13. Resultados diagndsticos de las Normas 1SO 9001:2015 y 22000:2018

Fuente: Elaboracion propia.

En la figura 13 se presenta un grafico de barras que muestra los porcentajes de
cumplimiento obtenidos para cada requisito general comin entre las normas 1SO 9001:2015 e ISO
22000:2018. Se observa que los capitulos con mayor nivel de implementacién corresponden a 8.
Operacion y 10. Mejora, mientras que los valores mas bajos se encuentran en 9. Evaluacion del
desemperfio, 4. Contexto de la organizacion y 7. Apoyo. Estos resultados reflejan que, aunque la
empresa presenta avances en las areas operativas y de mejora, aln existen debilidades en la
medicion del desempefio, la comprension del contexto organizacional y la disponibilidad de
recursos y soporte.

En esta seccion se presentan los resultados obtenidos a partir del andlisis cuantitativo
realizado con base en las listas de verificacion aplicadas a los requisitos establecidos en base a las
normas 1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018 con respecto a los indicadores que se analizaron con los

resultados de las listas de verificacion.
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1. Indicador de requisitos normativos identificados y documentados con las normas
ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018

Tabla 29. Requisitos normativos identificados y documentados en DACSA con la norma
1ISO 9001:2015

% de requisitos normativos identificados y documentados

Fuente: Elaboracion propia.

ESCALA CALCULODEESCALAX CALCULO DE TOTALES POR
# Contenido TOTALES CANTIDAD POR #DEN/A s 9% DEINDICADOR
0% 25% 50% 75% 100% NA CLAUSULA
4.3 Determinacion del alcance del SGC 4 1 0 0 0 0 5 0.25 5 5.00
442 Sistema de gestidn de la calidad y sus 2 o o 0 0 0 5 o 5 0.00
procesos
522 Sistema de gestidn de la calidad y sus 3 o o 0 0 0 3 0 3 0.00
procesos
Objetivos de la calidad y planificacion 7 2 0 [} 0 0 9 0.5 9 5.56
6.2.1
Recurso.s de seguimiento y medicién / o o o 0 4 0 4 2 s 100.00
7.15.1 Generalidades
Trazabilidad de las mediciones 0 1 0 o 3 0 4 3.25 4 81.25
7.15.2
Competencia 0 2 1 1 0 [} 4 1.75 4 43.75
7.2
7.5 Informacién documentada 12 1 0 0 0 0 13 0.25 13 1.92
Planificacién y control operacional 6 6 0 0 0 0 12 15 12 12.50
8.1
Revision de | isit I
evisién de los requisitos para los " 6 1 o 1 o 2 3 2 15.00
82 productos y servicios
Disefio y desarrollo de los productos y
o 0 0 0 0 0 1 1 0 1 1 0.00
83 servicios
Control de | ducts
ontrof de los procesos, productos y 10 6 1 1 2 1 21 475 1 21 22.62
8.4 servicios suministrados externamente
Produccién y provision del servicio 8 3 7 o 6 o 24 10.25 24 42.71
8.5
Liberacion de los productos y servicios 0 0 2 o 3 o 5 4 5 80.00
8.6
Control de las salidas no conformes 3 4 0 3 1 0 11 4.25 11 38.64
8.7
Seguimiento, medicion, analisis y
L 6 10 0 0 0 0 16 2.5 16 15.63
9.1 evaluacion
Auditoria interna 6 0 0 o o o 6 0 6 0.00
9.2.2
alidas de la revision por la direccion 0 4 0 0 0 0 4 1 4 25.00
9.3.3
No conformidad y accién correctiva 0 2 0 0 0 0 2 0.5 2 25.00
10.2.2
SUMATORIA 514.57
% GENERAL 27.08

El indicador de requisitos normativos identificados, correspondiente con la normativa de

la norma 1SO 9001:2015, se encuentra en la Tabla 29, el cual indica el grado de identificacion,

documentacion y evidencia de cada uno de los requisitos que el estandar aplica.
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Tabla 30. Requisitos normativos identificados y documentados en DACSA con la
norma 1SO 22000:2018

% de requisitos normativos identificados y documentados

ESCALA

CALCULO DEESCALA X CALCULO DETOTALES

# Contenido - o - — A - TOWALES || omimne s @i e % DEINDICADOR
43 Determinacion del alcance del SGIA 0 3 1 0 0 0 4 125 4 31.25
5.2.2  |Politica 0 2 1 0 0 0 3 1 3 3333
6.2 gt;jreatril\;c:s del SGIA y planificacion para ) 4 5 0 0 0 1 315 1 3182
7 Apoyo 4 37 27 0 0 0 68 22.75 68 33.46
8 Operacion 4 95 110 1 5 0 215 84.5 215 39.30
9 Evaluacion del desempefio 0 18 26 3 0 0 47 19.75 47 42.02
10.1 No conformidad y accién correctiva 0 6 5 0 0 0 11 4 1 36.36
10.2 Mejora continua 0 0 2 0 0 0 2 1 2 50.00

% GENERAL
Fuente: Elaboracion propia.

El indicador de requisitos normativos identificados, correspondiente con la normativa de
la norma 1SO 22000:2018, se encuentra en la Tabla 30, el cual indica el grado de identificacidn,

documentacion y evidencia de cada uno de los requisitos que el estandar aplica.

Para la evaluacion, se consider0 la escala donde suméxima puntuacion guedaba establecida
con dicha metodologia para clasificar el grado de avance segln la existencia de su documentacion,
aplicacién y control y sus resultados permiten observar qué requisitos tienen un nivel basico en su
cumplimiento y cuales muestran brechas més acentuadas en el Sistema de Gestion de la Calidad,
asi, en conjunto, el indicador va mostrando el estado actual de la implementacion del sistema
exponiendo, ademas, aquellas que poseen una mayor necesidad de formalizacion, tanto en
documentacion como en el funcionamiento, o las que, abarcando el cumplimiento, consideran en

qué se encuentran realmente.

2. Indicador de porcentaje de diagramas de flujo y registros documentados con la norma
ISO 22000:2018 e ISO 90012015
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norma 1SO 22000:2018

Tabla 31. Requisitos normativos identificados y documentados en DACSA con la

% de procesos con diagramas de flujo y registros documentados

Tabla 32. Diagrama de flujo y registros documentados

Fuente: Elaboracion propia.

9001:2015

% de procesos con diagramas de flujo y registros documentados

ESCALA
A CALCULO DE ESCALA X CALCULO DETOTALES
# Contenido 0% 25% 50% 75% 100% NA TOTALES CANTIDAD POR CLAUSULA POR 100% RECEINDICADOR
44 Sistema de gestion de inocuidad de los
alimentos 0 0 1 0 0 0 1 05 1 50
6.2 Objetivos del SGIA y planificacion para
lograrlos 2 4 5 0 o o 1 35 11 31.82
7 Apoyo
4 37 27 0 0 0 68 22.75 68 33.46
8 Operacion
4 95 110 1 5 0 215 84.5 215 39.30
154.58
% de indicador] 38.64

en DACSA con la norma I1SO

Fuente: Elaboracién propia.

ESCALY CALCULODEESCALAX
# C TOTALES CANTIDAD POR #DEN/A caLcuto ':;';'MES POR % DE INDICADOR
CLAUSULA
0% 25% 50% 75% 100% NA
ist d tio la calidad
242 Sistema de gestion de la calidad y sus 2 o o o o o 5 o 3 0.00
procesos
511 Liderazgo y compromiso 10 1 0 0 0 0 11 0.25 11 2.27
Recursos de seguimiento y medicién
. € v / 0 0 0 0 4 0 4 4 4 100.00
7.1.5.1 Generalidades
Trazabilidad de las mediciones 0 1 o 0 3 0 4 3.25 4 81.25
7.1.5.2
7.5 Informacién documentada 12 1 0 0 0 0 13 0.25 13 192
Planificacién y control operacional 6 6 0 ) 0 0 12 15 12 12.50
8.1
Disefio y desarrollo de los productos
nov P Y 0 0 0 0 0 1 1 0 1 1 0.00
8.3 servicios
Produccion y provision del servicio 8 3 7 ] 6 ] 24 10.25 24 42.71
8.5
Seguimiento, medicién, analisis y
- 6 10 0 0 0 0 16 2.5 16 15.63
9.1 evaluacién
Auditoria interna 6 0 0 0 0 0 6 0 6 0.00
9.2.2
SUMATORIA 256.28
% GENERAL 13.49

En la Tabla 32 se observa, en relacién con los procesos de DACSA, las evidencias

existentes donde se pone de manifiesto la existencia de diagramas de flujo y registros que

evidencien que los procesos se encuentran documentados de acuerdo con los requisitos
establecidos en la norma 1SO 9001:2015
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Tabla 33. Diagrama de flujo y registros documentados en DACSA con la norma 1SO

22000:2018

% de procesos con diagramas de flujo y registros documentados

# Contenido

ESCALA

0%

25%

50%

75%

100%

NA

TOTALES

CALCULODEESCALA X
CANTIDAD POR CLAUSULA

CALCULO DE TOTALES
POR100%

9% DE INDICADOR

Sistema de gestion de inocuidad de los

4.4. n
alimentos

0.5

1

50

Objetivos del SGIA y planificacién para

6.2
lograrlos

3.5

11

31.82

7 Apoyo

37

22.75

68

33.46

8 Operacion

95

110

215

39.30

Fuente: Elaboracion propia.

154.58

% de indicador]

38.64

En la tabla 33 se muestra detalle de los requisitos normativos que aplican procesos de

elaboracién de diagrama de flujo y proceso documentado de los mismos segin la norma 1SO
22000:2018 en la empresa DACSA. Las evidencias muestran que tanto la norma 1SO 9001:2015

como la norma ISO 22000:2018 presentan diferentes requisitos en su nivel de documentacion

estructurada, lo que pone de manifiesto la necesidad de formalizar los procesos y los registros con

el objetivo de poder garantizar que los procesos haya trazabilidad y control. Este indicador

permitird detectar brechas claves dentro del Sistema de Gestion de la Calidad.
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Figura 14. Integracion de la Norma ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018 en DACSA.
Fuente: Elaboracion propia.

La figura presenta el andlisis comparativo del nivel de implementacion de los requisitos de
las normas ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018 en la empresa DACSA, estructurado conforme a la

Estructura de Alto Nivel.

Los resultados evidencian que, si bien existe un grado parcial de cumplimiento en ambas

normas, la implementacion se encuentra fragmentada y no integrada de manera formal.

4.2.2.2 RESULTADOS DEL METODO CUANTITATIVO REGISTROS INTERNOS
Recoleccion de datos de registros internos segun indicadores analizados:

1. Cumplimiento de metas de calidad e inocuidad

En esta etapa se busca analizar dos indicadores clave para la inocuidad y calidad en

términos de cumplimiento, porcentaje de productos conformes y porcentaje de productividad. Para
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la elaboracion del consolidado de resultados correspondiente al periodo de mayo a octubre de
2025, se recopild informacion directamente del area de produccion y control de calidad de la
empresa DACSA. Esta informacion fue obtenida a partir de los registros operativos diarios del
proceso de empaque de huevo fresco, los reportes de control de producto conforme y no conforme,
asi como los registros de metas productivas establecidas internamente segin la capacidad instalada

del sistema.

El procedimiento de calculo se desarrolld de manera estructurada para garantizar la
trazabilidad y exactitud de los resultados, conforme a los indicadores definidos en el sistema de
gestion de inocuidad y calidad. Se determind sumando el total de unidades de huevo producidas

por dia en el mes correspondiente.

La formula utilizada fue;

n
Producciéon mensual = Z Pi
i=1

Fuente: Elaboracién propia.

Donde:

o P;=Produccion diaria (en unidades).

« n= Numero total de dias productivos del mes.

Este dato fue proporcionado por el registro de control de produccion que proporciona la
maquina principal el area de empaque Yy fue validado con el supervisor de produccion, confirmando

la continuidad operativa durante todo el periodo analizado.

El porcentaje de producto conforme se calculdé tomando en cuenta la proporcion de
unidades que cumplieron con las especificaciones de calidad e inocuidad, segin los registros

diarios del area de control de calidad.

La formula utilizada fue;

Unidades conformes

%Producto conforme = ( )x 100

Produccién total
Fuente: Elaboracion propia.
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Donde:

e Unidades conformes: Cantidad de huevo clasificado dentro de los estandares establecidos
(sin fisuras, sin contaminacién visible y con peso dentro del rango).

e Produccion total: Unidades procesadas durante el mes.

Los datos se obtuvieron de la data de la maquina, registros de control de calidad y las hojas
de inspeccion del area de empaque. La empresa facilito los porcentajes diarios de conformidad,
que posteriormente fueron promediados para cada mes. El nimero de unidades no conformes
representa aquellos productos que no cumplieron con las especificaciones de calidad o presentaron
desviaciones en el proceso, tanto en maquina como en el proceso. Este valor se determind restando
del total de produccién las unidades conformes. Los datos fueron obtenidos de los resultados del

historico que brinda la maquina principal y registros de los procesos diarios.
La formula utilizada fue:

Producto no conforme = Produccién total — Unidades Conformes

El cumplimiento de productividad se calculdé comparando la produccion mensual real con

la meta definida por la empresa segln la capacidad instalada de la planta.

. .. Produccién total
% Cumplimiento de productividad = ( ) 00

Meta de produccion
Fuente: Elaboracion propia.

Donde:

e Produccion real: Unidades efectivamente producidas durante el mes.
e Meta establecida: Corresponde al 85 % de la capacidad instalada mensual (10,850,000

unidades promedio mensual), definida por la gerencia de produccién como nivel esperado
de eficiencia.

Una vez obtenidos los valores, los datos fueron organizados enun consolidado mensual, lo

que permiti6 observar la tendencia de los resultados en los seis meses analizados.
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2. Porcentaje de Recursos humanos y financieros

En esta etapa se busca analizar el porcentaje de recursos humanos Y financieros que se
establecieron para el cumplimiento con la inocuidad alimentaria. Para ello se realizaron los

siguientes pasos para la recoleccion de los datos:

1. Se solicit6 el registro de asistencia y rotacién del personal operativo al

departamento de Recursos Humanos.

2. Se verificaron los listados del personal capacitado en temas de inocuidad
alimentaria.

3. Se identifico el nimero de empleados requeridos para la operacion diaria segun los

reportes de produccion.
4. Informes de supervision operativa del periodo mayo—octubre 2025.

La formula utilizada para calcular el Porcentaje de Recursos Humanos necesarios para el
cumplimiento de la inocuidad alimentaria (%RH Inocuidad) combina tres factores clave que
influyen directamente en el desempefio del personal dentro del sistema de inocuidad: cobertura,

competencia Y estabilidad.
La formula utilizada fue:
% Recursos humanos = (Cobertura x 0.40) + (Competencia x 0.35) + (Estabilidad X 0.25)
Fuente: Elaboracion propia.
Donde:

1. Cobertura (40 %) representa la proporcién del personal disponible respecto al

requerido.

2. Competencia (35 %) indica el nivel de capacitacion y habilidades del personal en
temas de inocuidad.

3. Estabilidad (25 %) refleja la permanencia del personal en el puesto durante el

periodo evaluado.

Estos datos de ponderacion se definieron en base a su importancia e influencia en el

indicador. Estas fuentes garantizan la veracidad de los datos y reflejan la situacion real del talento
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humano que interviene en el aseguramiento de la inocuidad del producto. Los resultados fueron
contrastados con los registros internos del area de Calidad y Supervision de empaque para verificar
la coherencia de los valores obtenidos. Se descartaron los casos de ausencias prolongadas por

motivos ajenos al control interno y se consideraron Unicamente los dias laborales activos.

El indicador % de recursos financieros necesarios para la inocuidad alimentaria permite
evaluar el nivel de ejecucion presupuestaria destinada a mantener las condiciones de inocuidad en
la empresa. Su proposito es determinar si los recursos econdémicos planificados y disponibles son
suficientes y se utilizan adecuadamente para garantizar la efectividad de las acciones de inocuidad

alimentaria.

La informacién se obtuvo del presupuesto anual de inocuidad 2025 de DACSA,
proporcionado por el area administrativa y de control financiero. Dicho presupuesto incluye las

partidas correspondientes a:
1. Capacitacion y formacion
2. Auditorias y certificaciones
3. Mantenimiento e infraestructura
4. Equipos y utensilios criticos
5. Materiales y productos quimicos
6. Gestion documental y software
7. EPP y uniformes
8. Gestidon de proveedores
9. Emergencias y contingencias

Cada partida fue registrada con su presupuesto planificado, presupuesto disponible y monto
ejecutado, lo que permiti6 medir el nivel de cumplimiento real de las inversiones realizadas durante

el afo.
La formula utilizada fue:

Monto ejecutado

% Recursos financieros = ( )x 100

Presupuesto planificado
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Fuente: Elaboracion propia.
Donde:

1. Monto ejecutado: corresponde al total de recursos financieros utilizados en las

actividades de inocuidad durante el periodo analizado.

2. Presupuesto planificado: representa el total de fondos planificados para las acciones

de inocuidad.

3. Al dividir el monto ejecutado entre el presupuesto disponible y multiplicarlo por
100, se obtiene el porcentaje de recursos financieros efectivamente utilizados en la

gestion de la inocuidad alimentaria.

4. Un valor cercano o superior al 90 % refleja una ejecucion adecuada y una

planificacion financiera eficiente.
3. Tiempo promedio de respuesta de trazabilidad

Este indicador permite medir la eficacia del sistema de trazabilidad de la empresa,
evaluando el tiempo que transcurre desde la deteccion de una incidencia o solicitud de retiro hasta
la respuesta completa por parte del personal responsable. Su propoésito es garantizar la capacidad
del sistema para localizar, identificar y controlar los lotes de producto de manera oportuna,

conforme a los requisitos de la norma 1SO 22000:2018.

Para la medicién, se recopilaron los registros internos correspondientes a los ejercicios de
trazabilidad realizados en octubre de 2024 y mayo de 2025. En cada caso se documentaron las

variables de fecha, nimero de lote, tiempo de respuesta (en minutos), responsable y observaciones.

El tiempo promedio de respuesta mensual se obtuvo sumando los minutos empleados en

cada ejercicio y dividiendo entre el total de registros del mes.

Finalmente, se determind el porcentaje de mejora comparando los resultados de 2025 con
los de 2024, tomando como base el valor inicial para calcular la variacion porcentual del tiempo

promedio.
4. Numero de incidentes registrados en el afio

Este indicador permite cuantificar la frecuencia de incidentes relacionados con la inocuidad

alimentaria que se presentan durante el afio, con el fin de evaluar la eficacia del sistema de gestion
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y la aplicacion de acciones preventivas y correctivas en los procesos operativos.

Para la medicion, se recopilaron los registros internos de incidentes de inocuidad
correspondientes al afio 2025, documentados por el area de Calidad. Cada incidente fue clasificado

segun su tipo, area afectada, nivel de severidad y accion correctiva aplicada.

Posteriormente, se contabilizd el total de incidentes de inocuidad por mes y se calculd el
promedio mensual de severidad, asignando una escala del 1 al 3 (baja, media, alta). Los resultados
se organizaron en una tabla resumen y se representaron graficamente para mostrar la tendencia

mensual de ocurrencia de incidentes a lo largo del afio.
5. Porcentaje de productos que cumplen con especificaciones de calidad

Para este aspecto se analizd de porcentaje de conformidad en la produccion. Para ello se
recopilaron los registros de produccion diaria correspondientes al periodo de mayo a octubre de
2025, donde se incluyeron los datos de unidades totales procesadas, productos conformes y

productos no conformes brindados por la maquina principal y registros de los procesos.

El porcentaje de conformidad se calculd dividiendo la cantidad de productos conformes
entre el total producido, multiplicado por 100. Asimismo, se determind el cumplimiento de
productividad mensual comparando la produccion total alcanzada con la meta de produccién
equivalente al 85 % de la capacidad instalada mensual. Finalmente, los datos se consolidaron por
mes para obtener los promedios de % de productos conformes, unidades no conformes vy
cumplimiento de productividad, representados en tablas y graficos de tendencia. Posteriormente,

los resultados por indicador se presentan a continuacion:
1. Cumplimiento de metas de calidad e inocuidad

Durante los seis meses evaluados, la produccion mostrd6 una tendencia estable y
ligeramente ascendente, con valores que oscilaron entre 7,564,768 unidades en mayo y 7,786,407
unidades en octubre. Este comportamiento refleja una consistencia operativa sostenida en la linea
de empaque, atribuible a la estabilidad en los procesos de clasificacion, empaque y control de
inventario. Los datos recopilados de la produccion mensual, productos conformes y no conformes

se pueden observar en el Anexo G.
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Tabla 34. Registro de Cumplimiento de Productividad y Porcentaje de Productos
Conformes DACSA 2025

wes | *Arees T omomes iy | iR
May-2025 97% 229796 82%
Jun-2025 97% 199925 79%
Jul-2025 98% 149223 83%
Aug-2025 99% 106776 83%
Sep-2025 99% 79460 83%
Oct-2025 99% 63081 84%

Fuente: Elaboracion propia.

La estabilidad de este indicador

evidencia que los mecanismos de inspeccion

y

clasificacion son efectivos, aunque la proporcion de producto no conforme en los primeros meses

indica la necesidad de reforzar los procedimientos de verificacion y calibracion periddica de

equipos de seleccion.

En el siguiente grafico se muestra la tendencia de cumplimiento de

productividad a lo largo del periodo analizado con relacién al producto conforme y no conforme

en relacion con la produccién total.
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Figura 15. Cumplimiento de Productividad y Porcentaje de Productos Conformes

Fuente: Elaboraciéon propia.

2. Porcentaje de Recursos humanos y financieros

105



En la siguiente tabla se presentan los resultados obtenidos del registro mensual de

asistencia del personal operativo, considerando la relacion entre el nimero de colaboradores

requeridos y los presentes por turno durante el periodo evaluado. Esta informacidn permitid

calcular el porcentaje de cobertura del personal destinado a las actividades de inocuidad

alimentaria.

Tabla 35. Porcentaje de cobertura de personal

Mes Requeridos x turno|  Presentesx turno Cobertura%
May-2025 45 38 84%
Jun-2025 45 38 84%
Jul-2025 45 37 82%
Aug-2025 45 39 87%
Sep-2025 45 39 87%
Oct-2025 45 35 78%

Fuente: Elaboracion propia.

A continuacion, se muestran los resultados correspondientes a la verificacion de la

formacion y capacitacion vigente del personal asignado a las areas criticas del proceso. Se recopil6

la data con los registros de capacitacién del personal.

de competencia del recurso humano vinculado a la inocuidad alimentaria.

Con estos datos se determind el porcentaje
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Tabla 36. Porcentaje de cobertura de personal

Mes Asignados Formaciénvigente | Competencia%
May-2025 38 38 100%
Jun-2025 38 38 100%
Jul-2025 37 37 100%
Aug-2025 39 39 100%
Sep-2025 39 39 100%
Oct-2025 35 29 83%

Fuente: Elaboracion propia.

En la siguiente tabla se presentan los resultados obtenidos del registro mensual del personal asignado, las horas programadas por

turno y las horas reales trabajadas, incluyendo las horas extra reportadas. Asimismo, se detalla el porcentaje de ausentismo Y el nivel de

estabilidad laboral alcanzado durante el periodo evaluado.

Tabla 37. Registro de Personal Asignado, Horas Programadas y Estabilidad Laboral DACSA 2025

. . Horas
e TS E)eag r?gl LL?nIiS/ie Sabados prog[lrjartrr?(?)das Hc():szl?s(;ra |(_'|[8 :ﬁz teoiﬂg)s aus e?{ft)is mo aL|1_|sc:;16}[Ses SSEISTIREE
May-2025 38 0 22 5 8284 3420 11704 1.64 192.5 100%
Jun-2025 38 0 21 4 7790 3059 10849 1.84 199.76 100%
Jul-2025 37 1 23 4 8251 3163.5 11414.5 151 172.39 97%
Aug-2025 39 0 21 5 8151 3412.5 11563.5 1.48 170.61 100%
Sep-2025 39 0 22 4 8346 3237 11583 154 178.79 100%
Oct-2025 35 2 23 4 7805 2992.5 10797.5 1.6 173.04 94%

Fuente: Elaboracion propia.
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Los datos recopilados evidencian la informacion correspondiente a la cantidad de personal
activo, las bajas registradas y la relacién entre las horas laborales programadas y ejecutadas en el
transcurso de los seis meses analizados. Ademas, se muestran los valores derivados de ausentismo
y estabilidad, los cuales complementan la evaluacion del comportamiento del recurso humano en
el periodo considerado.

El propdsito de este control presupuestario es evaluar la eficiencia en la asignacion y
utilizacion de los recursos econdmicos destinados a garantizar el cumplimiento de los requisitos
de inocuidad establecidos en las normas ISO 22000 y programas prerrequisito de la empresa
DACSA.

La siguiente tabla presenta la planificacion y ejecucion del presupuesto destinado al
sistema de gestion de inocuidad alimentaria durante el afio 2025. Su estructura permite visualizar
la relacion entre el monto planificado, el presupuesto realmente disponible, los fondos ejecutados

y el porcentaje de cumplimiento en cada una de las actividades clave del sistema.
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Tabla 38. Presupuesto Anual para el Sistema de Gestion de inocuidad alimentaria

Presupuesto Anual Inocuidad 2025 DACSA

. Presupuesto Presupuesto Monto . . L.
Actividad 9% Asignad % Ejecatado | % Cumplimient
cimica Planificado (L.)| Disponible (L.) | Ejecutado (L.) |  ona@o B

o

apactiaciony 150,000 150,000 130,000 100% 87% 87%
formacion
Auditorias y

o 100,000 100,000 90,000 100% 90% 90%

certificaciones
Mantenimient

aleiiiiento e 250,000 250,000 235,000 100% 94% 94%
infraestructura
Equi tensili

e 80,000 80,000 72,000 100% 90% 90%
crificos
Materiales y

. 70,000 70,000 68.000 100% 97% 97%

productos quimicos

Gestion d tal /

e;;‘m ocumenta 50,000 48,000 47,000 96% 98% 94%
50 are
EPP y uniformes 60,000 60,000 59,000 100% 98% 98%
Gestion d

eshon ¢e 40,000 38,000 37,000 95% 97% 93%
pl‘oveedores
Emergenci

e 30,000 20,000 27.000 67% 135% 90%
contingencias

Totales 830,000 816,000 765,000 % Cumplimiento Global 92%

Fuente: Elaboracion propia.

3. Tiempo promedio de respuesta de trazabilidad

Continuando con el andlisis de indicadores, la siguiente tabla presenta los registros de

tiempo de respuesta obtenidos en los ejercicios de trazabilidad realizados entre 2024 y 2025, con

el propdsito de evaluar la eficacia del sistema para localizar y rastrear productos ante simulacros

o solicitudes reales. Este indicador permite medir la rapidez de respuesta y coordinacion entre las

areas involucradas en el proceso de trazabilidad.
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Tabla 39. Registros de tiempo de respuesta de trazabilidad 2024-2025

Mes Fecha Lote UTETDEe de_ Responsable Observaciones
respuesta (min)
Cumplimiento de
Octubre 2024 5/10/2024 6/10/2024 372| Supervisor de Calidad simulacro de retiro
Seguimiento de accion
Octubre 2024 8/10/2024 7/10/2024 228 | Supervisor de Calidad correctiva.
Cumplimiento de
Mayo 2025 5/5/2025 4/5/2025 195| Supervisor de Calidad simulacro de retiro
Solicitud de cliente sobre
Mayo 2025 21/5/2025 10/5/2025 201 Supervisor de Empaque | lote especifico.

Fuente: Elaboracion propia.

A continuacién, se muestran los resultados consolidados del tiempo promedio de respuesta

obtenido en los ejercicios de trazabilidad, comparando el desempefio del afio 2025 con respecto al

afio 2024. La informacién permite observar el comportamiento general del proceso en ambos

periodos.

Tabla 40. Tiempo promedio de respuesta periodo 2025 vs. periodo 2024

Mes Tiempo promedio (min) | % mejora vs. Octubre 2024
Octubre 2024 242 0.0%
Mayo 2025 182 25.1%

Fuente: Elaboracion propia.

La tabla resume los promedios de tiempo calculados en minutos para cada afio evaluado,

asi como el porcentaje de variacion registrado entre ambos periodos. Los resultados se presentan

con el propdsito de reflejar la eficiencia alcanzada en la atencion de las solicitudes de trazabilidad.

110




Tiempo promedio de respuesta en trazabilidad
300

242

250

200

150

Minutos

100

50

Octubre 2024 Mayo 2025

= Tiempo promedio (min)

Figura 16. Grafico de tiempo promedio de respuesta en trazabilidad en periodo 2024-2025
Fuente: Elaboraciéon propia.

4. Numero de incidentes registrados en el afio

Asi mismo, se realizd el analisis de incidentes. La siguiente tabla presenta el consolidado
de incidentes registrados durante el afio 2025, clasificados segun su nivel de severidad, &rea
afectada y accion correctiva aplicada. Este registro permite identificar las principales causas de no
conformidades dentro del sistema de gestion de inocuidad y evaluar la efectividad de las medidas

implementadas para su control y prevencion.
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Tabla 41. Consolidado de nivel de severidad de incidentes registrados DACSA 2025

Mes Fecha Tipo de incidente Area Seweridad Accion correctiva Se’\\llez:?(ljad
Abril 1/4/2025 | Error de etiquetado en lote Clasificacion Alta Correccion del loteo y revision del procedimiento de etiquetado
Abril 3/4/2025 | Error de etiquetado de lote en rotulo de tarima Despacho M edia Inspeccidn adicional en la linea de seleccion
Abril 5/4/2025 | Residuos o suciedad en cestas Despacho Alta Retiro inmediato del producto afectado y limpieza del area
Abril 7/4/2025 | Residuos o suciedad en cestas Despacho Alta Retiro inmediato del producto afectado y limpieza del area
Abril 8/4/2025 | Residuos o suciedad en cestas Empaque Alta Retiro inmediato del producto afectado y limpieza del area
Abril 9/4/2025 | Residuos o suciedad en rodos de maquina Clasificacion Alta Retiro inmediato del producto afectado y limpieza del area
Abril 14/4/2025 | Rotura de céscara no controlada Recepcién Baja Correccion del loteo y revision del procedimiento de etiquetado
Abril 16/4/2025 | Manipulacion inadecuada Empaque Baja Revision del protocolo de manipulacion de producto
Abril 21/4/2025 | Manipulacion inadecuada Empaque Baja Revision del protocolo de manipulacion de producto
Abril 25/4/2025 | Manipulacion inadecuada Recepcion Alta Inspeccidn adicional en la linea de seleccion
Mayo 1/5/2025 | Presencia de cuerpo extrafio Recepcién Alta Retiro inmediato del producto afectado y limpieza del area
Mayo 4/5/2025 | Manipulacién inadecuada Recepcion Baja Revision del protocolo de manipulacion de producto
Mayo 5/5/2025 | Manipulacion inadecuada Recepcion Baja Revision del protocolo de manipulacion de producto
Mayo 8/5/2025 | Residuos o suciedad en rodos de maquina Clasificacion Alta Retiro inmediato del producto afectado y limpieza del area
Mayo 9/5/2025 | Rotura de cascara no controlada y suciedad alta | Clasificacion Baja M antenimiento a la maquina
Mayo 21/5/2025 | Error de etiquetado en lote Clasificacion Alta Correccion del loteo y revision del procedimiento de etiquetado
Mayo 24/5/2025 | Rotura de cascara no controlada Recepcion Baja Correccion del loteo y revision del procedimiento de etiquetado
Mayo 26/5/2025 | Error de etiquetado Empaque Alta Inspeccidn adicional en la linea de seleccion sobre todo en lote de empaque
Mayo 30/5/2025 | Manipulacién inadecuada Recepcion Alta Inspeccidn adicional en la linea de seleccion
Junio 3/6/2025 | Residuos o suciedad en rodos de maquina Clasificacion Alta Retiro inmediato del producto afectado y limpieza del area
Junio 10/6/2025 | Residuos o suciedad en cestas Empaque Media Capacitacion al personal sobre manejo de cestas
Junio 12/6/2025 | Error de colocacion de lote en etiqueta Despacho Alta Correccion del lote y revision del procedimiento de etiquetado
Junio 18/6/2025 | Error de colocacion de lote en etiqueta Empaque Alta Correccion del lote y revision del procedimiento de etiquetado

Fuente: Elaboracion propia.
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Continuacion.

Mes Fecha Tipo de incidente Area Seweridad Accion correctiva Se’\\llei\rlftljad
Junio 20/6/2025 | Rotura de céscara no controlada Clasificacion | Baja Capacitacion al personal sobre manejo de producto 1
Junio 21/6/2025 | Residuos o suciedad en cestas Despacho Alta Retiro inmediato del producto afectado y limpieza del area
Junio 27/6/2025 | Residuos o suciedad en cestas Empaque Alta Retiro inmediato del producto afectado y limpieza del area
Julio 2/7/2025 | Manipulacién inadecuada Empaque Baja Revision del protocolo de manipulacién de producto 1
Julio 8/7/2025 | Error de etiquetado de lote en rotulo de tarima Despacho Media Inspeccion adicional en la linea de seleccién 2
Julio 11/7/2025 | Presencia de cuerpo extraio Clasificacion | Media Capacitacion al personal sobre manejo de cestas 2
Julio 26/7/2025 | Presencia de cuerpo extrafio Empaque Media Capacitacion al personal sobre manejo de cestas 2
Julio 27/7/2025 | Presencia de cuerpo extrafio Despacho Media Capacitacion al personal sobre manejo de cestas 2
Agosto 3/8/2025 | Rotura de céscara no controlada y suciedad alta Recepcion Baja M antenimiento a la maquina 1
Agosto 16/8/2025 | Residuos o suciedad en rodos de maquina Recepcion Alta Retiro inmediato del producto afectado y limpieza del area
Agosto 18/8/2025 | Residuos o suciedad en cestas Empaque Alta Retiro inmediato del producto afectado y limpieza del area
Agosto 19/8/2025 | Error de colocacion de lote en etiqueta Despacho Alta Correccion del lote y revision del procedimiento de etiquetado
Agosto 20/8/2025 | Residuos o suciedad en cestas Despacho Alta Retiro inmediato del producto afectado y limpieza del area
Agosto 21/8/2025 | Manipulacion inadecuada Empaque Baja Revision del protocolo de manipulacion de producto
Agosto 25/8/2025 | Residuos o suciedad en cestas Despacho Alta Retiro inmediato del producto afectado y limpieza del area
Septiembre 3/9/2025 | Manipulacidn inadecuada Empaque Baja Revision del protocolo de manipulacién de producto 1
Septiembre 10/9/2025 | Rotura de céscara no controlada Recepcion Baja Inspeccion adicional en la linea de inspeccién inicial 1
Septiembre 13/9/2025 | Residuos o suciedad en cestas Despacho Alta Retiro inmediato del producto afectado y limpieza del area

. . o _ Revision del protocolo de manipulacion de productoy capacitacion al -
Septiembre 16/9/2025 | Manipulacion inadecuada Empaque Baja personal 1

No habia iniciado la operacion. Revisar protocolo pre operacional de
Septiembre 17/9/2025 | Residuos o suciedad en rodos, suelo y cestas. Clasificacion | Alta limpieza del area
Septiembre 26/9/2025 | Residuos o suciedad en cestas Despacho Alta Retiro inmediato del producto afectado y limpieza del area
Septiembre 27/9/2025 | Residuos o suciedad en cestas Despacho Alta Retiro inmediato del producto afectado y limpieza del area
Octubre 1/10/2025 | Presencia de cuerpo extrafio Clasificacion | Alta Retiro inmediato del producto afectado y limpieza del area

Fuente: Elaboracion propia.
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En la siguiente tabla se presentan los registros correspondientes a los incidentes de
inocuidad reportados mensualmente durante el afio 2025. Se incluyen el nimero total de incide ntes
identificados en cada mes y el promedio de severidad asociado a cada evento, con base en los

registros internos del area de calidad.

Tabla 42. NUmero de incidentes mensuales DACSA 2025

Mes Incidentes totales | Promedio severidad
Abril 10 1.444
Mayo 9 1.444
Junio 7 1.571
Julio 5 1.400
Agosto 7 1.667
Septiembre 7 1.500

Fuente: Elaboracion propia.

Los resultados consignados reflejan la frecuencia de los incidentes detectados en el sistema
de gestion de inocuidad durante el periodo de anlisis, asi como el nivel promedio de severidad
calculado segun los reportes mensuales emitidos por el departamento responsable. A continuacion,
se muestra el grafico que representa la tendencia mensual de los incidentes de inocuidad
registrados por la empresa durante el afio 2025. El gréfico permite visualizar de forma comparativa

la variacién en la cantidad de incidentes reportados en los distintos meses del periodo evaluado.

Tendencia de incidentes de inocuidad DACSA 2025
12

1: \
\ —

v

—Seriesl

Cantidad de incidentes
[e)]

Abril Mayo Junio Julio Agosto Septiembre
Mes

Figura 17. Tendencia de incidentes de inocuidad DACSA 2025
Fuente: Elaboracion propia.
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La figura ilustra el comportamiento general del nimero de incidentes de inocuidad en el

transcurso del afio, destacando las variaciones mensuales observadas segin los registros

documentados por el area de calidad.

especificaciones establecidas de calidad e inocuidad,

5. Porcentaje de productos que cumplen con especificaciones de calidad

Posteriormente se analizd el indicador del porcentaje de productos que cumplen con las

reflejando la eficacia de los controles

implementados durante el proceso productivo. Su seguimiento permite determinar el nivel de

cumplimiento de los estandares definidos por la empresa y la capacidad del sistema para garantizar

que los productos entregados al cliente sean seguros, conformes Yy consistentes con los requisitos

establecidos.

Tabla 43. Consolidado de Conformidad del producto total mensual DACSA 2025

Afo 2025
Mes Dias considerados Total procesado Produccién conforme Produccién no conforme % conformes
Mayo 26 7,799,564 7,564,768 234,796 97.0%
Junio 26 7,771,181 7,563,365 207,816 97.3%
Julio 26 7,801,556 7,652,333 149,223 98.1%
Agosto 26 7,774,799 7,668,023 106,776 98.6%
Septiembre 26 7,769,022 7,689,262 79,760 99.0%
Octubre 26 7,848,488 7,786,407 62,081 99.2%

Fuente: Elaboracién propia.

Los datos presentados corresponden al registro mensual de la produccion total procesada

y su clasificacion en productos conformes y no conformes durante el afio 2025. La informacion se

obtuvo a partir de los reportes de control de calidad y verificacion de linea, evidenciando el

cumplimiento de los parametros establecidos en el sistema de gestion de inocuidad y calidad.
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Figura 18. Porcentaje de Conformidad del producto total mensual DACSA 2025
Fuente: Elaboracion propia.

La figura presenta de manera grafica los resultados del total procesado, la produccion
conforme y no conforme, asi como el porcentaje mensual de conformidad alcanzado durante el
afio 2025. Los datos permiten visualizar la relacion entre la produccién total y el cumplimiento de

las especificaciones de calidad e inocuidad establecidas por la empresa.
4.2.3 ANALISIS DE LOS RESULTADOS CUALITATIVO
Analisis de resultados de la Entrevista

Los resultados reflejan que el personal muestra conocimientos medio — altos en los
procedimientos de empaque, limpieza e inocuidad, cumpliendo asi con los estandares basicos de
la norma 1SO 9011:2015 e ISO 22000:2018, de igual manera se detectaron debilidades en la
identificacion de riesgos y en la uniformidad de las medidas preventivas, lo que sugiere la
necesidad de fortalecer la capacidad y el control documental, mejorando los mecanismos de

seguimiento y estandarizacion.

El andlisis evidencia la existencia de acciones conjuntas informales entre las areas de
calidad e inocuidad, especialmente en aspectos como el control de limpieza, la trazabilidad y la
aplicacion de medidas preventivas. Sin embargo, la frecuencia de las auditorias internas y la

comunicacion interdepartamental aun presentan oportunidades de mejora.
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Los colaboradores manifestaron una percepcion favorable sobre los beneficios de integrar
ambos sistemas, considerando que ello mejoraria la eficiencia operativa, reduciria los errores y
fortaleceria la imagen de la empresa. De igual manera, expresaron disposicion y compromiso para

participar activamente en la implementacion del Sistema de Gestion Integrado

El personal entrevistado coincidié en la necesidad y conveniencia de implementar un
Sistema de Gestion Integrado basado en la calidad e inocuidad del producto, manifestando que
dicha propuesta permitira fortalecer la productividad, la trazabilidad y el control de la inocuidad

dentro del proceso de empaque de huevo fresco.

La propuesta un Sistema de Gestion Integrada basado en la calidad e inocuidad de los
huevos BONOVO es factible y se pretende como una oportunidad para fortalecer la gestion vy la

competitividad organizacional
Analisis de resultados de la Observacion Directa

La observacion revelo un nivel alto de cumplimiento en limpieza, desinfeccion y control
de temperaturas, reflejando el compromiso de DACSA con los principios de inocuidad
establecidos en la norma 1SO 22000:2018, sin embargo, existen practicas no estandarizadas en las
areas de manipulacion y transporte del producto, que podrian afectar la eficiencia y trazabilidad

del proceso.

Se constatd que los departamentos de calidad e inocuidad colaboran de manera coordinada
en la ejecucion de procedimientos de higiene, trazabilidad y control. Dichas acciones reflejan un

alto nivel de integracién préactica, aunque carece de un soporte documental formalizado.

Los resultados muestran que la coordinacion entre los departamentos de calidad e
inocuidad incrementan la eficiencia del proceso, reducen errores y contribuyen de manera efectiva
a mantener un ambiente de trabajo controlado y seguro. Se observd manejo de buenas practicas y

cumplimientos de las normativas de seguridad alimentaria.

La observacion permitié identificar tanto buenas practicas durante los procesos de empaque
de huevo como oportunidades de mejora que serviran de base para la propuesta planteada durante
esta investigacion, entre los aspectos mas relevantes se destacan la capacidad continua del
personal, el uso adecuado de equipo de proteccion personal, la trazabilidad que presenta el

producto y los controles ambientales
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Los resultados de la entrevista reflejan una percepcion positiva de personal hacia la calidad
e inocuidad y la viabilidad de integrar ambos sistemas de gestion, se evidencio un nivel medio -
alto de conocimiento y cumplimiento en los procedimientos de empaque, limpieza y seguridad

alimentaria, asi como practicas conjuntas en ambas areas de calidad e inocuidad.
4.2.4 ANALISIS DE LOS RESULTADOS CUANTITATIVO

En esta seccion se presentan los analisis de los resultados obtenidos a partir del enfoque
cuantitativo realizado con base en las listas de verificacion aplicadas a los requisitos establecidos
en base a las normas 1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018 y la revision documental de los registros
internos de la empresa Desarrollo Agroindustriales de Centroamérica S.A. DACSA, con el
propdsito de evaluar el nivel de cumplimento de las clausulas normativas en el proceso de empaque

de huevo fresco.
1. Lista de verificacién e indicadores con la Norma I1SO 9001:2015

El procesamiento de los datos se realizd mediante el cotejo de frecuencia y el célculo
porcentual, y numérica siguiendo las escalas detalladas en el plan de operacionalizacion de las
variables siguiendo los indicadores propuestos se puede determinar segun el analisis porcentual
refleja un nivel global de implementacion del 19.76% en el proceso de empaque de huevo fresco
de la empresa DACSA. Este porcentaje refleja evidencia un cumplimiento parcial de los requisitos
de la norma, con una brecha de 80.24% respecto al estandar internacional, lo que indica la
necesidad de fortalecer los mecanismos de gestidn y control de calidad existente. Para la lista de
verificacion basada en la norma 1SO 9001:2015, obtuvimos los siguientes resultados estadisticos

los que nos permitirdn brindar mejor andlisis de este instrumento aplicado.
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Tabla 44. Resumen de la Lista de Verificacién 1SO 9001:2015

% IMPLEMENTACION POR CLAUSULA

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 7.95%
5. LIDERAZGO 3.45%
6. PLANIFICACION 6.73%
7. SOPORTE 23.84%
8. OPERACION 29.35%
9. EVALUACION DEL DESEMPERNO 15.54%
10. MEJORA 29.51%

%IMPLEMENTACION SGC

PORCENTAJE OBTENIDO 19.76%
MINIMO NORMA 100%
BRECHA 80.24%

Fuente: Elaboracion propia.

DACSA, cuenta con base operativa funcional en relacion con los procesos de gestion de
calidad, pero debe de fortalecer los aspectos estratégicos como ser liderazgo ya que cuenta con un
3.45%, planificacion conun 6.73%, contexto de la organizacion 7.95%. Las principales fortalezas
se concentran en la parte de operacion con un 29.35%, soporte con un 23.84%, evaluacion de
desempeiio 15.54% y de mejora 29.51% lo que refleja la existencia de practicas operativas

consistentes, atencion a las acciones correctivas brindando continuidad en los procesos.
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Figura 19. Gréfico de porcentaje de implementacion de la Norma ISO 9001:2015 en la
empresa DACSA
Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 20. Porcentaje de implementacion Global de la norma 1SO 9001:2015 en la empresa
DACSA

Fuente: Elaboracion propia.

El andlisis del porcentaje de cumplimiento de la norma ISO 9001:2015 muestra un
porcentaje de implementacion general del 19,39% y un 80,61% que corresponde a la brecha

existente sobre todos los requisitos evaluados.

Este resultado pone de manifiesto que, aunque la organizacion ha comenzado a asumir e
incorporar algunos de los lineamientos del sistema de gestion de la calidad, existen areas clave que
todavia necesitan el refuerzo tanto documental, como metodologico, asi como de control para
poder llegar a una implantacion de este. Con apoyo de la realizacion de la lista de verificacion se
obtuvieron los siguientes resultados con los indicadores planteados para el andlisis de ambas

normas.
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Tabla 45. Resultados de indicadores planteados para el analisis de la lista de
verificacion con la norma 1SO 9001:2015

# Indicadores Escala Resultados en N- Resultado en %
% de requisitos normativos identificados y Porcentaie
1 documentados ) 27.08%
Numero de estandares actualizados en relacion ., 125 DE 269 REQUISITOS D ELA
Numeracion
2 con 1SO 9001/22000. LA NORMA ISO 9001:2015 46.47%
% de procesos con diagramas de flujo y registros .
Porcentaje
3 documentados ) 13.49%
% de registros de control completados Porcentaie
4 correctamente ) 7.43%

Nivel de conformidad de las Normas 1SO Porcentaie
5 Integradas ) 28.95%

Fuente: Elaboracion propia.

Los indicadores especificos del Sistema de Gestion de Calidad complementan el analisis
planteado, para brindar la propuesta segin el estado actual de la empresa ya que se determind que
solo el 27.08% de los requisitos normativos se encuentran identificados y documentados, mientras
que el 46.47% de los estandares han sido actualizados conforme a los requisitos normativos vy el
13.49% de los procesos cuentan con diagramas Y registro documentados y Unicamente el 7.43%

de los registros de control se han completado correctamente.

El analisis de los indicadores aplicados al diagnostico del Sistema de Gestion de Inocuidad
Alimentaria en la empresa DACSA permite determinar el nivel de cumplimiento de los requisitos
establecidos para la norma 1SO 22000:2018, asi como su grado de implementacién global donde
se pudo evidenciar que cuenta con un 38.13% con una brecha de 61.87% respecto al cumplimiento

total exigido por la norma.

De igual manera se observd que los mayores niveles de cumplimiento corresponden a
evaluacion dl desempefio con un 42.15%, en la parte de operacion con un 39.30%, liderazgo con
un 38.46% y en la mejora con un 38.75 % indicando que la empresa presenta avances en la
ejecucion operativa, la supervision del proceso productivo y el compromiso directivo con los
avances en la inocuidad de los procesos y demostrando los esfuerzos para mantener la continuidad
de estos. Se puede observar que con relacion a los otros apartados la empresa ha tenido un avance
significativo mostrando un 32.50% en el contexto de la organizacion, 35.19% en la planificacion

y 33.46% soporte, de igual manera se sugiere apoyar mas estas areas para mejorar ya que pueden
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mejorar las debilidades en la identificacion de las partes interesadas, gestion de riesgo y la

documentacion formal.
2. Lista de verificacion e indicadores con la Norma 1SO 22000:2018

Posteriormente se realizd el andlisis de la norma ISO 22000:2018 y los indicadores

planteados con la lista de verificacion en donde se obtuvieron los siguientes resultados por

requisito.

Tabla 46. Resumen de los resultados de la Lista de Verificacion con la norma 1SO

22000:2018

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION 32.50%
5. LIDERAZGO 38.46%

6. PLANIFICACION 35.19%

7. SOPORTE 33.46%

8. OPERACION 39.30%

9. EVALUACION DEL DESEMPENO 42.15%
10. MEJORA 38.75%

%MPLEMENTACION SGC

PORCENTAJE OBTENIDO 38.13%
MINIMO NORMA 100%
BRECHA 61.87%

Fuente: Elaboracion propia.

Los resultados evidencian que la compafiia tiene un porcentaje global de implantacion de
38.13%, lo que revela un grado de avance moderado en alguno de los requisitos, en especial en los
relacionados con las clausulas de Evaluacion del Desempefio (42.15%), Operacion (39.30%) y
Mejora (38.75%). Sin embargo, el valor alcanzado esconde una distancia muy importante, del
61.87%, respecto al nivel deseado por la norma. Hay que indicar que ese valor evidencia la
necesidad de mejorar los mecanismos de control, de documentacion y de gestién de la inocuidad
alimentaria; ademas, se detecta que las clausulas de Contexto de la Organizacion (32.50%) y
Soporte (33.46%) deben recibir acciones prioritarias, siendo el impacto que tienen en la efectividad

del sistema Yy en la provision de recursos necesarios para su buen funcionamiento.
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En definitiva, estos resultados permiten identificar los requisitos de un mayor grado de
madurez, asi como los que requieren acciones de mejora para avanzar hacia un Sistema de Gestion

de la Inocuidad Alimentaria conforme a los requisitos que establece la norma 1SO 22000:2018.
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Figura 21. Gréfico de porcentaje de implementacion de la Norma 1SO 22000:2018 en la
empresa DACSA
Fuente: Elaboracion propia.
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Figura 22. Porcentaje de implementacion Global de la norma 1SO 22000:2018
Fuente: Elaboraciéon propia.
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En conclusién, los resultados obtenidos revelan que el nivel de implementacién de la norma
ISO 22000:2018 por clausula en DACSA es relativamente bajo, ya que se encuentra entre el 32%
y el 44%, siendo esta ultima la clausula en la que se ha logrado un mayor avance (clausula de
Operacion, 44,47%), mientras que las clausulas de Contexto de la organizacion (32,50%) y
Evaluacion del desempefio (32,45%) son las que presentan los porcentajes mas débiles. Al realizar
la consolidacion de los datos, se concluye que el porcentaje global de implementacion obtenido es
del 38,73%, lo que revela un avance en la implementacion de la norma, aunque también un grado
de cumplimiento del 61,27% con respecto al cumplimiento total requerido por la norma, lo que
pone de manifiesto la necesidad de mejorar tanto la gestion como también la documentacion del
sistema de inocuidad alimentaria.

Tabla 47. Resumen comparativo porcentual de resultados de cumplimiento de las
normas 1SO 9001:2015 e ISO 2200:2018

Clausula 1ISO 9001:2015 | 1SO 22000:2018 Brechq(_:rl’tica
(%) (%) Identificada

4. Contexto de la 7.95% 32.50% Muy alta en 1SO 9001
organizacion
5. Liderazgo 3.45% 38.46% Muy alta en 1SO 9001
6. Planificacion 6.73% 35.19% Muy alta en 1SO 9001
7. Soporte 23.84% 33.46% Alta enambas normas
8. Operacion 29.35% 39.30% Media
) [EVELLEIEL o7 G 15.54% 42.15% Alta en 1SO 9001
desempefio
10. Mejora 29.51% 38.75% Media

Fuente: Elaboracion propia.

La tabla comparativa permite identificar de forma clara las brechas mas criticas en el nivel
de cumplimiento por clausula de las normas 1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018. Se evidencia que
las mayores brechas se concentran en las clausulas de Contexto de la organizacion, Liderazgo y
Planificacion, lo que refleja debilidades estructurales en la definicion del sistema, el compromiso
de la alta direccion y la gestion basada en riesgos. En contraste, las clausulas relacionadas con
Operacion y Mejora presentan mayores niveles de avance relativo, lo que demuestra la existencia

de practicas operativas aplicadas, aunque aun no formalizadas ni documentadas conforme a los
requisitos normativos.
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Tomando en cuenta el nivel de conformidad de las normas ISO Integradas evidencia un
avance parcial en la adopcion de los requisitos de la calidad e inocuidad, demostrando base técnica
y compromiso organizacional, pero de igual manera necesita fortalecer la gestion documental,

controles internos en ambos sistemas para alcanzar la conformidad plena de ambas normas
3. Indicadores de Registro internos

Con relacion a los resultados de los registros internos se llevd a cabo diferentes etapas

detalladas a continuacion divido por indicador analizado:
1. Cumplimiento de metas de calidad e inocuidad

El porcentaje de producto conforme se mantuvo en niveles alios de cumplimiento, con
valores que variaron entre 97% y 99% a lo largo del periodo. Estos resultados demuestran un
adecuado control del proceso y una correcta aplicacion de las practicas operativas estandarizadas
(POES y BPM), lo que contribuyd a minimizar los defectos y rechazos en el producto final. El
ndmero de unidades no conformes se mantuvo dentro de margenes controlados, sin variaciones

significativas, con valores comprendidos entre 7,491,398 y 7,709,158 unidades.

El porcentaje de cumplimiento de productividad se mantuvo entre 79% y 84%. Aunque
este resultado demuestra una utilizacién aceptable de la capacidad operativa, aun existe un margen

de mejora de aproximadamente 28% para alcanzar el nivel de eficiencia Optima.
2. Porcentaje de Recursos humanos y financieros

Durante mayo a septiembre, el nimero de personal asignado se mantuvo estable entre 37 y 39
colaboradores, sin bajas reportadas. Esto permiti6 mantener una estabilidad del 100%, con niveles

de ausentismo menores al 2%, considerados aceptables.

Las horas programadas y extras se mantuvieron dentro de los pardmetros planificados, lo
que indica una buena cobertura de turnos y cumplimiento de jornadas laborales. En julio se
presenta una ligera variacion en estabilidad (97%), vinculada a la primera baja del periodo, aunque
el impacto fue minimo. El cambio mas notorio ocurre en octubre, con dos bajas de personal, lo

que redujo la estabilidad a 94% y coincidid con una disminucién de cobertura y competencia.

Esto muestra que el factor rotacion comienza a incidir directamente en la continuidad

operativa y en la sostenibilidad de los indicadores del personal.
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Tabla 48. Subindicadores de
inocuidad alimentaria

recursos humanos necesarios para garantizar la

Mes Cobertura Competencia Estabilidad %RH_Inocuidad
May-2025 84.4% 100.0% 100.0% 70.3%
Jun-2025 84.4% 100.0% 100.0% 70.3%
Jul-2025 82.2% 100.0% 97.3% 69.3%
Aug-2025 86.7% 100.0% 100.0% 71.2%
Sep-2025 86.7% 100.0% 100.0% 71.2%
Oct-2025 77.8% 82.9% 94.3% 61.5%

Fuente: Elaboracion propia.

En este resumen se integran

los tres subindicadores (Cobertura, Competencia y

Estabilidad) para obtener el KPI general de Recursos Humanos en Inocuidad. Durante mayo y

junio, el valor global del indicador fue 70.3%, reflejando un nivel aceptable de cumplimiento

general. En julio se observa una ligera baja a 69.3%, aunque en agosto y septiembre el KPI se

recupera a 71.2%, coincidiendo con una mejora temporal en cobertura y estabilidad. Sin embargo,

el descenso drastico en octubre (61.5%) evidencia el impacto de la pérdida de personal y la

disminucion en formacion vigente. Esto demuestra que el KPI es altamente sensible a la rotacion

y la cobertura de personal, factores clave para mantener la continuidad del sistema de inocuidad.

El anélisis gréafico refuerza esta tendencia, mostrando un comportamiento estable entre mayo y

septiembre y una caida pronunciada al cierre del periodo.

KPI % Recursos Humanos para Inocuidad

72%
70%
68%
66%
64%
62%
60%
58%

56%
May-2025 Jun-2025

Jul-2025

Aug-2025

Sep-2025

Oct-2025

Figura 23. Tendencia de recursos humanos necesarios para garantizar la inocuidad

alimentaria
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Fuente: Elaboracion propia.

El resultado final refleja la necesidad de acciones correctivas en octubre, enfocadas en:
1. Reponer el personal faltante.
2. Capacitar nuevamente a los colaboradores sin formacion vigente.
3. Fortalecer la retencion del recurso humano para recuperar la estabilidad.

Posteriormente se analizd el recurso financiero planificado para el sistema de gestion
alimentario permitiendo evaluar el grado de cumplimiento y eficiencia en la utilizacion de los

fondos destinados al mantenimiento y fortalecimiento del sistema.

Los resultados del cuadro presupuestario impactan directamente en la parte financiera de

este indicador:

1. Alta ejecucion presupuestaria (90-100%) demuestra que la empresa asigno y utilizo
los fondos planeados para inocuidad, asegurando la capacitacion del personal,
mantenimiento, adquisicion de materiales y cumplimiento de auditorias. Esto
fortalece el indicador, mostrando que los recursos financieros fueron suficientes y

bien gestionados para garantizar la calidad.

2. Baja ejecucion o desviaciones (por ejemplo, en capacitacion o software) reflejan
limitaciones o retrasos en la implementacion de actividades criticas, lo cual reduce
el porcentaje global del indicador, evidenciando una menor disponibilidad o

aprovechamiento de recursos.

3. En conjunto, una ejecucion promedio del 92 % indica que la organizacion mantiene
condiciones adecuadas de apoyo financiero para su sistema de inocuidad, aunque
debe reforzar areas especificas (como formacion o actualizacion tecnoldgica) para

alcanzar un cumplimiento éptimo del 100 %.
3. Tiempo promedio de respuesta de trazabilidad

Durante el periodo evaluado se realizaron dos ejercicios de trazabilidad para medir la
capacidad de respuesta del sistema ante simulacros o solicitudes reales de retiro y seguimiento de
lotes. En octubre de 2024, el tiempo promedio de respuesta fue de 242 minutos, resultado obtenido

en dos actividades supervisadas por el area de calidad, relacionadas con un simulacro de retiro y
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una accion correctiva interna. Este tiempo reflejd una trazabilidad funcional, pero con oportunidad
de mejora en la rapidez de localizacion de lotes y documentacion. En el siguiente ejercicio,
realizado en mayo de 2025, el tiempo promedio se redujo a 182 minutos, lo que representa una
mejora del 25.1 % respecto al afio anterior. Esta mejora se asocia a una mayor coordinacién entre

las areas de calidad y empaque, y al uso mas eficiente de los registros y documentos del sistema.

Esto cumple con el minimo requerido por la norma (al menos un ejercicio anual), y ademas
muestra seguimiento y mejora, ya que el segundo ejercicio logré reducir el tiempo de respuesta en
un 25 %. Sin embargo, desde el punto de vista de un sistema de gestion consolidado, seria ideal

aumentar la frecuencia o diversificar los escenarios de trazabilidad.
4. Numero de incidentes registrados en el afio

Durante el periodo abril-septiembre de 2025 se registrd una disminucion gradual en la
cantidad de incidentes, pasando de 10 casos en abril a 7 casos en septiembre. ESto representa una
mejora sostenida en el control de desviaciones de inocuidad, asociada a la implementacion de

acciones correctivas, refuerzo en limpieza, y capacitaciones en manipulacion.

En cuanto al nivel de severidad, los valores promedio se mantuvieron entre 1.4y 1.6, lo
que indica que la mayoria de los incidentes fueron de nivel bajo o medio, con impacto limitado
sobre el producto o el proceso. El aumento leve de severidad en junio y agosto sugiere que, aunque
hubo menos casos, algunos incidentes tuvieron mayor complejidad o riesgo potencial. La
tendencia general del grafico muestra un comportamiento descendente en la cantidad total de
incidentes, evidenciando que el sistema de gestion estd funcionando de manera mas preventiva,

reduciendo errores en etiquetado, limpieza y manipulacion.
5. Porcentaje de productos que cumplen con especificaciones de calidad

El comportamiento del indicador muestra una tendencia ascendente alo largo del semestre,
evidenciando una mejora continua en el control de procesos y la reduccién de productos no
conformes. Los resultados reflejan una efectiva implementacién de acciones correctivas derivadas
de auditorias internas y control en las lineas de produccion, asi como mejoras en inspeccion,

limpieza y trazabilidad.

En términos generales, el promedio de conformidad anual supera el 98 %, lo que refleja

que la mayor parte de la produccion cumple con los requisitos de seguridad e inocuidad
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establecidos. Este resultado es indicativo de un sistema de control eficaz y sostenido, alineado con
los principios de mejora continua definidos por las normas ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018,
confirmando que los procesos implementados en DACSA aseguran la entrega de productos

seguros, conformes y consistentes al cliente.

La toma y andlisis de los indicadores de los registros internos se realizd con el propdsito
de dar cumplimiento al objetivo especifico 4: “Proponer un Sistema de Gestion Integrado (SGI)
basado en las normas ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018”.

El analisis de datos permitio evaluar el estado actual de DACSA en aspectos clave de
productividad, calidad, inocuidad, recursos y trazabilidad, identificando fortalezas y areas de
mejora dentro de sus procesos operativos. Los resultados evidencian un adecuado control
operativo, una gestion estable de los recursos humanos y financieros, una trazabilidad funcional
con mejora progresiva, Yy altos niveles de conformidad del producto. Aunque se identifican
oportunidades de mejora, principalmente en la frecuencia de ejercicios de trazabilidad,
fortalecimiento de la capacitacion y actualizacion tecnoldgica, la empresa cuenta con las
condiciones necesarias para integrar ambos sistemas y avanzar hacia un modelo de gestion que

consolide la calidad, la inocuidad y la mejora continua.
Analisis de resultados de la Lista de verificacién de la norma 1SO 9001:2015

Los resultados permiten determinar que en el proceso de empaque de huevo fresco en la
empresa DACSA se presenta un bajo nivel de cumplimiento con los principios normativos basado
en la 1SO 9001:2015, representado en un 19.76% mostrando debilidades en los requisitos de

documentacion, liderazgo y ausencia en la planificacion sistémica.

Se evidencia acciones operativas, principalmente en actividades de mejora y operacion,
pero no existen iniciativas consolidadas que integren la gestion de la calidad con la inocuidad, por

lo que requiere reforzar y complementar.

Se presenta una baja de conformidad en los registros y controles completos correctamente
de un 7.43% reflejando ineficiencia en la gestion operativa, afectando la capacidad del sistema

para garantizar la calidad constante del producto y la mejora continua en los procesos.

Los resultados justifican la necesidad de presentar la propuesta para la implementacion de

un sistema de Gestion Integrado que permita estructurar formalmente las actividades bajo los
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requisitos de las normas 1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018, garantizando coherencia entre la

calidad e inocuidad en el producto.

Los resultados respaldan parcialmente la implementacién de un Sistema de Gestion
Integrado en la empresa DACSA, pero se debe de mejorar condiciones en los procesos de empaque

de huevo fresco baja la normativa
Analisis de resultados de la Lista de verificacién de la norma 1SO 22000:2018

Los resultados permiten determinar el porcentaje de cumplimiento de la norma 1SO
22000:2018 en la empresa DACSA en el proceso de empaque de huevo fresco de un 38.13%
mostrando avances parciales en la implementacion de los parametros de inocuidad, con fortaleza

operativa, pero deficiencia en la planificacion, liderazgo y control documental.

Se observan acciones aisladas y dispersas entre las areas de calidad e inocuidad,
especialmente en operaciones y mejora, pero no existen iniciativas consolidadas que integren

ambos sistemas de gestion de manera formal.

La baja ejecucion correcta de registros documentados representado un 1.21% y la limitada
estandarizacion del proceso con un 38.64% evidencian oportunidades para la mejorar la eficiencia
operativa y confiabilidad del sistema, y proporcionar elementos esenciales que garanticen la

inocuidad en los procesos y productos.

Los resultados justifican la necesidad de disefiar un Sistema de Gestion Integrado que
permita consolidar formalmente los procesos de calidad e inocuidad, fortaleciendo Ila

documentacion, los controles internos y la planificacién estratégica.

Los resultados demuestran que si es posible presentar la propuesta de implementacién de
un Sistema de Gestion Integrado basado en la norma ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018en la
empresa DACS, considerando las condiciones actuales de la empresa avanzando y mejorando los

requisitos mas deficientes.
Analisis de resultados del Registros Internos

Los registros internos muestran un estado operativo estable, con alto niveles de
conformidad de los productos y control en recursos, aunque con oportunidades de mejora en la

trazabilidad, capacitacion y retencion del personal.
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Se evidencian acciones aisladas de mejora, control y capacitacion, pero no existe una

integracion formal entre las areas de calidad, produccidn y recursos humanos.

La conformidad del producto, la trazabilidad y disminucion de incidentes de muestra que
las integraciones parciales de los procesos favorecen la eficiencia operativa, aunque aun no se

alcanza el mayor potencial.

Los resultados permiten identificar fortalezas y brechas criticas, brindando una base para
el disefio de un Sistema de Gestion Integrado que unifique la calidad e inocuidad, mejore eficiencia

y permita un control mas estructurado de recursos, procesos Y trazabilidad.

Los resultados respaldan la propuesta de un implementar un Sistema de Gestion basado en
los parametros de calidad e inocuidad ya que la empresa cuenta con condiciones actuales

suficientes.

4.3 ANALISIS INFERENCIAL Y MODELOS APLICADOS
Las hipdtesis planteadas en el capitulo 3 para esta investigacion, se definié de la siguie nte

manera:

Hipotesis Planteada de Investigacion (Hi): la propuesta de un sistema de gestion integrado
basado en 1SO 9001:2015 / ISO 22000:2018 en la empresa DACSA si es posible basado en las

condiciones actuales de la empresa.

Hipotesis planteada nula (Ho): la propuesta de un sistema de gestion integrado basado en
las normas 1SO 9001:2015 / ISO 22000:2018 en la empresa DACSA no es posible basado en las

condiciones actuales de la empresa.

En esta seccidn se analizan los datos obtenidos a partir de los resultados y procedimie ntos
estadisticos presentados en el apartado 4.2 de esta investigacion. Permitiendo asi poder comprobar
con base en evidencia si la hipotesis de investigacidn planteada en este estudio se acepta o0 se
rechaza, mencionando las limitaciones encontradas durante el proceso, lo que contribuye a
fortalecer el andlisis las futuras evaluaciones Yy respaldar la propuesta que se esta planteando en la
empresa DACSA de implementar un Sistema de Gestion Integrado basado en la norma 1SO
9001:2015 e ISO 22000:2018.

Tomando en cuenta los resultados obtenidos de la aplicacion de metodos cualitativos y

cuantitativos, se concluye que existen pruebas suficientes para apoyar la hipétesis de investigacion,
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que propone un sistema de gestion integrado basado en 1SO 9001:2015 e ISO 22000: 2018 es
factible para la empresa DACSA en sus condiciones actuales. En consecuencia, la hipotesis de
investigacion se acepta como verdadera Asi, la idea de investigacion que estamos buscando esta
demostrado que es efectiva para la empresa al mejorar la gestion de calidad e inocuidad al mantener

los productos seguros.

Los resultados también demuestran la necesidad de fortalecer diversas areas del sistema,
lo que justifica la elaboracién de una propuesta amplia encaminada a mejorar los procesos,
normalizar los procedimientos y fortalecer las competencias del personal, elementos clave para la

aplicacion eficaz y sostenible del Sistema Integrado de Gestion en la empresa.

Para la comprobacion de la hipdtesis se aplicd un proceso metodoldgico que combina dos

enfoques:

1. Analisis Cualitativo: utilizacién de la entrevista y la observacion directa se logré

evaluar los siguientes puntos:
e La percepcion del personal sobre la calidad e inocuidad en los productos.
e Determinar el cumplimiento operativo de los procedimientos.
e Nivel de conocimiento del personal.
e Los factores que facilitan o dificultan la integracion.
e Opiniones respecto a la viabilidad de un Sistema Integrado.

2. Analisis Cuantitativo: Se utilizd las listas de verificacion basadas en los requisitos de
la norma 1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018 vy los registros internos de la empresa

DACSA, mediante las cuales se obtuvieron los siguientes resultados:
e Porcentaje de cumplimiento por clausula de cada una de las normas.
e Porcentaje de implementacion global.
e Comportamiento de indicadores operativos.
e Tiempo de respuesta en trazabilidad.

e Frecuencia y severidad de incidentes de inocuidad.
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Figura 24. Porcentaje de Requisitos cumplidos 1SO 9001:2015

Fuente: Elaboracién Propia.

En la figura 24 nuestro el porcentaje de requisitos implementados segun a ISO 90001:2015

en la empresa DACSA, segun la escala planteada.
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Figura 25. Porcentaje de Requisitos cumplidos 1SO 22000:2018

Fuente: Elaboracion Propia.
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La figura 25 muestra el porcentaje de requisitos implementados segin a ISO 22000:2018

en la empresa DACSA, segun la escala planteada.

Tiempo promedio de respuesta de Trazabilidad

Tiempo promedio de respuesta en trazabilidad

m Octubre 2024 mMayo 2025

Figura 26. Tiempo promedio de Trazabilidad
Fuente: Elaboracion Propia.

La figura 23 muestra una reduccion significativa en el tiempo promedio de respuesta del sistema
de trazabilidad, ya que se puede observar que paso de 242 min en octubre 2024 a 182 minutos en
mayo 202, lo que representa una mejora de 25.1% mostrando una capacidad productiva en la
operatividad de los procesos. Mostrando una mejora continua del sistema de trazabilidad de
DACSA.

La Propuesta de integrar un Sistema de Gestion basado en la norma I1SO 9001:2015 e ISO
22000:2018 permite mejorar el desempefio del proceso de empaque, fortalecer la calidad e

inocuidad y evidenciar condiciones favorables dentro de la organizacion.
Considerando los analisis de los resultados de ambos métodos se puede determinar que:

Se puede decir que a nivel cualitativo el personal muestra una persecucion positiva hacia
la calidad e inocuidad y aplica practicas basicas de higiene, pero reconoce limitaciones en recursos

de capacitacion y documentacion

El diagnostico evidencio que el cumplimiento de la norma 1SO 9001:2015 es inferior al
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25% indicando que el sistema aln se encuentra en una etapa inicial, mientras que la
implementacion del sistema de Gestion de Inocuidad Alimentaria la 1SO 22000:2018, presenta
avances mayores en la BPM, y control operativo, aunque con debilidades en anélisis de peligros,

en requisitos de la trazabilidad.

Se logrd identificar que en la empresa DACSA tilizan practicas existentes que combinan
elementos de ambas normas principalmente relacionadas con la limpieza, la calibracion baésica y
registros operativos; sin embargo, estas acciones no estan formalizadas y dependen de la
experiencia del personal. Esto indica que, aunque se realicen procesos espontaneos de integracién
se requiere una estructura documental y un liderazgo que unifique esfuerzos para consolidar un

sistema verdaderamente integro.

Los resultados demostraron mejoras en los tiempos de trazabilidad, estabilidad en
incidentes de inocuidad y progreso en orden, limpieza y control de procesos no conforme; mientras
que el personal reporto mayor claridad cuando existe documentacion y sefialo que la duplicidad
de requisitos genera confusion. Demostrado que la integracion de ambas normas de calidad e
inocuidad incrementan la eficiencia operativa, reduce reprocesos y fortalece el control de

inocuidad, conformando el valor de un sistema integrado.

Este analisis permitio identificar los elementos necesarios para un Sistema de Gestion
Integrad, incluyendo la consolidaciéon documental, definir los roles y responsabilidades,
integracion de indicadores de desempefio, fortaleciendo la capacidad y un sistema unificado de
trazabilidad. Demostrando que la organizacién cuenta con base y condiciones necesarias para
disefiar e implementar un modelo integrado que responde a las necesidades del proceso de

empaque Y a los requisitos de ambas normas.
Debilidades identificadas:
e Bajo nivel de cumplimiento normativo especialmente en la norma I1ISO 9001:2015.
e Ausencia de procedimientos formales para actividades y proceso.
o Falta de registros completos consistentes Yy trazables.
e Duplicidad de documentos.

e Falta de digitalizacién de documentos.
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Hallazgos relevantes:

El personal muestra iniciativa hacia la propuesta de un Sistema de Gestion Integrado.
Existen practicas alineadas en ambas normas, aunque no formalizadas.

Los indicadores operativos muestran mejoras en la trazabilidad e incidentes.

La organizacion pose capacidad para integrar requisitos sin afectar la operacion.

Se puede presentar mayor efectividad al combinar la calidad més la inocuidad en los

procesos de huevo fresco en la empresa DACSA.

Con base a la evidencia obtenida se concluye que:

La propuesta de integrar un Sistema de Gestion basado en la ISO 9001:2015 e ISO
22000:2018 fortalece la eficiencia del proceso de empaque de huevo en la empresa
DACSA.

Mejora los controles de calidad e inocuidad en los procesos de la empresa.
Permite unificar préacticas existentes, facilitando la estabilidad operativa.

Por lo tanto, la hipétesis de Investigacion se APRUEBA.
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CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
5.1 CONCLUSIONES

En este capitulo se presentan las conclusiones y recomendaciones, estrechamente
relacionado con las preguntas de investigacion, objetivos y resultados previamente en el desarrollo
de la metodologia cualitativa mediante los instrumentos de la entrevista y observacion directa y la
metodologia cuantitativa mediante la aplicacién de listas de verificacion y medicion de indicadores
mediante registros internos, todo esto con el proposito de identificar el estado actual de DACSA 'y
demostrar que es viable elaborar una propuesta de un sistema de gestion integrado basado en ISO
9001:2015 / 1SO 22000:2018 en la empresa DACSA y con esto, realizar propuestas para realizar

la futura implementacién de las normas.

1. El diagnostico realizado a la empresa DACSA, especialmente en el proceso de
empaque de huevo, evidencia que la empresa realiza practicas operativas relacionadas
con los principios de calidad e inocuidad del producto, destacando el cumplimiento en
las actividades de limpieza, control adecuado de temperaturas y el uso correcto del
equipo de proteccion personal. No obstante, los resultados muestran que DACSA no
cumple de manera estructural los requisitos establecidos por las normas 1SO 9001:2015

e 1ISO 22000:2018, mostrando niveles de cumplimiento global bajos.
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%IMPLEMENTACION SG IS0 9001:2015 19.76 100.00 80.24
%IMPLEMENTACION SG ISO 22000:2018 38.13 100.00 61.87

Figura 27. Porcentaje de implementacion del SGI en DACSA
Fuente: Elaboracion Propia.
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En la figura 25 se representa los porcentajes de implementacion global de los Sistemas de
Gestion obteniéndose un 19.76% para la norma 1SO 9001:2015 y un 38.13% para la norma 1SO
22000:2018, evaluados especialmente en el proceso de empaque de huevo en la empresa DACSA.

2. Se identific6 que DACSA realiza acciones que integran calidad e inocuidad en el
proceso de empaque de huevo fresco, como la coordinacion entre areas, los controles
de limpieza, la trazabilidad y la supervision de los procesos. Sin embargo, estas
practicas aun no estan formalizadas bajo un enfoque que una los requisitos de las
normas I1SO 90012015 e ISO 22000:2018; es decir, que hay duplicidad de la

documentacion y variaciones en la aplicacion.
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Figura 28. Resultados de la entrevista
Fuente: Elaboracién Propia.

En la figura se muestra el grado de cumplimiento obtenido en la evaluacion aplicada al
personal, evidenciando que cumple en su totalidad con los parametros relacionados con el
conocimiento de los procesos, seguimiento de los lineamientos de limpieza y la comprension y la
importancia de la propuesta de un Sistema de Gestion Integrado para fortalecer y mejorar el
proceso.
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3. Laevaluacion de los indicadores internos en DACSA demuestra que la gestion actual
de calidad e inocuidad genera beneficios correctos en el proceso de empaque de huevo
fresco, observando que més del 99% de la produccion cumple con las especificaciones
requeridas, los incidentes de inocuidad reflejan una tendencia a la disminucion y el
tiempo de respuesta en la trazabilidad mejoro a un 25.1%. Ademds, se evidencia que
existen ciertas condiciones de estabilidad en cuanto a los recursos humanos Yy
financieros, confirmando que el sistema actual contribuye de manera directa a la

eficiencia y seguridad del producto.
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Figura 29. Resultados de porcentaje de productividad
Fuente: Elaboracion Propia.

En la figura 27 se muestra la disminucién notable de unidades no conformes presentando

mejoras en el proceso de empaque de huevo fresco, obteniendo un aumento en el nivel de

cumplimiento y en la productividad de proceso para el mes de octubre.

139



Tiempo de respuesta

% mejora vs octubre 2024 0-251
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Figura 30. Resultados de tiempo de respuesta

Fuente: Elaboracion Propia.

En la figura se muestra el tiempo de respuesta que se obtuvo al mes de mayo 2025, en
comparacion con el mes de octubre 2024 se dio una mejora de un 25.1 % del tiempo promedio de
respuesta.

4. El anélisis de los resultados cualitativos y cuantitativos demuestra que DACSA cuenta
con las condiciones necesarias para implementar un Sistema de Gestion Integrado
basado en las normas 1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018, lo que permite aceptar la
hipotesis de investigacion. Tal como se detalla en la seccion del capitulo 4, se puede
identificar brechas en la documentacién, planificacion y control, también se evidencia
fortalezas importantes, como un desempefio operativo, mejoras constantes en los
indicadores, una coordinacion efectiva entre las areas clave y un compromiso claro del
personal con la calidad e inocuidad. Concluyendo que la propuesta de implementar
ambos sistemas enfocados en la calidad y en la inocuidad resulta viable para la empresa
y que su aplicacion fortalecera la eficiencia, uniformidad y trazabilidad del proceso de

empaque de huevo.

5. Basado en los resultados obtenidos a lo largo del capitulo 4 y lo detallado en la

conclusion numero 4 del presente capitulo, si existe evidencia suficiente para plantear
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una propuesta de integracion basada en las normas ISO normas 1SO 9001:2025 e ISO
22000:2018.

52 RECOMENDACIONES

1. Tomando en consideracion el andlisis de los resultados de la lista de verificacion realizadas
a DACSA en el capitulo 1V, especifico el porcentaje de las brechas el cual evidencid un
bajo nivel de integracién entre los requisitos de las normas 1SO 9001:2015 e ISO
22000:2018, se recomienda a la empresa DACSA implementar un Sistema de Gestidon
Integrado que permita unificar los procesos de gestion de la calidad e inocuidad
alimentaria, con el fin de optimizar recursos, mejorar la coherencia del sistema y fortalecer
el cumplimiento normativo. Esta recomendacion se desarrolla en el Capitulo VI mediante

el disefio de la estructura del SGI alineada a la Estructura de Alto Nivel.

2. Basandose en los resultados del analisis de cumplimiento normativo un estudio donde se
expusieron carencias en los requerimientos vinculados con la informacion documentada,
se sugiere estandarizar y formalizar los procedimientos operativos, las instrucciones, v los
registros del proceso de envasado de huevos frescos. Esta recomendacion funciona como
base para la propuesta del Capitulo VI relacionada con la creacién del manual del Sistema

de Gestion Integrado Y el control de documentos.

3. Tras evaluar el sistema de inocuidad, mismo que demostrd el uso del sistema APPCC,
sugerimos robustecer el analisis de peligros, asi como la gestion de los Programas
Prerrequisito (PPR) y los Prerrequisitos Operativos (PPRO), con la mira puesta en asegurar
un control eficaz de peligros notables. Esta sugerencia se expande en el Capitulo VI con la

proposicion de validar y perfeccionar el Plan HACCP.

4. Considerando las areas de mejora detectadas en la evaluacion del rendimiento del sistema,
aconsejamos instaurar un plan de capacitacion ininterrumpida que se dirija al
aflanzamiento de las habilidades del personal participante en el proceso de empaque,
concerniendo especialmente la calidad, la inocuidad alimentaria y la gestion por procesos,
junto con indicadores de gestion, auditorias internas y mecanismos de supervision, con el
fin de propiciar la evaluacion periodica de la efectividad del Sistema Integrado de Gestion

y el fomento de la mejora constante.
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Esta indicacion se adiciona al Capitulo VI ligado con el programa de formacion y la

propuesta de valoracién del desempefio del SGI.
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CAPITULO VI. APLICABILIDAD

En este capitulo se presenta la propuesta de mejora y socializacién para la implementacion
del Sistema de Gestion Integrado (SGI) basado en las normas ISO 9001:2015 E ISO 22000:2018
en la empresa DACSA, aplicada al proceso de empaque de huevo fresco BONOVO, La propuesta
se fundamenta en los resultados del diagnostico y responde a las principales brechas identificadas

en la gestion de calidad e inocuidad del producto.

Proporcionando una vision clara de la aplicacion practica del SGI, asi como de su

sostenibilidad y mejora continua en el tiempo

6.1 NOMBREDE LA PROPUESTA

Implementacién de un Sistema de Gestion Integrado basado en las normas 1SO 9001:2025
e I1SO 22000:2018.

6.2 JUSTIFICACION DE LA PROPUESTA

La idea de una propuesta de un Sistema de Gestion Integrado (SGI) en DACSA se toma en
consideracion siguiendo los resultados del diagndstico del Capitulo IV y las conclusiones del
Capitulo V. Los cuales evidenciaron brechas significativas en el nivel de integracion entre los
requisitos de las normas ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018, asi como debilidades en la
estandarizacion de procedimientos, control de la informaciéon documentada y fortalecimiento del

sistema de inocuidad alimentaria.

Al revisar los niveles de implementacion de las normas, se identificO que no se cumplian
muchos puntos. Especialmente los que tienen que ver con la gestion de procesos, los papeles del
sistema, el control de riesgos Y el seguimiento del trabajo. Esto hace que sea dificil para la empresa
asegurar la calidad y seguridad del huevo fresco. El estudio confirmé que hay que mejorar areas

importantes como Calidad, Produccién, Recursos Humanos y Mantenimiento.

Por esto, usar el Sistema de Gestion Integrado es una forma organizada de solucionar estos
problemas. Permite unificar las reglas de calidad y seguridad, usar mejor los recursos, hacer que

el sistema sea mas logico y mejorar la respuesta ante problemas. Ademas, el SGI ayudara a tener
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una gestion clara, siguiendo la Estructura de Alto Nivel, y a siempre buscar mejorar. Asi se asegura

que los productos sean seguros y buenos para el cliente.

Entonces, usar el Sistema de Gestién Integrado no solo es posible en lo técnico y operativo,

sino que se basa en los resultados del estudio. Esto es muy importante para que DACSA sea mas

competitiva y pueda seguir funcionando bien en el futuro.

6.3 ALCANCE DE LA PROPUESTA

El alcance de la propuesta de implementacion de un Sistema de Gestion Integrado para el

proceso de empaque de huevo fresco en DACSA considera lo siguientes elementos claves:

1.

Identificacion del problema: Se realiza un andlisis de las condiciones actuales del
proceso de empaque para identificar las brechas en documentacion, control operativo,
estandarizacion ¢, trazabilidad y cumplimiento normativo. Estas brechas representan
los principales obstaculos para garantizar la calidad e inocuidad del producto y

contribuyen en la base para definir acciones de implementacion del SGI.

Objetivo de la propuesta: El objetivo de la propuesta es establecer las actividades, fases
y recursos necesarios para implementar un Sistema de Gestion Integrado que permita
a DACSA mejorar la calidad de los procesos, asegurar la inocuidad del producto,
fortalecer la trazabilidad y garantizar el cumplimiento de las normas 1SO 9001:2015 e
ISO 22000:2018.

Evaluacion de la propuesta: Se fundamentd en las brechas identificadas en el
diagnostico, la necesidad de fortalecer la documentacion, controles operativos, asi
como en la capacidad del SGI para unificar procesos, mejorar la trazabilidad y

estandarizar las actividades criticas de calidad e inocuidad.

Determinacién de los recursos: Se identifican y describen recursos necesarios para la
implementacion del SGI, incluyendo la asignacion de personal responsable por
procesos clave, capacitacion del equipo en las normas SO, asi como la disponibilidad
de herramientas de para el control de registros y trazabilidad. También se consideran
recursos operativos como infraestructura bésica, tiempo asignado para revisiones y
validacion documental y mecanismos de comunicacién interna para asegurar | correcta

adopcion del sistema.
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5. Plan de implementacién: Desarrollo de una propuesta de un sistema de Gestion
integrado incluye las etapas especificas a seguir segun las brechas identificadas en los
resultados, los plazos establecidos, los recursos asignados Yy cualquier otra
consideracion logistica necesaria para llevar a cabo la implementacion del Sistema de

Gestion Integrado.
6.4 DESCRIPCION Y DESARROLLO
6.4.1 DESCRIPCION

La propuesta de la implementacion del Sistema de Gestion Integrado SGI de DACSA tiene
como objetivo la unificacion de requisitos de las normas 1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018 en un
modelo de gestion que permita controlar, documentar y mejorar de una forma ordenada todas las
actividades que el proceso de empaque de huevo fresco comporta. Su desarrollo consiste en
articular un sistema documental fuerte, normalizar procedimientos, reforzar la trazabilidad,

generar mecanismos de control que permitan garantizar la calidad e inocuidad del producto.

La implementacion se inicia con la evaluacion de la situacion actual de los procesos y con
la identificacion de las brechas en cuanto ala documentacion, control operativo y cumplimiento
normativo. A partir de aqui se elaboran politicas, objetivos, procedimientos POES y BPM,
instructivos técnicos y formatos de registros que permitan realizar las actividades de una manera
uniforme y verificable. Este trabajo también incluye la elaboracion de flujos de proceso, criterios

de aceptacion, formas de monitorizado Y responsables de cada fase.

El SGI incorpora un sistema reforzado de trazabilidad que permitira conocer la historia de
cada lote desde el momento de su entrada hasta su salida mediante un sistema estandarizado de
registros documentados, con puntos de control establecidos y simulacros para validar los tiempos
de respuesta. Ademas, incorpora una gestion de riesgos que recogerd peligros de calidad e
inocuidad en cada paso del proceso e instrucciones documentadas para minimizar incidentes vy

desviaciones.

El plan de capacitacion seria un aspecto primordial dentro del SGI para garantizar que se
aplique correctamente el sistema. Habré sesiones formativas sobre BPM, POES, limpieza, manejo
de registros Yy auditorias internas entre otros para asegurar que los colaboradores conozcan y

pongan en préctica correctamente los procedimientos establecidos.
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Por ultimo, se contempla que el SGI incluya la creacion de indicadores de desempefio,
auditorias internas, y mecanismos de mejora continua que permiten valorar el funcionamiento del
sistema, corregir las desviaciones y mantener la conformidad a las dos normas internacionales.
Una vez implementado DACSA mejorara el control operativo, aumentara la eficacia del proceso

de envasado a la vez que garantiza la inocuidad de los productos de forma sostenible.
6.4.2 DESARROLLO

6.4.2.1 PREPARACION Y ORGANIZACION DEL SGI

Establecer las bases administrativas y organizativas del sistema. Como etapa inicial es el
momento en el que da inicio el proceso de desarrollo del Sistema de Gestion Integrado (SGI) de
DACSA, mediante la definicion de los elementos organizativos, estratégicos y operativos que
permiten construir un sistema coherente con la propia organizacion e integrarse con las normas
ISO 9001:2025 e ISO 22000:2018. Esta fase permite garantizar que la organizacion tenga la
estructura minima que facilita coordinar el proyecto, designar responsabilidades y asegurar que el

SGI se desarrolle con una planificacién adecuada.

Como el diagndstico ha puesto de manifiesto una importante cantidad de brechas
relacionadas con la documentacién de la empresa, la planificacion y el control operativo, asi como
la falta de registros, resulta completamente necesario que el SGI comience desde un procedimiento

estructurado de organizacién interna.
Actividades principales:
1. Conformacion del Comité del SGI y nombramiento del Lider del SGI.

2. Revision detallada del diagnéstico y matriz de brechas de las normas ISO
9001:2015 e ISO 22000:2018.

3. Definicion preliminar del alcance integrado. El alcance se debe definir siguiendo
los criterios de ambas normas, asegurando la claridad y delimitacion. El alcance se

define en términos de:

e Procesos cubiertos (clasificacion, lavado, inspeccion, seleccion, empaque,

almacenamiento).

e Limites del sistema (desde la recepcion del huevo hasta la liberacién del producto
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final).
e Recursos involucrados (personas, infraestructura, equipos, procesos de apoyo)
4. ldentificacion y estructura de procesos clave involucrados en el SGI.
5. Asignacién inicial de recursos y elaboracion del cronograma de trabajo.
6.4.2.2 DISENO ESTRATEGICO DEL SISTEMA DE GESTION INTEGRAL
La Etapa 2 es la etapa mas importante del Sistema de Gestion Integrado ya que permite
definir los lineamientos, principios Y directrices que encaminaran el funcionamiento del SGI en
DACSA. En esta fase se encuentran todos los elementos fundamentales que le dan al sistema su

identidad: la politica, los objetivos, la definicion del mapa de procesos, asi como tener identificado

el requisito legal y normativo.

Su finalidad es que el sistema de gestion integrado no sélo cumpla con los requisitos de las
normas, sino que también dé respuesta a las necesidades reales del proceso de envasado de huevo
fresco y a los riesgos detectados en el diagnostico. En esta etapa consiste en construir los elementos
estratégicos que guiaran el sistema:

1. Redaccién de la Politica Integrada de Calidad e Inocuidad.

En cuanto al disefio de la politica integrada, se deben de tener en consideracion los

siguientes elementos:
e Compromiso con la calidad del producto y seguridad alimentaria.
e Cumplimiento con los requisitos 1SO, legales y del cliente
e Enfoque basado en riesgos
e Disponibilidad de recursos para mantener y mejorar el SGI
e Comunicacion interna y externa de la politica y sus canales de comunicacion
e Compromiso con la mejora continua
2. Formulacion de objetivos estratégicos medibles

Con respecto a los objetivos del SGI se recomienda formularlos bajo criterios SMART,

integrando lo siguientes elementos:
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3.

Indicadores de calidad (producto conforme, eficiencia, productividad

Indicadores e inocuidad (POES, BPM, tiempo de trazabilidad, incidentes)

Indicadores documentales

actualizados)

Elaboracion del Mapa de Procesos Integrado.

(% de registros completos,

% de procedimientos

En cuanto al el mapa de procesos del Sistema de Gestion Integral para DACSA se

estructura siguiendo los principios 1SO de ambas normas, considerando la interaccion Idgica entre

los procesos estratégicos, operativos y de apoyo que intervienen en el empaque de huevo fresco.

Facilitar la comprension de la estructura funcional del SGI propuesto para DACS, se presenta a

continuacion la tabla de procesos integrados que conforman el mapa de procesos de SGI propuesto.

Tabla 49. Tabla de procesos integrales

Categoria Proceso Descripcion Normas relacionadas
n Planeacion y direccion del D::;?c,?n%célﬁfsségbrj:\t/'i\é%sr’] alg?r:;:e, ISO 9001: 4, 5,6, 9-1SO
Q SGl gestion gos, P 22000: 5, 6
8 O direccion.
n O L L .
BE Gestlor_l de_!a Cornunlcam.o,n interna y externa, flujos 1SO 9001 7.4 — ISO 22000: 7.4
o) é comunicacién de informacién, alertas y reportes.
& » -
W | Revision por la Direccion | Evaluacion del desempefio del S, ISO 9001: 9.3 — ISO 22000; 9.3
recursos y decisiones estratégicas.
Recepcion de huevo Verificacion, registro de lotes, ISO 9001: 85 — ISO 22000: 83
inspeccion inicial.
Clasificacion y lavado Limpieza, de_smfecmon,ellmmamon de |ISO 9001: 8.5.1 — ISO 22000:
8 defectos, calibre. PRPs
2> : )
K Inspecciony seleccion | Control visual, separacionde producto | s 9901 g6 — IS0 22000: 85
o no conforme.
w
% Sellado, etiquetado, codificacion, ISO 9001: 8.5.1 — ISO 22000:
Empaque del huevo fresco | . .
8 integridad del empaque. 8.5
wn
8 Control de producto no Identificacion, retiro, disposicion, ISO 9001: 8.7 — ISO 22000: 10
8 conforme registro. T '
a

Trazabilidad

Identificacion por lote, simulacros,
registros.

ISO 22000: 8.3 — ISO 9001:
85.2

Liberacion del producto

Validacion final, conformidad,
documentacién.

ISO 9001: 8.6

Continuacioén.
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Gestion de recursos
humanos

Competencia, formacién, capacitacion,
evaluacion.

ISO 9001: 7.2 —1SO 22000: 7.2

Gestion de compras y

Evaluacion, seleccion, control de

ISO 9001: 8.4 —1SO 22000: 7.1

proveedores suministros y materiales.
Mantenimiento de equipos Preyentlvo, correctivo, calibracién y 1ISO 9001: 7.1.5 — ISO 22000:
registros. PRP

Limpieza, desinfecciony | Higiene, control ambiental, programas 1SO 22000: PRPs

POES sanitarios.
Control documental y Codificacion, revisién, actualizacion, ) )
registros resguardo. I1SO 9001: 7.5 — 1SO 22000: 7.5

PROCESOS DE APOYO

Instalaciones, equipos, flujo de procesos, | ISO 9001: 7.1.3 — ISO 22000:

Gestion de infraestructura .
ergonomia. 7.1

Gestion de incidentes e

) . Registro, analisis, acciones correctivas. |1SO 22000: 10
inocuidad

Fuente: Elaboracion propia.
4. ldentificacion de requisitos legales, normativos y de clientes.

La identificacion de requisitos legales, normativos y de clientes se define como un aspecto
fundamental en la estructuracion del Sistema de Gestion Integrado (SGI), ya que permite
desarrollar todas las acciones vinculadas a la calidad, a la inocuidad y al funcionamiento del
proceso de empaquetado de huevo fresco en DACSA en conformidad con el marco legal vigente
y con las exigencias del contexto de mercado. Esta etapa establece las bases para el cumplimiento
obligatorio y para la estandarizacion de los procesos, garantizando que el SGI se construya bajo

criterios formales y verificables.
5. Seleccion del método oficial para la gestion de riesgos del SGI.

Se debe de definir el método oficial de DACSA empleara para gestionar los riesgos del
Sistema de Gestion Integral, asegurando un enfoque preventivo, estandarizado y verificable que

permite tomar decisiones basadas en evidencias y mejorar el desempefio del sistema.

6.4.2.3 DESARROLLO DE ESTRUCTURA DOCUMENTAL

La estructura documental constituye uno de los elementos esenciales del Sistema de
Gestion Integrado (SGI), ya que garantiza la estandarizacion de las actividades, la trazabilidad de
la informacion y disponibilidad de evidencias objetivas necesarias para demostrar el cumplimiento

de los requisitos normativos. En DACSA, la documentacion adquiere un papel critico debido a las
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brechas identificadas en los registros, la ausencia de procedimientos formales y la falta de

estandarizacion en formatos y controles operativas.

La estructura documental integrada se organiza en niveles jerarquicos que permiten una
administracion ordenada y logica de la informacion. Este modelo combina los dos lineamientos de
ISO 9001:2015 e ISO 22000:2018, asegurando la coherencia entre los procesos de calidad e
inocuidad y evitando la duplicidad de documentos. Su propdsito es establecer un sistema que
facilite el control, revision, actualizacién y difusion de los documentos utilizados en el proceso de

empaque de huevo fresco.

El primer nivel documental lo conforman los documentos rectores del sistema, entre ellos
la politica integrada, alcance del SGI, los cuales expresan las directrices generales de la
organizacion y compromiso de alta direccién con la calidad, la inocuidad y mejora continua. El
segundo nivel corresponde al Manual integrado del SGI, documento que describe la estructura del
sistema, sus interacciones, responsabilidades, procesos, requisitos aplicables y criterios para su
control. El tercer nivel incluye los procedimientos generales y operativos. En este nivel se
encuentran los procedimientos obligatorios para el control de documentos, control de registros,
acciones correctivas, auditorias internas, trazabilidad, control de producto no conforme, BPM,
POES, mantenimiento y otros procedimientos relacionados directamente con el proceso de
empaque. Estos documentos constituyen las instrucciones formales que guian la ejecucion

sistematica de las actividades y aseguran la consistencia de los resultados.

El cuarto nivel lo conformen los instructivos y guias de trabajo. Estos documentos
proporcionan instrucciones detalladas de tareas especificas tales como inspecciones visuales del
producto, toma de muestras del producto, verificacion de POES, entre otros. Su funcion es
garantizar que cada colaborador ejecute sus actividades conforme a los requisitos establecidos y
criterios técnicos. El quinto nivel documental estd constituido por formatos y registros. Estos
representan evidencia objetiva del funcionamiento del SGIy permiten demostrar el cumplimiento

de los procedimientos y controles operativos,

La estructura documental integrada propuesta también incorpora un mecanismo de control
y actualizacion, que define la identificacion de documentos, codificacion, responsable de revision

y aprobacién, fechas de vigencia, versiones Yy resguardo.
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Tabla 50. Estructura documental propuesta

Nivel

Tipo de

documentall  documento Descripcion Documentos sugeridos parael SGI de DACSA
E;;Zﬂ?gr?tglos * Politica Integrada de Calidad e Inocuidad
. Documentos L * Alcance del SGI
Nivell madre SITEIETETE e Sl | Objetivos Integrados del SGI
?I COMPromiso * Declaracion de compromiso de la Direccion
institucional. P
Describe la estructura
Manual glel SISte-m a, » Manual del Sistema de Gestion Integrado
. interacciones de e
Nivel 2 | Integrado del * Descripcion del Mapa de Procesos
SGl procesos, * Estructura organizacional del SGI
responsabilidades y
requisitos aplicables.
Procedimientos generales:
* Control de documentos
* Control de registros
* Auditorias internas
* Acciones correctivas
* Gestion de riesgos
Documentos que Procedimientos operativos:
Procedimientos | explican cdmo se * Procedimiento de recepcion de huevo
Nivel3 | generalesy ejecutan los procesos | ¢ Procedimiento de clasificacion y lavado
operativos del sistema y cOmo se | ¢ Procedimiento de inspeccion y seleccion
controlan. * Procedimiento de empaque
* Procedimiento de trazabilidad
* Procedimiento de control de producto no
conforme
* Procedimiento de BPM
* Procedimiento POES (limpieza y desinfeccion)
* Procedimiento de mantenimiento preventivo
» Instructivo de Inspeccion visual
Detallan actividades | - %nsmlcﬁvo ge mg;l%ejo Eigiinico .
. Instructivos y | especificas para » nstructivo de calibracion de equipos
Nivel 4 * Instructivo de toma de muestras

guias de trabajo

garantizar la correcta
ejecucion de tareas.

* Guia para la identificacion de peligros y analisis
de riesgos
* Instructivo para llenado de registros

Continuacion.
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* Registro de recepcion y control de lotes
* Registro de clasificacion y lavado

* Hoja de inspeccion de calidad

* Registro de empaque y etiquetado

Evidencias :
documentadas de la | | Eer%;sig gz frr;d‘i)cﬂtjgaréo oeiciie
Nive|5 | Formatosy operacion del SGI. .RO - ]jmza‘l (POES)
Ve registros Permiten verificar el CEITOo ce IMpiezd {
. * Registro de BPM diarios
cumplimiento de los | Reoistro d renimient i
prOCEdimientOS. €gIstro de mantenimiento préventivo

» Lista de asistencia a capacitacion

* Registro de incidentes y acciones correctivas
* Lista maestra de documentos

* Lista maestra de registros

Elaboracion propia.

6.4.2.4 INTEGRACION DE LA GESTION DE RIESGOS

Como parte de la implementacion del Sistemas de Gestion Integrado (SGI) basado en 1ISO
9001:2015 e ISO 22000:2018, se propone establecer en DACSA un modelo estructurado de
gestion riesgos que permita identificar, evaluar, controlar y monitorear riesgos que afectan la
calidad e inocuidad en el proceso de empaque de huevo fresco. Se propone implementar un sistema
formar para la gestion de riesgos que integre ambos enfoques de ambas normas ISO. El sistema

permitira identificar los siguientes elementos:
1. Identificar riesgos de calidad, inocuidad y operacion
2. Evaluar su nivel de criticidad
3. Definir controles preventivos y correctivos
4. Asignar responsables.
5. Establecer evidencias documentadas
6. Dar seguimiento mediante indicadores y auditorias

Este sistema se convertira en un componente permanente del SGI y sera administrado por

el area de Calidad e Inocuidad.
La metodologia incluye:

1. Revisién de actividades del proceso
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2. ldentificacion de riesgos de calidad (fallas documentales, errores humanos,

procesos inadecuados)

3. ldentificacion de peligros de inocuidad (bioldgicos, fisicos, quimicos,

contaminacién cruzada)

4. ldentificacion de riesgos operativos (fallas de equipos, interrupciones, variabilidad

del proceso)

Esta matriz permitira priorizar los riesgos que requieren atencion inmediata y definir el
orden de implementacion de los controles del SGI. La propuesta de poner en practica el sistema
de gestion de riesgos del empaque permite al DACSA adoptar un enfoque de anélisis del sistema
preventivo, con tal de reforzar la calidad, inocuidad y la eficiencia del proceso de empaque. Es
decir, estructurar la identificacion, evaluacion, control y seguimiento de riesgos, la empresa tendria
un modelo funcional y documentado que disminuird la variabilidad, asegurard la inocuidad del
producto y se cumplirdn con los criterios exigidos en las normas ISO 9001:2025 e 1SO
22000:2018.

6.4.2.5 INTEGRACION DEL SGI EN POES, BPM Y TRAZABILIDAD

La integracion operativa del Integrado Sistema de Gestion consiste en trasladar los
requisitos de calidad e inocuidad a la rutina del proceso de empaque. Para ello se actualizaran los
POES con los riesgos identificados en la matriz del SGI, asi como con las responsabilidades de

limpieza, verificacion vy registro.

Los procedimientos POE actualizados se aplicaran con breves capacitacion/practica en el
area de produccion como para que sean asumidos desde el inicio del turno por los operarios/as. Su
cumplimiento se comprobard mediante un unico registro diario y nos permitird hacer un trabajo

con una limpieza y condiciones higiénicas bajo un estandar normalizado.

Al mismo tiempo, se incorporaran las BPM al SGI gracias a una revision de los habitos
actuales de manipulacion y de higiene de los colaboradores, reforzando el cumplimiento de la
operativa através de capacitaciones y de controles. La supervisidn utilizard un formato combinado
para la evaluacién continua de las BPM vy, en caso de desviaciones, se aplicardn correcciones
inmediatas. Esta integracion logrard que la manipulacién del huevo, el uso de equipos de

proteccion y la limpieza de la linea sean iguales en los diferentes turnos. En lo que respecta a la
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trazabilidad, se implementard un formato Unico para poder registrar de manera estandarizada la
informacion principal del lote, desde el momento en el que se recibe hasta que se libera el producto
final. EIl operario sera el responsable de registrar la informacion, quedando para el supervisor la
verificacién de la misma, para asegurar que existe precision y continuidad. Como proceso de
puesta en marcha se llevaran a cabo simulacros periddicos para evaluar el tiempo de respuesta del

sistema y reforzar la aptitud de trazabilidad en situaciones criticas.

Por ultimo, todos los registros vinculados a POES, BPM vy trazabilidad seran englobados
en un paquete operativo del SGI que debera ser cumplimentado en cada turno y revisado antes de
cerrar la jornada. El area de Calidad compilara semanalmente esta informacion para evaluar
tendencias y verificar la aptitud del vinculo operativo. Con esta fase DACSA tiene controles
homogéneos y evidencias documentales robustas que garantizan que las practicas del SGI

realmente tienen lugar en el dia a dia.
6.4.2.6 EVALUACION INTERNA Y PREPARACION PARA LA

IMPLEMENTACION

La fase de evaluacién interna forma la articulacion de los pasos que conciernen desde el
disefio del Sistema de Gestion Integrado hasta su posterior implementacion formal en DACSA.
Durante esta fase se comprobara que los procedimientos, los registros y los controles que se han
definido a partir del desarrollo de la propuesta son compatibles con la realidad operativa y que
pueden llevarse a cabo gracias a los recursos disponibles en estos momentos. Para ello, se llevara
acabo una revision de los documentos generados procedimientos, instructivos, matrices de riesgos
y formatos operativos con el objetivo de comprobar que son conformes a la normativa 1SO

9001:2025 e I1SO 22000:2018 y que cumplen con la forma actual del proceso de empaque.

Durante esta fase también se analizara el grado de asimilacién del equipo humano respecto
a los aspectos elementales del SGI. Se evidenciara la correcta utilizacion de los POES, BPM,
trazabilidad y registros correspondientes, observados en ejercicios controlados, lo cual permitira
detectar brechas antes del lanzamiento del mismo. Esta evaluacion interna servird como un espacio
de adaptacion que permite rectificar incoherencias en la documentacién, aclarar las
responsabilidades operativas y fortalecer instrucciones que no han sido comprendidas

adecuadamente por supervisores u operarios.
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En segundo lugar, se reuniran brevemente el area de Calidad, Supervision y Gerencia
Operativa para contrastar si las actividades del SGI son viables de aplicar entodos los turnos. Este
anélisis incluird tiempo, carga, recursos disponibles y compatibilidad con rutinas. Su fin sera
comprobar que el sistema no sélo cumpla con la normativa 1SO, sino que pueda ser implementado

sin gran friccion con la produccion.

Por dltimo, la etapa finalizara con la organizacién del entorno de forma tal que se pueda
generar la preparacion del entorno establecido para la aplicacion formal del SGI, organizando asi
los documentos en sus versiones definitivas en planta, distribuyendo oficialmente los formatos en
planta y planificando la primera ronda de auditorias internas, de modo que una vez culminada la
evaluacién, DACSA pueda, con suficiente seguridad, clarificacion de la operativa y adecuacion

institucional, avanzar para la ejecucion plena del SGI.

Como cierre de esta fase se encuentra la preparacion de una auditoria externa que permita
comprobar, de forma independiente, la conformidad del Sistema de Gestion Integrado. Laauditoria
externa, realizada por un organismo o auditor especializado, permitirda comprobar el grado de
cumplimiento de los requisitos de las normas ISO 9001:2025 e 1SO 22000:2018 y verificar que
los procesos, registros y controles disefiados estan funcionando y estdn operando de manera
correcta. La auditoria externa permitird, ademas, tener una vision objetivada del nivel del sistema,
permitiendo destacar tanto los puntos fuertes, como las oportunidades de mejora y los posibles
ajustes que deban realizarse para pasar a un proceso de certificacion o consolidacion total del SGI.
Incorporar la auditoria externa en esta fase habilitard garantizar que el sistema ha sido verificado,
corregido y validado poruna fuente independiente, lo que permite dotar de credibilidad y fiabilidad

al modelo integrado que se plantea para DACSA.

6.4.2.7 VALIDACION DEL SISTEMA DE GESTION ALIMENTARIO

La validacién del Sistema de Inocuidad Alimentaria se realizara con el objetivo de
confirmar que las medidas de control disefiadas para el proceso de empaque de huevo fresco en la
empresa Desarrollos Agroindustriales de Centroamérica S.A. (DACSA) seran técnicamente
adecuadas Yy eficaces para garantizar la inocuidad del producto, previo a la implementacion formal

del sistema, conforme a los requisitos establecidos en la norma ISO 22000:2018.

Este proceso se llevard a cabo una vez definido el analisis de peligros y establecidas las
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medidas de control correspondientes a los Programas Prerrequisito (PPR), Programas Prerrequisito
Operativos (PPRO) vy, de ser aplicable, los Puntos Criticos de Control (PCC). La validacién se
fundamentard en evidencia cientifica, requisitos legales vigentes, guias técnicas del sector avicola

y buenas précticas reconocidas en la industria alimentaria.

Como parte de la validacion, se verificard que los peligros bioldgicos, quimicos Y fisicos
identificados en cada etapa del proceso de empaque hayan sido correctamente evaluados en
términos de severidad y probabilidad, y que las medidas de control propuestas sean proporcionales
al nivel de riesgo identificado. Asimismo, se revisara la adecuacion de los limites operacionales,
los criterios de aceptacion, los métodos y la frecuencia de monitoreo, asi como las

responsabilidades asignadas al personal involucrado.

Adicionalmente, se contemplard la realizacion de pruebas de laboratorio en productos
alimentarios, mediante el envio de muestras de huevo fresco a laboratorios externos acreditados,
como el Laboratorio Nacional de Analisis de Residuos (LANAR), con el fin de validar la eficacia
de los controles implementados. Estas pruebas permitirdn verificar pardmetros microbioldgicos y
quimicos relevantes, tales como la ausencia de patdgenos, residuos quimicos Yy otros

contaminantes, conforme a la normativa sanitaria aplicable.

La validacion también incluira la revision técnica de la documentacion del sistema, tales
como procedimientos operativos, instructivos de trabajo, programas de limpieza y desinfeccidn,
control de plagas, control de proveedores, trazabilidad, gestion de producto no conforme vy planes
de capacitacion, asegurando su coherencia con las condiciones reales de operacion de DACSA.
Asimismo, se considerard la ejecucion de simulacros de trazabilidad, pruebas piloto del sistema y
el andlisis de registros historicos, con el prop6sito de confirmar que las medidas de control
propuestas permitiran prevenir, eliminar o reducir los peligros de inocuidad a niveles aceptables.
En caso de identificarse desviaciones, se estableceran acciones de ajuste antes de la puesta en

marcha definitiva del sistema.

La validacion del Sistema de Inocuidad Alimentaria constituird una etapa clave dentro del
ciclo de mejora continua, ya que permitird asegurar que el disefio del sistema es técnicamente
solido y viable antes de su implementacion, sentando las bases para la posterior verificacion,

evaluacion del desempefio y mejora continua del sistema conforme a la norma ISO 22000:2018.
6.5 MEDIDAS DE CONTROL
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6.5.1 SISTEMA DE TRAZABILIDAD COMO MEDIDA DE
IMPLEMENTACION

El sistema de trazabilidad propuesto tiene como proposito identificar, registrar y rastrear
cada lote de huevo desde la recepcidon hasta la liberacion de producto final, cumpliendo con los
requisitos de ambas normas. Este sistema asegura que DACSA pueda reconstruir el flujo del
producto en cualquier punto de la cadena interna, permitiendo una respuesta rapida y eficaz ante

no conformidades, desviaciones o emergencias relacionadas con inocuidad del producto.

El sistema tiene como objetivo la identificacion Unica y la reconstruccion completa del

historial del producto cumpliendo los siguientes requisitos de ambas normas.
El sistema asegura:
e Control documental confiable
e Seguimiento del lote en todas las etapas
e Capacidad de respuesta ante emergencias
e Proteccion del consumidor
e Integracion con la gestion de la inocuidad

El alcance del sistema cubre todas las etapas del proceso de empagque mostradas en la figura
8 del Capitulo 2 del presente documento. Incluye registros, controles operacionales,

responsabilidad del personal y auditoria.

A continuacion, se muestra el fundamento normativo de forma integral que justifica la
descripcion del sistema de trazabilidad como propuesta.

Tabla 51. Fundamento Normativo Integrado de Trazabilidad (1SO 9001:2015 - ISO
22000:2018)
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Elemento del
Sistemade
Trazabilidad

1SO 9001:2015
(Requisito)

1SO 22000:2018
(Requisito)

Aplicacion Integradaen
DACSA (SGI)

Identificacion del
producto

8.5.2 — La organizacion
debe identificar el
producto a lo largo de la
produccion.

8.3 — La organizacion
debe identificar el
alimento en cada etapa
del proceso.

Implementacion de un codigo
unico de lote (DAC-ANO-MES-
DIA-LINEA-CATEGORIA).

Trazabilidad del lote

8.5.2 — Mantener
trazabilidad cuando sea
apropiado.

8.3 — Trazabilidad
obligatoria para
productos alimentarios.

Registro continuo del lote desde
recepcion hasta liberacion del
producto.

7.5 — Informacion

7.1-PRP

_Control o_Ie; T e documentados y Registros mtegrados de POES,
informacion ; BPM, inspecciones, trazabilidad
documentada controlada, accesible y controlqdog (POES, y liberacion
completa. BP M, limpieza). '
Control d 8.5 — Control de 8.4 — Control Coadificacion del lote en cada
on rf. € procesos produccion y operacional basado en | etapa: lavado, clasificacion,
operativos condiciones operativas. |riesgosy PRP. seleccion, empaque.

Liberacion del
producto

8.6 — Evidencia de
conformidad antes de
liberar el producto.

8.8 — Validacion previa
a la liberacion del
alimento.

Validacion del lote mediante
revision de registros del SGI y
aprobacion de Calidad.

Control de producto
no conforme

8.7 — Segregacion,
correccion y
documentacion.

8.10 — Control de
productos no conformes
que afecten inocuidad.

Aislamiento fisico de lotes
retenidos + acciones correctivas
documentadas.

Preparacion ante
emergencias

No lo exige de forma
especifica.

8.9 — Debe existir un
plan para retiros y
emergencias.

Procedimiento para rastrear lotes
y ejecutar un retiro interno
rapido.

Verificacion del
sistema

9.1 — Seguimiento,
medicion, analisis y
evaluacion del
desempefio.

9.1 — Verificacion de la
eficacia del sistema de
inocuidad.

Simulacros mensuales de
trazabilidad + auditorias internas
del SGI.

Mejoracontinua

10.3 — La organizacion
debe mejorar el sistema.

10.3 — Requisitos de
mejora del sistema de
inocuidad.

Actualizacion continua del
sistema de trazabilidad segun
indicadores y auditorias.

Fuente: Elaboracion propia.

El sistema de trazabilidad para el caso de DACSA funciona como un sistema continuo del

producto desde su entrada en la planta hasta la liberacion del producto. Para ello, cada paso de la

operacién genera informacion documentada que permite reconstruir el camino del producto,

verificar la conformidad e inocuidad.

Este sistema da respuesta a la vez a lo solicitado por la ISO 9001:2015 respecto al control

del proceso y a las evidencias de conformidad, y a lo solicitado por la I1SO 22000:2018 de un

sistema de trazabilidad que permita identificar insumos, el producto en proceso y el producto final.
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Tabla 52. Disefio de Sistema de Trazabilidad Integrado

Etapa del
Proceso

Descripcién del Control
Realizado

Registros del SGI

1SO 9001:2015

1SO 22000:2018

e 7.5 Control
1. Recepcion del Idenjuflcamon $a prqveed_qr, Registro de recepcion; | documental; 7.1 PRP; 8.3
h A o 852 Trazabilidad
uevo del cédigo Unico del lote. g U
Identificacion

2. Lavadoy Limpieza y desinfeccion del . ) 7.1 PRP; 8.4
Desinfeccion producto; verificacion de Szgzzgg gg Ilz)gEli\,/a do 8}?)52222%' e Control
(POES) POES del turno. g P operacional

3. Clasificacion
del huevo

Clasificacion por tamafio
creacion de sublotes del lote
original.

Registro de
clasificacién; Registro
de sublotes

8.5.2
Identificacion
del producto

8.3 Trazabilidad
en proceso

4. Inspecciony
control de no
conformes

Identificacion de defectos;
separaciény gestion de
huevos no conformes.

Registro de inspeccion;
Registro de no
conformes

8.7 Control de
producto no
conforme

8.10 Control de
desviaciones

Verificacion de que los

5. Seleccion final | controles previos fueron :(‘)[[S;a de verificacion de 3'56' rlagiggtrd de S'tgg?(:;(;"
completados correctamente. P P

6. Empaque e Etiquetado del lote confecha, Reqistro de empadue: 8.5.2 ?dintificaci()n'

identificacion linea y categoria del Etigueta del Iotg que; Identificacion; 8.8 Val daciéﬁ

final producto. g 8.6 Liberacion o

previa

7 Registro dga, ublcaC|0r_1,, Registro de 8.5.4 ~

Almace namiento conservacion y rotac_lon . Preservaciondel | 7.1 PRP
PEPS del producto final. producto

. ., Revision documental Formato de liberacion; ) ., o,

|80' t'g'be racion del completa y aprobacion del Evidencia de ge? Lrlgglrji(;(l)on ge? Vrzg?ﬁéon

area de Calidad. conformidad P P

2 AT , Consolldgcpn de_ LI Carpeta del lote; 7.5 Informacion | 9.1 Evaluacion
reconstruccion | para auditorias, simulacros y Archivo SGI documentada dol desermpefio
del historial trazabilidad. p

10. Acciones Retiro, blogueo o contencion Registro de emergencia; | 10.2 Mejora 8.9 Preparacion
correctivasy el lote ante riesgos o Registro de retiro continua ante emergencias
emergencias incidentes. 9 g

Fuente: Elaboracion propia.

El sistema se verificard mediante:
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e Auditorias internas

e Revision semanal de registros

e Validacibn documental

e Simulacros mensuales de trazabilidad

e Evaluacion de tiempos de respuesta

Los siguientes indicadores permitiran evaluar la, efectividad, confiabilidad y oportunidad

del sistema integrado de trazabilidad, los que estan alineados con el cumplimiento de los requisitos

de seguimiento, medicion, analisis y evaluacion que establecen ambas normas.

Tabla 53. Indicadores de desempefio del sistema de Trazabilidad Integrado

Indicador Descripcion Formula Unidad Fuente IS.O
Relacionada
Mide la rapidez del
Tiempo de sister_na para _ _
Localizacion del localizar un lote Tiempo total + N° de Minutos Registros de [1SO9001: 9.1/
Lote d_urante un simulacros simulacros 1SO 22000: 9.1
simulacro o
auditoria.
Evalla el
Porcentaje de cumplimiento en el | (Registros completos Auditorias ISO 9001: 7.5/
Registros llenado correctode |+ Registros % documentales 1SO 22000:
Completos todos los registros | requeridos) x 100 7.1,83
del SGI.
Valida si es posible
Exactitud del rgcon_struir el (Etapas Auditorl'a ISO 9001.:
Historial del Lote historial completo | documentadas + % interna del 8.5.2/1S0O
del lote sin Etapas totales) x 100 proceso 22000: 8.3
inconsistencias.
Numero de errores,

. : omisiones o faltas | Conteo de NC d Reportesdel | 1SO 9001: 10.2
Incide ncias de de informacion incidencias por Nl y No / 1SO 22000:
Trazabilidad encontradas en los | periodo T conformidades | 8.10

registros.
Mide la capacidad
Eficienciadel del sistema para (Lotes retirados + Registros de
Proceso de Retiro |retirar un lote Lotes afectados) x % retiro y ISO 22000: 8.9

Interno

afectado durante un
evento o simulacro.

100

emergencias

Fuente: Elaboracion propia.

Los resultados del sistema de trazabilidad se utilizaran para:
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e Actualizar procedimientos

e Revisar responsabilidades

e Mejorar registros

e Optimizar controles operativos
e Fortalecer POES, BPM y PRP

Cumpliendo los requisitos de mejora continua de ambas normas, el sistema de trazabilidad
propuesta es completamente parte del SGI y tal manera que DACSA podria controlar el propio
proceso, reaccionar ante situaciones de emergencia y cumplir con los requisitos internacionales,

todo ello garantizando la calidad e inocuidad del producto de manera permanente.

6.5.2 PLAN DE CAPACTITACION COMO MEDIDA DE
SOSTENIBILIDAD

Una vez que el Sistema de Gestion Integrado basado en las normas 1SO 9001:2015 e ISO
22000:2018 sea implementado, DACSA requiere un mecanismo de sostenibilidad que permita
mantener la efectividad del sistema para asegurar su actualizacion continua y garantizar la
competencia del personal. Es por ello que se propone que sea un Plan Anual de Capacitacion que
refuerce los conocimientos, las habilidades y las précticas necesarias para asegurar el

cumplimiento normativo y operativo del proceso de empaque de huevo.

El presente plan se ha disefiado como un ciclo formativo recurrente que se ejecuta
anualmente, contemplando las necesidades de los distintos niveles de la organizacion como, por
ejemplo: el personal operativo, los supervisores, los administrativos y las personas responsables
del SGI. El objetivo general es garantizar que los trabajadores tengan el conocimiento necesario
para comprender los requisitos del SGI, aplicar los procedimientos correctamente y participar en

la mejora continua.

La programacion del plan se articula en diez modulos, cada uno de los cuales aborda un
componente clave en el SGI. Los temas tratados dentro de cada modulo son las politicas integradas,
las B.P.M., los P.O.E.S., la gestion de riesgos u auditorias internas, la sostenibilidad ambiental, lo
que permite aumentar la competencia técnica a la vez que la cultura organizativa de la calidad y

de la inocuidad.
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El primer modulo tematico es la socializacion y refuerzo de la politica integrada y de los
objetivos del SGI, ya que se busca que todo el personal conozca los compromisos institucionales,
la linea de trabajo del sistema y su rol individual en el cumplimiento de la normativa.
Seguidamente, se desarrollan sesiones de capacitacion técnica en B.P.M., P.O.E.S. y control

operativo sostenible, como pilares para preservar la inocuidad y la uniformidad del producto.

Un elemento prioritario del plan es la gestion de riesgos, donde se introduce profundidad
el HACCP y Programas prerrequisito, desarrollando las competencias del personal para identificar
peligros, gestionar los Puntos Criticos de Control y poner en practica medidas correctivas de
manera oportuna. De este modo, se incluye un modulo correspondiente a la trazabilidad y
simulacros de retirada con el objetivo de poder asegurar que los colaboradores y supervisores sean
capaces de gestionar los flujos de informacion y las acciones correspondientes ante una alerta

alimentaria o la deteccion de un incumplimiento.

Se incluye, por otra parte, la formacion en auditoria interna del SGI, inherente a la
evaluacion del desempefio del mismo, la deteccién de no conformidades y la mejora continua a
nivel interno. Se introduce también un mddulo de sostenibilidad operativa, orientado hacia el uso
eficiente de recursos como agua, energia y materiales, que potencia una cultura responsable de

negocio en linea con las tendencias actuales de la gestion medioambiental.

Tabla 54. Plan de capacitacion

ARID 2026
. % g
Inlclo. Emada & &8 I
g E|E e
B - - - - F & =
Sociubibaoide del SGI H i i I Lider SGI/ Caldad | Todoelpersondd | PENDIENTE
M2
P Adrmiresti st |
Intrgdiacciin 190 900122000 ' 0 wans | s S Sepeisotes PENDIENTE | ]
BV yEFF H 60 ARG ez Inocuidad f Cabded Operativo PENDIENTE -
Mz 1 ]
POES 1 0 [ e Calidsd Cpsratiooy impiezs | PENDIENTE -
= Opeiatica | -
s TrazsblidadyContiol de Lote | ] 0 BiTiE Afaize 56 Pl PENDIENTE
Fiegatios § Cortial Documents! [ 1] [ Atze 56 5“',;':,::"” FENDIENTE -
M4 [Mmiloacion e Pelgrasy | 2 WA | SN SGlfinooulded | | Coueekal PENDIENTE .
Contiol Opstativg Incouidad
. AT At | -
ME | Audteel e Inbenas Blgioas H i B | BN Audiar Intsene Sapuidscies PEMDIENTE
e Simulaceos de Teazabilidad [ i [ H SrrT SGI Calidad Todos PENDIENTE !

Fuente: Elaboracion propia.

En la figura se muestra la programacién anual del plan de capacitacion disefiado para
asegurar la sostenibilidad del Sistema del Gestidon Integrado en la empresa DACSA., en él se

puede observar los mddulos formativos segun su duracion, fecha de inicio y finalizacion,
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permitiendo brindara a todo el personal una formacion continua y alineada con sus funciones. De

esa manera se garantizar la correcta aplicacion de los requisitos técnicos de ambas normas y

fortaleciendo las competencias necesarias para mantener la eficiencia del sistema.

6.6

CRONOGRAMA DE IMPLEMENTACION Y PRESUPUESTO

En el cronograma se proyectan las actividades para poder realizar la implementacion de la

propuesta de implementacion del Sistema de Gestion Integrado (SGI).

Tabla 55. Cronograma de implementacion de fases de propuesta

Ario

2026

8
]
a

2027

2028

Fases

Inicio

Dias

Fase 1: Diagndstico

Fase 2: Planificacion Estratégica
Fase 3: Preparacién operativa
Fase 4: Implementacién

Fase 5: Monitoreo y control

Fase 6: Cierre y entrega

22/12/2025
12/3/2026
4/5/2026
28/6/2026
7/3/2027
24/11/2028

11/3/2026
3/5/2026
27/6/2026
6/3/2027
23/11/2028
21/12/2028

64
37
44
212
608

Diciembre

Enero
Febrero
Marzo
Abril
Mayo
Junio
Julio

Agosto

Septiembre
Octubre

Noviembre

Diciembre

Enero

Febrero
Marzo
Abril

Mayo
Junio
Julio

Septiembre
Octubre
Noviembre
Diciembre
Enero

Agosto

Febrero
Marzo
Abril

Mayo
Junio
Julio

Septiembre
Octubre

Agosto

Noviembre
Diciembre

19

|

Fuente: Elaboracion propia

6.6.1 PRESUPUESTO

Para poder establecer una

planificacion de las actividades

a realizar

durante

la

implementacion del Sistema de Gestion Integrado en DACSA, es de suma importancia prepara

una estimacion de los costos por cada una de las actividades a ejecutar en la empacadora de huevo

fresco.
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Tabla 56. Estimacién presupuestaria para implementacion del Sistema de Gestion Integrado.

= PRECIO
ACTIVIDAD DESCRIPCION CATEGORIA CANTIDAD SUBTOTAL (L)
UNITARIO (L)
Disefio, materiales y
Programa de . ., o
o ejecucion por todos los [Capacitacion 1 45000 45000
capacitaciones
modulos
- — Definicion alineada a L.
Politica y objetivos SGI Asesoria técnica 1 18000 18000
ISO 9001 e ISO 22000
. Matriz legal y normativa ,
Requisitos legales . zlegaly v Asesoria legal 1 12000 12000
aplicable
Matriz de riesgos AMEF + peligros Asesoria técnica 1 22000 22000
integrada inocuidad
C terizacio D Il
Mapa de procesos aracterizaciony esar-ro c_) 1 15000 15000
estructura SGI organizacional
Manual SGI VELEL GRS e i 1 25000 25000
sistema
. 15 procedimientos R
Procedimientos SGI - Asesoria técnica 15 3500 52500
operativos
Instructivos Instrucciones operativas Desar'roll<') 10 2000 20000
organizacional
Control documental L,
Estructura documental |, Asesoria técnica 1 18000 18000
integrado
BPM, POES, pl
Programas prerrequisitos ’ AR Asesoria técnica 1 20000 20000
agua
Sefializacion POES Carteles, EPP, higiene |Infraestructura 1 28000 28000
I I
Software SGI Rl REe e —— 1 30000 30000
trazabilidad
D Il
Sociabilizacion Material y divulgacion |~ oo o0 3 5000 15000
organizacional
Capacitaciones BPM, POES, HACCP  |Capacitacion 6 8500 51000
operativas
Simulacros Trazabllld?d * Asesoria técnica 2 10000 20000
emergencias
C i 1+
Auditorias internas CI e Auditoria 2 15000 30000
22000
Auditoria externa Certificacion Auditoria externa 1 65000 65000
Revisidn por la direccién |Evaluacién SGI SGI 1 8000 8000
TOTAL 494500

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 57. Estimacién presupuestaria para la sostenibilidad del Sistema de Gestion Integrado

CANTIDAD

SUBTOTAL (L)

Fuente: Elaboracion propia.

ACTIVIDAD DESCRIPCION ATEGORIA
s S s o UNITARIO (L)

Auditoria interna anual [Revision completa SGI Auditoria 1 15000 15000
Auditoria externa Certificacion anual Auditoria externa 1 35000 35000
seguimiento
C itaci d BPM, POES, i idad

apactiaciones ¢e s Capacitacion 1 22000 22000
refuerzo SGI
Actualizacion Actualizacién SGI Asesoria técnica 1 15000 15000
documental
SImUIa,C.rOS de Trazabilidad e inocuidad| Asesoria técnica 1 12000 12000
trazabilidad
R icion d

EEJOS.ICIO.I’} € Seiiales, etiquetas Infraestructura 1 8000 8000
sefializacion
Evaluacidon de . .
. Mejora continua SGI 1 10000 10000
indicadores

TOTAL 117000

Tabla 58. Estimacion presupuestaria del Sistema de Gestion Integrado General

Concepto Monto (L)
Total Implementacién 494500
Total Sostenibilidad 117000
TOTAL GENERAL 611500

Fuente: Elaboracién propia.
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PRESUPUESTO GENERAL DACSA

600000
494500
500000

@ 400000
&
& 300000
=
200000
- 117000
100000
0 . -
Total Implementacidn Total Sostenibilidad
Monto (L) 494500 117000
PROCESO
Total Implementacion Total Sostenibilidad

Figura 31. Presupuesto General de DACSA.

Fuente: Elaboracion Propia.

En la figura se presenta el presupuesto estimado para la implementacion del Sistema de
Gestion Integrado basado en las normas 1SO 9001:2015 e ISO 22000:2018 en la empresa DACSA,

de igual manera se muestra el monto proyectado para asegurar el proceso de sostenibilidad del

SGl, el cual contemplan los recursos necesarios para el mantenimiento, actualizacion continua y

fortalecimiento operativo. Este presupuesto estd sujeto a modificaciones con el tiempo, ya que

depende de variaciones en los costos de servicio, materiales y requerimientos operativos.

Tabla 59. Analisis del retorno de la inversion en DACSA

Concepto

Impacto esperado

Reduccion de reprocesos

Disminucidn de costos operativos

Mejora en trazabilidad

Menor tiempo de respuesta ante
desviaciones

Reduccion de no conformidades

Menos devoluciones y desperdicios

Certificacion 1ISO

Acceso a mercados y clientes exigentes

Mejora en eficiencia

Optimizacién de recursos

Fuente: Elaboracion propia.
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En la figura se muestra el analisis que se pretende obtener del retorno de la inversion en
DACSA, al evaluar las ventajas concretas que surgen al momento de implementar dicha propuesta
del Sistema de Gestion Integral poner en marcha el SGI. Si observamos el trabajo diario, el uso
del SGI haré posible una menor repeticién de tareas, menos productos defectuosos, mas eficie ncia
al empacar y un mejor seguimiento, lo que lleva a reducir gatos en fallos operativos y en tiempos
de respuesta. En lo econdmico, tener procesos iguales, un mejor manejo de documentos y usar
controles preventivos de inocuidad ayudara a reducir el peligro de que haya devoluciones, multas

y derroches, lo cual dara ahorros constantes en el trabajo.
Considerando indicadores como:

1. Promedio mensual de productos no conformes segin (tabla 34), es de 138,043.50

unidades.

2. Estimacion de un costo promedio de perdidas, por unidad no conforme es de 0.25
lempiras.

3. Y proyeccion d una reduccion conservadora del 20% tras implementacion del SGI.
Calculo de ahorro por reduccién de no conformidades

e 138,043.50 unidades X 12 meses = 1,656,522.00 unidades anuales.

e 1,656,522.00. X L 0.25 = 414,130.50 pérdidas anuales estimadas.

e Reduccién proyectada del 20%: 414,130.50 X 20% = L. 82,826.10 % ahorro anual.
Estimacién anual por reduccién de reprocesos y desperdicios: L. 150,000.00

Estimacion anual por mejora en eficiencia operativa: L.180,000.00.
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Tabla 60. Beneficio Monetario del Sistema de Gestion Integrado General

CONCEPTO AHORRO ANUAL ESTIMADO (L.)
Reduccion de no conformidades 82, 826.10
Reduccion de reprocesos 150,000.00
Mejora en eficiencia 180,000.00
Total beneficios anuales estimados 412,826.1

Fuente: Elaboracion propia.

Beneficio Anual

ROI = — = 100
Inversion Total
Fuente: Elaboracion propia.
ROI= _412,826.10 X100 = 67.51%
611,500.00

Periodo de recuperacion

e 611,500.00/412,826.10 = 1.48 afios.
La inversion se recupera en aproximadamente 18 meses.

Lograr obtener la certificacion tanto de la 1ISO 9001:2015 como la ISO 22000:2018 hace
mas fuerte la imagen de DACSA, facilita entrar a mercados mas estrictos y aumenta la seguridad

de clientes e interesados, lo cual ayuda a que la empresa sea mas competitiva.

La inversién global contemplada para instaurar y sostener el Sistema de Gestién Integrado
llega a la suma de L. 611,500 en su afio inicial. Considerando la capitalizacion de las ventajas,
como la reduccién de no conformidades, menos reprocesos, y una eficiencia operativa mas afinada,

se calcula una ganancia economica anual de L. 412,826.10.

El célculo del Retorno de la Inversion, o ROI, proyecta un 67.51 % en el primer afio; el

periodo previsto para la recuperacion de la inversién ronda los 1.48 afios. Estos datos evidencian
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que la proposicion, lejos de ser solo técnicamente posible, es ademas justificable desde una
perspectiva financiera, permitiendo la amortizacion de la inversion en el corto plazo, y generando

ganancias sostenibles a mediano y largo plazo... quizas.
6.7 GESTION INTERNA Y COMUNICACION DE LA PROPUESTA

Esta gestion interna se sustenta en el uso de diferentes herramientas y canales de
comunicacion que permiten mantener conectados y actualizados a los colaboradores de todas las
areas involucradas en el proceso de empaque de huevo fresco. Entre estos canales se incluyen
reuniones presenciales, sesiones informativas dirigidas por el area de calidad, comunicados
internos, tableros operativos, grupos digitales corporativos y la difusion de boletines que facilitan

la comunicacién rapida entre turnos y departamentos.

Asimismo, se fomenta la participacion del personal mediante espacios de retroalimentacién
continua, donde los colaboradores pueden expresar ideas, inquietudes, sugerencias Yy
oportunidades de mejora relacionadas con la operacion, la inocuidad alimentaria y los procesos de
control. La comunicacion no solo se orienta a informar, sino también a construir un ambiente
transparente y colaborativo donde se incentive el compromiso, el sentido de responsabilidad vy la

cultura de calidad.

La gestion interna de la comunicacién en DACSA incide directamente en la informacion,
formacion y alineacion del personal con los objetivos de mejora propuestos en el SGI, centrandose
en un flujo de informacion constante que permite realizar correctamente los procedimientos, un

correcto cumplimiento normativo y la mejora del sistema de gestion.

A continuacion, el proceso de conduccion de la comunicacion interna relacionado con el

Sistema de Gestion Integrado:
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Figura 14. Flujo de Proceso Direccion de la comunicacion.
Fuente: Elaboracion propia.

170



6.8

Tabla 61. Concordancia de los Segmentos de la Tesis

CONCORDANCIA DE LOS SEGMENTOS DE LA TESIS CON LA PROPUESTA

Capitulo|| CapituloIl Capitulo 111 CapituloV Capitulo VI
inxsttlilgoa?;?én ggjne; ;X? e?;?gg#i\g; Teoria Variables Poblacion Técnicas Conclusiones Nglrpotgzee(sjteala Objetivo
1. El diagnostico del proceso de
1. Diagnosticar empaque en DACSA evidencia
el estado actual que la empresa aplica préacticas
del proceso de 1. Desempefio operativas alineadas con la
empaque de del personal calidad y la inocuidad,
huevos en B especialmente en limpieza, Establecer las
DACSA en 2. Gestionde control de temperaturas y uso de actividades
relacion con competencias La poblacién de equipo de proteccién personal. fases y recurs’os
los principios estudio abarca Sin embargo, el andlisis muestra necesarios para
Elaborar | de calidad e 3. I%uléura df la todos los que estos esfuerzos no estan implementar un
Propuesta de una 'noctl)‘l'da_?j 1. Teorfa de gaerlsgnafn ¢ procesos ]';ESDalldadOS porun S|stemab _ Sistema de
unsistemade | ProPuesta de ESta| SeoCI * calidad operativos y qrrr}ad, yaquel_p . setntaun e Imp lementacion Gestion
gestion un S|stza_rpa 8861-2015 4. Planificacion administrativos nl\t/e te u:mp |m|ten O| de un Sistema Integrao!o que
integrado de gestion ' ¢ 2. Norma dé la calidad de Desarrollos Observacion e de Gestion permita a
g integrado | 1SO Internacional Agroindustriales : requisitos de las normas, DACSA mejorar
basado en basado en |22000:2018. |50 de Centroamérica | A"t | reflejando la necesidad de Integrao la calidad de los
IS0 ISO 22000:2018 | > : SA. (DACSA), | Cntrevista, | fortalecer sumodelo de gestion. | basadoen las | =0 oo
9001:2015/ 90012015 / Asegurarmento una empresa .ana_lI|S|s de . normas 1SO asequrar la
laempresa | 22000:2018 Internacional | 6 control de opera bajo la calidad e inocuidad en el proceso | 22000:2018 producto,
DACSA enla .2..|(_1er]tificar 1SO céli dad marca de empague de huevo fresco ’ ' fortal_ef:er la
' empresa | iniciativas 9001:2015 BONOVO, como Fl)a?:oordinacic’)n entre | trazabilidad y
DACSA. | existentes que 7 Talento centralizada en el reas, los controles de limpieza garantizar el
aborden de hiJmano empague de la tra‘zabilidad la su ervisiénl cumplimiento de
manera huevo fresco. de los procesos}/ sin e%bargo las normas 1SO
gg”él;gtila 3 Conformidad estas précticas aln no estan 90221020%1306150
inocuidad en e las Normas formalizadas baj_o un enfoque
los procesos. 1SO Integradas que una los req_wsnos de las
en DACSA normas; es decir, que hay

duplicidad de la documentacion
y variaciones en la aplicacion.

Continuacion.
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3. Evaluar los
beneficios
directos que se
obtienen en las
condiciones
actuales de
gestion de la
calidad e
inocuidad.

3. La evaluacion de los indicadores
internos en DACSA demuestra que
la gestion actual de calidad e
inocuidad genera beneficios
correctos en el proceso de
empaque de huevo fresco,
observando que mas del 99% de la
produccién cumple con las
especificaciones requeridas, los
incidentes de inocuidad reflejan
una tendencia a la disminucion y el
tiempo de respuestaen la
trazabilidad mejoro a un 25.1%.
Ademés, se evidencia que existen
ciertas condiciones de estabilidad
en cuanto a los recursos humanosy
financieros, confirmando que el
sistema actual contribuye de
manera directa a la eficiencia y
seguridad del producto.

4. Proponer un
sistema de
gestion
integrado
basado en las
normas 1SO
9001:2015 €
1SO
22000:2018.

4. El analisis de los resultados
cualitativos y cuantitativos
demuestra que DACSA cuenta con
las condiciones necesarias para
implementar un Sistema de
Gestion Integrado basado en las
normas 1SO 9001:2015 e ISO
22000:2018, lo que permite
aceptar la hipétesis de
investigacion. Tal como se detalla
en la seccion del capitulo 4, se
puede identificar brechas en la
documentacion, planificacion y
control, también se evidencia
fortalezas importantes, como un
desempefio operativo, mejoras
constantes en los indicadores, una
coordinacion efectiva entre las
areas clave y un compromiso claro
del personal con la calidad e
inocuidad.

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 62. Cronograma de Sociabilizacion

del SGI

£
g

£
H

27/1/2027
26/2/2027
28/3/2027
27/4/2027
23/5/2027
26/8/2027
26/7/2027
25/8/2027
24/9/2027
21/4/2028

15/8/2028

Lanzamiento generalyexplicacion del

Presentacion oficial delSGI INICID DE AfID2026 12 vz | ausnnas PENDIENTE
sistema
Oisciéa 1361 | Todod prsors
operativas
Charlas cortas implementacion de CADA3MESES g anvenss | varsoer P
POES
Charlas cortas sobre procesos de CADA3MESES s oot | enareozr penDIEHTE
trazabilidad
Boletines Informativas mensu 12/ iz3ciones del SOl avisos y CADAZMESES 56 sz | ez PENDIENTE
recordatorios
sa Tod o purzens
Colocacion yactualizacion de
Carteleras visuales SG1 CADABMESES 168 aumizez | szt peNDIETE
carteles de BPM, POES, EPP -
Gl mocicd | Todo perzors
Reuniones SG con supervisioy o 02imentacion ybrechas CADABMESES 168 onzzner | sz PEnDIENTE
detectadas
S up
Difusion digitalinterna WhatsApp, pantallas, correo CADA ZMESES 6 ausiozs | zaimanas PENDIENTE .
sa Tod o purzens
. Simulacion de retiro/ rastre de
Simulacros de trazabilidad CADABMESES 168 a0z | w2 PENDIENTE
producto
St Calitad

Fuente: Elaboracion propia.

El cronograma de actividad de sociabilizacion del SGI esta

incluyendo capacitaciones, reuniones Yy acciones de comunicacion

ajustarse segun las necesidades futuras.

planificada entre 2026 y 2028

interna. Los tiempos pueden
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ANEXOS

Anexo A Instrumentos validados

@ unitec

CONSTANCIA DE VALIDACION DE INSTRUMENTO DE
INVESTIGACION

¥o Amne Gunilla Jonsson Hemandez. con documento de identificacion Mo 0506 1971 01214 de
profesion Ingeniers Industrial con titulo en Maestria en Sistemas de gestion de calidad integrados,
por medie de la presente hago constar que he revisado con fines de validacion de instrumento de
entrevista. A efectos de aplicacion en DACSA con ¢l fin de recolectar informacitn para la
elaboraciin de un Trabajo de Tesis denominado “PROPUESTA DE UN SISTEMA DE GESTION
INTEGRADO BASADC EMN 150 90001:20015 / 150 22000:2018 EN LA EMPRESA DACSA

Luego de realizar las observaciones pertinenics, puedo estipular las siguientes valoraciones:

 DESCRIPCION | EXCELENTE | BUENO | ACEFTACBLE DEFICIENTE
Redaccion de los lems
Claridad y precision

Fertmencin

Congruencia de los llems
Coherence de los items
Manepo de contenido

x| = x| =

Fecha: 20¢1{02025

(lone. Yoo

Firma,
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@ unitec

CONSTANCIA DE VALIDACION DE INSTRUMENTO DE

Yo Anna Gunilla Jonsson Hemandez, con documento de identificacion No 0506 1971 01214 de
profesion Ingeniero Industrial con itulo en Maestria en Sistemas de gestion de calidad integrados.
por medio de la presente hago constar gue he revisado con fines de validucidn de instrumento de
ohservacitn, A efectos de aplicaciin en DACSA con el fin de recolectar informacion para la
claharacidn de un Trahajn de Tesis denominads “PROPUESTA DE UN SISTEMA DE GESTION
INTEGRAD BASADO EN 150 90012015 7 150 22000:2018 EX LA EMPRESA DACSA"™

INVESTIGACION

Luego de realizar las observaciones pertinentes, puedo estipular las siguientes valoraciones:

[ DESCRIPCION

EXCELENTE | BUENO | ACEPTACBLE | DEFICIENTE |

|Redaccion de bos Tems

X

|Claridad ¥ precision
| Pertinencia

.C‘ungrlr-:min de los Ttems

Coherencu de los items

Manejo de contenido

Fecha: 20710/2025

| x| o wm

LAyl 1
1
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@ unitec

CONSTANCIA DE VALIDACION DE INSTRUMENTO DE
INVESTIGACION

Yo Allan Geovany Ventura Diaz, con documento de identificacién No. 1001198100057, de
profesion Ingeniero Industrial, por medio de la presente hago constar que he revisado con fines de
validacion de instrumento de entrevista. A efectos de aplicacién en DACSA con el fin de recolectar
informacion para la elaboracién de un Trabajo de Tesis denominado “PROPUESTA DE UN
SISTEMA DE GESTION INTEGRADO BASADO EN IS0 9001:2015 /ISO 22000:2018 EN LA
EMPRESA DACSA.".

Luego de realizar las observaciones pertinentes, puedo estipular las siguientes valoraciones:

| DESCRIPCION EXCELENTE | BUENO |ACEPTACBLE| DEFICIENTE
Redaccion de los Items DS

Claridad y precision X

Pertinencia X

Congruencia de los Items A

Coherencia de los items A

[Manejo de contenido K

Fecha: 19/10/2025

(hunsivn® Fals o nunbe el inghumento.
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@ unitec

CONSTANCIA DE VALIDACION DE INSTRUMENTO DE
INVESTIGACION

Yo Allan Geovany Ventura Diaz, con documento de identificacién No. 1001198100057, de
profesién Ingeniero Industrial, por medio de la presente hago constar que he revisado con fines de
validacién de instrumento de observacion. A efectos de aplicacion en DACSA con el fin de
recolectar informacion para la elaboracion de un Trabajo de Tesis denominado “PROPUESTA DE
UN SISTEMA DE GESTION INTEGRADO BASADO EN IS0 9001:2015 / SO 22000:2018 EN

LA EMPRESA DACSA.".

Luego de realizar las observaciones pertinentes, puedo estipular las siguientes valoraciones:

DESCRIPCION EXCELENTE | BUENO |ACEPTACBLE | DEFICIENTE

Redaccion de los Items X
Claridad y precision X
Pertinencia N
Congruencia de los Items lx
Coherencia de los items A
Manejo de contenido Y
Fecha: 19/10/2025
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Anexo B Observacion Directa

@ unitec

FORMATO DE OBSERVACION DIRECTA EN EL PROCESO DE EMPAQUE DE

HUEVO -FRESCO BONOVO

Introduccion

El presente formato de observacion directa tiene como finalidad recopilar informacion
cualitativa sobre las condiciones, pricticas operativas y cumplimiento de los
procedimientos de calidad ¢ inocuidad en el proceso de empague de huevo fresco de la
empresa  Desarrollos  Agroindustrioles  de  Centroamérica  S.A.  (DACSA).
Los resultados servirdn como cvidencia de campo para ¢ andlisis y propuesta del Sistema
de Gestidn Integrado (SGI) bassda en las normas 1SO 9001:2015 e IS0 2200022018,

Instrucciones generales

Antes de iniciar la observacicn, lea detenidamente este documento y
familiaricese con cada una de las secciones y criterios establecidos.

Esto le permitird identificar los puatos clave a evaluar y mantener la objetividad
durante el proceso.

. Registre los datos gencrales al inicio del formato (fecha, area, turno, nombre del

observador y del encargado del drea).

. La observacion debe realizarse de forma discreta, respetuosa y no intrusiva, sin

interferir con las actividades del personal.
. Observe y anote los aspectos solicitados en cada seccidn:

o Limpieza, desinfeccion y manipulaciéa del produ
o Condiciones del drea y del personal.
a Cumplimiento e los peocedimi Mlaeid
o Pricticas de almac I y control de i idad
o Dx pefio, actitud y eficiencia del personal operativo.

En Yos espacios de “Observaciones™, describa de mancra objetiva lo observado,

evitando juicios personales o interpretaciones subjetivas.
En la Seccidn 3, registre las buenas pricticas detectadas, las oportunidades de
mejora y las recomendaciones que puedan contribuir al fortalecimiento del

proceso y del SGL

. Al finalizar la observacion, firme el documento y solicite la firma del encargado

del &rea, como constancia del registro.
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Datos Gencralkes
Fecha de Observacida: 02/11/2025

Nombre del Observador: Cinthyn Rashell Ventura Rios

Area de ob ién: Area do yal

Tamo / Jonada: 7:00 a.m. a 6:15 pam.

Lugar: Nave de empague de DACSA

Secehdn 1: Recepeion y Clasificacion del Huevo

Condiciones de limpicza y desinfoccion dol Area:
El direa de idn se en condici

con pisos y bandey

Evidenciand, imiento de las BPM y
150 con ks inocuidad afi o

adecuadas, ;-
desinfectadas antes ded inicio del turmo. Se observa
plicaientn alto del procedimieato de limp

Indicadoc: Cumplimicsio de dimlento de

higicne.
Resultado: Nivel de cumplimients ALTO

Manipulacién y transporte del huevo:

El traslado del producto s¢ realiza con guantes y
cestas limpias, En una ocasidn se colocd uns cesta
en el suelo por falta de espacio, situacidn corregida
inmediatamente.

Indicador: Aplicaciéa comrecta de dimis
P

operativos =
Resultado: Nivel MEDIO

Observaciones:
Y pera con oportusidad de
mejora en prieticss de manipulacioe.

Control de temperstura y tiempo de espern;

Los registros mucstran temperataras entre 21°C y
22°Cy un thempo de espera miximo de 15 minutos
antes de ingresar a clasificacitn,

Entre los galpones y ol drea de empaque, se validé
que el tiempo es de 15 minutos,

Indicader: Control de condicl bientales del

producto
| Resultado: Nivel ALTO

Observaciones:

Contro! eficaz de parimetros de inocuidad, pero fa
tempertam  amblente estd en el limite del
pariametro establecido de: Limite: 22 °C a 20°C

Seccitn 2: Proceso de Empague

Condicianes higiénicas del personal (uso de EPP):
El personal utiliza gorro, mascasilla, bata, botas y
guantes, salvo un caso nislado de retiro breve de

mascarilla.

Indicador: Camplimiento en el uso de EPP
Resultado: Nivel ALTO

Observociones:

Coherente con una cultura consolidada de
inocuidad y calidad, Se observd que, en la entrada
al drea de empague, esti bien detallado el proceso
de lavado y colocacién de EPP. Sc observ u bas
personas reslizando bien ¢l ingreso al drea.

Funcioeamiento de lus lineas de empaque:
La mbquima principal y selladoms operan

Observaciones:
Se observa al personal de mantenimiento que

Lcorrestamenne. £l personal de mastenimiento |

demuestra capacitacion pedctica y controd del
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im0 técnico y capacidad de o

proceso al momento se ocerrié un llamado por

leldo Rsuhdo: Niwl ALTO

ante atascos. parie de algin operario sobee un atasco con ka
Indicador: Comp ia tcmicaen la 3n de | mdquina, en este caso con la selladorn.

equipas

Resuhtado: Nivel ALTO.

Ideanificacida y etiquetado del proceso Observaciones:

Cada Jote esth identificado con hora y fecha; ¢f 95 | Evidencia control del sissema de trazsbilidad. Se
% do etiquetas se encuentrn legible, observaron que algunas etiguetss s¢ encontraban
Indicador: Trazabilidad e identificacidn del na legibles en el fillm sobee todo el lote (fecha), yn
peoducio que la selladora se descalibea en ocasionss.

e 5 (XY

Se  siguen ln etapas  definidas  (lavado,
clasificacion, sellado, empaque y almacensmiento
en inventario ¥ lavado). Supervisores validan hojas
de control.

Indicador: Grado de cumplimiento de los POE
Resultado: Resultado: Nivel ALTO

Obser
Scpdoobuwelnnp&nlelodglm
sonal de limpicza y post

optrmo-l du lnp-aa.

Seccion 3: Almacenamiento y conservacién

Rotacion del producta:
Se aplica ¢l método PEPS correctamente, con
registros actualizados y control visual por turmo,

Observaciones:
Control eficiente del proceso de almscenamiento y
ordenamiento de las tarimas por lote sepln método

Indicador: Gestin del flujo de producto terminado | PEPS

Resultado: Cumplimiento 100 %
Controles de inocuidsd v calidad aplicac

Asea limpia, ventilada, personal con su EPP

Ohservaciones:
comlu deinccuidad y ultdad bien aplicadas.
que los colab constantemente

colocud y con i diarip de | s¢ suben a kas tarimas para alcanzar los carones de

temperatura ambiental. huevo en la parte de amriba y ensician ks tarimas.
Se realizan ncciones coerectivas.

Indicador: Aplicacién de les de Inocuidad

Resultado: Nivel ALTO

Seecidn 4: Personal Operativo

[ Capacitacitn y conocimicnto del Personal: Observaciones: o

El 85 % del personal domina Jos procedimi y | Sereq f de induccién en nuevas

criterios de rechazo del producto. El p | nuevo | ingr También se solicitd los registros internos

Adapende del spoyo del swuviwt Llaman
constantemente al supervisor ¥ no reafizan wna
iém P

¥ "

Indicador: Nivel de conocimiento y capacitacién
Resubado: Nivel MEDIO

de capacltacion y no se obeuvieron resultados del
personal de nuevo ingreso yo que, en muchss
ocasiones, s necesitaban de manera urgente en el
proceso,

Observaciones:
Desempeo fluido y orientado a la productividad.

tiempas muerios.
Indicador: Nivel de eficiencia operativa
Resultado: Nivel ALTO
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Cumplimicnto de normas de sepuridad ¢

inocwidad:

Se cumple el lavado de manos, uso de sefalizacién
y respeto de zoaas dz lnhslm Un caso de
ipalacién  sin fiata fue

comgkbdhmm.

Indicador: Cumplimiento de normas de seguridod
< higiene
Resultado: Nivel ALTO

Observaciones:

Se observd un caso en donde un colaborador se le
ayéuhuw-lmlnmwﬁp-noolm«l
ol drea de huevas d ¥p

las manos con um mmo Luego pmoedlb
clmificando y manipul

El supervisor de calidad oonldo de¢ manera
inmediata y se realizd la sccidn comectiva con el
lavado y desinfecciéin de manos.

Observaci

Se observé un buen ambéente kxboral, compromiso
con la mejora continua y pentualidad, sin ausencias
en los tumos de trabajo ded mes de octubre.

w&mmmam-
d del drea op de

3 W0, el cual no se
mmmdmu*oﬂm

Indicador; Actited frente al trabajo y trabajo en
equipo
Resultado: Nivel ALTO

Seccitn 5: Prop ¥ Mej Pricti

| Oportunidades de mejora identificadas:

* Reforzar In capacitacidn técnica para nuevo personal.

. hn.ﬂam mgkuu diahles de trazabilidad y temperatura.
« Fi p i6n en cumbio de tuma,

Y 3

para optimizes el proceso:

. cwmusemnlmuBPMelsom

. Supem.dhroullndelmpﬁmiuwodelm

. bajo el ciclo PHVA.

Buenas pricticas observadas:
*  Aplicecioa correcta de PEPS en almacenamiento.
*  Un nivel alto de uso completo de EPP del persosal.
*  Limpieza constante del drea.
«  Comunicacién efecti

entre operanios y supervisores,
Observaciones Finales:
Elpwcsodewpquuu DACSA Mlgno}umdncon fas normas [SO 9001:201 5 ¢ 1SO 22000:2018.
I‘Jnhelde‘ pefio gencral del p | es ALTO,con dominio téenico, culura de calldad y
de dimi Las op idades de mcjora se centran en la estandarizacion

w!hmmﬂgmlm
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*Nota; Durante la splicacién de este instrumento, ambos Invitados y ef encangado del drea
Mclm&mwﬁmmdmmﬁwhmiﬂuko&wﬂa
simultineamente,

AA’\O &50

Firma del Encargado del Area
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Anexo C Entrevista

Secci[’)n 1de 4

Entrevista X

Introduccion

Como estudiantes de la Maestria en Sistemas de Gestion Integrados de la Calidad de la Universidad
Tecnoldgica de Honduras (UNITEC), les invitamos respetuosamente a participar en la presente entrevista
semiestructurada, orientada a conocer su experiencia, opiniones y aportes respecto a las actividades que
desempefian en su drea de trabajo. Su participacion es de gran importancia, ya que permitira obtener
informacion valiosa para analizar los procesos actuales y proponer mejoras al Sistema de Gestion Integrado
de Calidad e Inocuidad propuesto para la empresa Desarrollos Agroindustriales de Centroamérica S.A.
(DACSA).

La encuesta/enirevistas es de caracter confidencial y voluntario. Los datos proporcionados seran utilizados
Unicamente con fines académicos, contribuyendo al fortalecimiento de los procesos organizacionales con
enfoque cualitativo.

Indicaciones generales para el participante:
1. Lea cuidadosamente cada pregunia.

2. Exprese sus respuestas con sinceridad y de acuerdo con su experiencia real dentro de la empresa.
3. No existen respuestas correctas o incorrectas; lo importante es su opinion y punto de vista personal.

Su participacién es confidencial y voluntaria; los datos obtenidos seran utilizados Unicamente con fines
académicos para el desarrollo del proyecto.

Seccion 1

Objetivo 1: Diagnosticar el estado actual del proceso de empaque de huevos en DACSA en relacidn con los
principios de calidad e inocuidad establecidos por ISO 9001:2015 e 1SO 22000:2018.
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1. ¢En qué medida conoce los procedimientos establecidos para el proceso de empaque de
hueve fresca?

Margue su nivel de conocimiento segun la siguiente escala:

1 = Bajo: Conocimiento limitado o nula aplicacion.
2 = Medio: Conocimiento parcial o aplicacion irregular.
3 = Alto: Conocimiento completo y aplicacion constante.

Bajo ) \J ', Alto

2. ;Se aplican correctamente los procedimientos establecidos en cada etapa del proceso de
empague?

Margue su nivel de conocimiento segun la siguiente escala:

1 = Bajo: Conocimiento limitado o nula aplicacidn.
2 = Medio: Conocimiento parcial o aplicacion irregular.
3 = Alto: Conccimiento completo y aplicacidn constante.

Bajo |:._.:| |::_::| I:._._I AI‘IO
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3. ;El drea de empaque cumple con los lineamientos de limpieza y desinfeccion antes,
durante y después de la jornada laboral?

Margue su nivel de conocimiento segun la siguiente escala:

1 = Bajo: Conocimiento limitado o nula aplicacidn.
2 = Medio: Conocimiento parcial o aplicacion irregular.
3 = Alto: Conccimiento completo y aplicacidn constante.

Bajo

*

4. ;Conoce los riesgos que pueden afectar la inocuidad del producto?
Marque su nivel de conocimiento segun la siguiente escala:

1 = Bajo: Conocimiento limitado o nula aplicacion.
2 = Medio: Conocimiento parcial o aplicacion irregular.
3 = Alto: Conocimiento completo y aplicacion constante.

Bajo L

Alto

Alto

*

5. ¢Se aplican medidas preventivas para evitar la contaminacién o deterioro del producto?

Margue su nivel de conocimiento segun la siguiente escala:

1 = Bajo: Conocimiento limitade o nula aplicacion.
2 = Medio: Conocimiento parcial o aplicacion irregular.
3 = Alto: Conocimiento completo y aplicacion constante.

Bajo () () ()

Alto
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Seccion 2 de 4
Seccion 2 v

Objetivo Especifico 2: Identificar las iniciativas existentes gque abordan de manera conjunta la calidad e
inocuidad en los procesos.

&. ¢ Qué tanto conoce sobre los programas o politicas que integran la calidad y la inocuidad
dentro de la empresa?

Marque su nivel de conocimiento segun la siguiente escala:
1 = Bajo: Conocimiento limitado o nula aplicacion.
2 = Medio: Conocimiento parcial o aplicacion irregular.

3 = Alto: Conocimiento completo y aplicacidn constante.

Bajo QO QO Alto
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7. iCon qué frecuencia participa en actividades relacionadas con la mejora de procescs o
auditorias infernas?

karque su nivel de conocimiento segdn la siguients escala:
1= Nunca: No ze realiza.

2 = A veces: Se realiza de forma ocasional.

3 = Casi siempre: Se rezliza con frecuencia.

4 = Siempre: Se realiza de manera continua.

Munca o ot b4 b4 Siempre

2. ;Cémo describinia la coordinacion entre las dreas de calidad, produccién e inocuidad
dentro de la empreza?

Bargue =u nivel de conocimiento s2gin la siguiente escala:

1= Deficiente: Presenta fallas notables o comunicacion ineficiente.
2 = Aceptable: Cumple parcialments, con oportunidades de mejora.
3 = Buena: Se desarrolla de forma adecuada v funcional.

4 = Excelente: Cumple plenamente con los objetives estzblecidos.

- - ot Excelente

9. ;Que tan accesible considera la comunicacion con su supervisor para reportar problemas
de calidad o inocuidad?

Marque su nivel de conocimiento segdn la siguienie escala:
1= Muy dificil: Mo hay canales adecuados o respussta.

2 = Dificil: Comunicacion limitada o con obstéculos.

3 = Regular: 5= logra comunicacion con aslgunas dificultades.

4 = Faeil: Comunicacion fluida y receptiva.

Muy dificil o o Q Q Facil
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Seccian 3 de 4

Seccion 3

W
o~

Objetivo Especifico 3: Evaluar como la integracion de los sistemas favorece la eficiencia operativa, la calidad
del produects y la inocuidad alimentaria del proceso de empagque.

10. ;Existe comunicacion eficiente entre las areas de empagque?
Margue su nivel de conocimiento segdn |a siguiente escala:

1= Deficiente: Prezsenta fallas notables o comunicacion ineficiente.
2 = Ageptable: Cumple parcialmente, con oporfunidades de mejora.
3 = Buena: Se dezarrolla de forma adecuada v funcional.

4 = Excelente: Cumnple plenamente con los objetivos estzblecidos.

Deficients L L L WA Excelents

)
11. ;Las actividades se realizan de forma ordenada evitando retrasos o reprocesos?

harque su nivel de conocimiento segdn |a siguisnts escala:
1 = Bajo: Conocimiento limitado o nula aplicacion.
2 = Medio: Conocimiento parcial o aplicacion irregular.

3 = Alto: Conocimiento completo y aplicacion constante.

Bajo - - - Alto
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12. ;Las auditorias internas han permitido mejorar los procesos?
Margue =u nivel de conocimiento s=gun la siguients ezcala:

1 = Bajo: Conocimients limitado o nula aplizacidn.

2 = Medio: Conocimiento parcial o aplicacidn irregular.

3 = Alto: Conocimiento completo v aplicacion constante.

Eai} | § | I_L__'I | ~ 1 Alto

13. ;Cree que |a integracion de |a calidad e inocuidad puede mejorar la eficiencia en loa
procesos de empague?

Margue su nivel de conocimiento segun |a siguiente escala:
1 = Bajo: Conocimiento limitado o nula aplicacion.
2 = Medio: Conocimiento parcial o aplicacidn irregular.

3 = Alto: Conocimiento completo y aplicacion constante.

Eab I N ] I-.._.-I I - 1 A.h.ﬂ
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Seccion 4 de 4

Seccion 4

W
m~

Objetivo Especifico 4: Proponer un sistema de gestion integredo basado en las normes 150 9001:2015 & 150
22000:2018.

14. ;Considera importante implementar un Sistema de Gestion que integre la calidad =
inccuidad en DACSA?

Margue su nivel de conocimiento segin la siguisnte escala:
1 = Bajo¢ Conocimients limitado o nula aplicacion.
2 = Medio: Conocimients parcial o aplicacion irregular.

3 = Aot Conocimiento completo y aplicacion constante.

Bajo L L L Alto

15. ;Conzidera que &l sistema de gestidn integrado permitira reducir errores, mejorar la
preduccion y fortalecer la imagen de la empresa?

Marque zu nivel de conocimiento segdn la siguients escala:
1 = Bajo: Conocimiento limitado o nula aplicacian.
2 = Medio: Conocimiento parcial o aplicacion irregular.

3 = Alto: Conocimiento completo v aplicacion constante.

Bajo ':_:' L) '--_:I Alto
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Anexo D Gréficos de resultados de entrevista

1. ¢En qué medida conoce los procedimientos establecidos para el proceso de empaque de huevo

fresco? Marque su nivel de conocimiento segun la...to: Conocimiento completo y aplicacién constante.
6 respuestas

6
5 (83,3 %)
4
2
0(0 %) 1 (16,7 %)
0 |
1 2 3

2. i Se aplican correctamente los procedimientos establecidos en cada etapa del proceso de

empaque? Marque su nivel de conocimiento segun ...: Conocimiento completo y aplicacion constante.
6 respuestas

5 (83,3 %)

0 (0 %) 1 (16,7 %)
I
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3. ¢ El 4rea de empaque cumple con los lineamientos de limpieza y desinfeccion antes, durante y

después de la jornada laboral? Marque su nivel de...to: Conocimiento completo y aplicacion constante.
6 respuestas

3 (50 %)

0(0 %)

4. ;Conoce los riesgos que pueden afectar la inocuidad del producto? Margue su nivel de

conocimiento segun la siguiente escala: 1 = Bajo...Ito: Conocimiento completo y aplicacién constante.
6 respuestas

4 (66,7 %)

2 (33,3 %)

0 (0 %)
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5. ; Se aplican medidas preventivas para evitar la contaminacion o deterioro del producto? Marque

su hivel de conocimiento segln la siguiente escala...to: Conocimiento completo y aplicacion constante.
6 respuestas

3 (50 %)

2 (33,3 %)

1(16,7 %)

6. ;Qué tanto conoce sobre los programas o politicas que integran la calidad y la inocuidad dentro

de laempresa? Marque su nhivel de conocimiento...to: Conocimiento completo y aplicacion constante.
6 respuestas

3 (50 %)

2 (33,3 %)

1(16,7 %)
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7. ¢Con qué frecuencia participa en actividades relacionadas con la mejora de procesos o

auditorias internas? Marque su nivel de conocimie...ncia. 4 = Siempre: Se realiza de manera continua.
6 respuestas

2 (33,3 %) 2 (33,3 %)

0 (0 %)

8. ;Como describiria la coordinacién entre las dreas de calidad, produccidn e inocuidad dentro de la

empresa? Marque su nivel de conocimiento segun ...umple plenamente con los objetivos establecidos.
6 respuestas

2 (33,3 %) 2 (33,3 %)

0 (0 %)
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9. ;Qué tan accesible considera la comunicacidn con su supervisor para reportar problemas de

calidad o inocuidad? Marque su nivel de conocimien...ades. 4 = Facil: Comunicacion fluida y receptiva.
6 respuestas

4
3
2
2 (33,3 %)
1
0 (0 %) 0(0 %)
0 1 |
1 2

10. ¢ Existe comunicacidn eficiente entre las dreas de empaque? Marque su nivel de conocimiento

segun la siguiente escala: 1= Deficiente: Present... Cumple plenamente con los objetivos establecidos.
6 respuestas

2 (33,3 %) 2 (33,3 %)

0 (0 %)
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11. ;Las actividades se realizan de forma ordenada evitando retrasos o reprocesos? Marque su

nivel de conocimiento segun la siguiente escala: ...Ito; Conocimiento completo y aplicacién constante.
6 respuestas

4 (66,7 %)

2 (33,3 %)

0 (0 %)

12. ;Las auditorias internas han permitido mejorar los procesos? Marque su nivel de conocimiento

segun la siguiente escala: 1 = Bajo: Conocimiento...lto: Conocimiento completo y aplicacién constante.
6 respuestas

2 (33,3 %) 2 (33,3 %) 2 (33,3 %)
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13. ;Cree que la integracién de la calidad e inocuidad puede mejorar la eficiencia en los procesos

de empaque? Marque su nivel de conocimiento seg.... Conocimiento completo y aplicacidn constante.
6 respuestas

6
5 (83,3 %)
a
2
0 (0 %) 1 (16,7 %)
0 I
1 2 3

14. ; Considera importante implementar un Sistema de Gestion que integre la calidad e inocuidad

en DACSA? Marque su nivel de conocimiento segun...: Conocimiento completo y aplicacion constante.
6 respuestas

6 6 (100 %)
4
2
0 (0 %) 0 (0 %)
0 I I
1 2
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15. ¢ Considera que el sistema de gestidn integrado permitira reducir errores, mejorar la produccion

y fortalecer la imagen de la empresa? Marque su ...to: Conocimiento completo y aplicacion constante.
6 respuestas

6 (100 %)
a
2
0(0 %) 0 (0 %)
0 | |
1 2
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Anexo E Resultados de lista de verificacion de la norma 1SO 9001:2015

ANALISIS DEL GRADO DE IMPLEMENTACION DE LA NORMA ISO 9001:2015

EMPRESA: Desarrollos Agroindustriales de Centroamérica S.A.
FECHA APLICACION: 04/11/2025
Modo de uso: Con el texto de la norma ISO 9001:2015 en mano y para cada punto normativo, responsa con total honestidad marcando con una X si cumple totalmente o parcialmente el requisito y de un % conforme a los valores de
cumplimiento. Puede agregar un comentario para justificar su evaluacion. En las demas hojas de calculo se mostrara la brecha en forma visual y los andlisis por numeral de la norma.
4. Contexto de la organizacion
4.1 Comprensién de la organizacién y su contexto
La organizacién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones
Determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su prop6sito y su direccion estratégica, y % No se dispone de analisis documentado de factores internos y externos (econémicos, regulatorios,
que afectan su capacidad para lograr los resultados previstos de su SGC. tecnoldgicos, de inocuidad). No se evidencia matriz PESTEL ni revision anual del contexto.
Realizar el seguimiento y la revision de la informacién sobre estas cuestiones externas e internas. M No existe procedimiento ni registro de revision periédica del contexto organizacional. No se conserva
evidencia documental de seguimiento de cambios o riesgos externos.
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
La organizacién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
Determinar las partes interesadas que son pertinentes al SGC. % Se ha identificado parcialmente la lista de partes interesadas (clientes, proveedores, autoridades sanitarias,
empleados). Solamente SENASA y ARSA como autoridades sanitarias.
Determinar los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para . " - . . -
el SGC X No hay registros de requisitos especificos de todas partes interesadas ni analisis de cumplimiento.
Realizar el seguimiento y la revision de la informacion sobre estas partes interesadas y sus requisitos X No se realiza seguimiento ni actualizacion de los requisitos identificados de manera periodica. No se
pertinentes. evidencian reportes ni revisién de cambios normativos.
4.3 Determinacién del alcance del SGC
La organizacién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
Determinar los limites y la aplicabilidad del SGC para establecer su alcance. No se evidencia documento formal que defina los limites fisicos, funcionales ni las actividades incluidas en
X el Sistema de Gestion de la Calidad. No existe declaracion del alcance que describa las exclusiones o
limitaciones del sistema.
Considerar las cuestiones externas e internas indicadas en al apartado 4.1. Aunque la empresa reconoce factores externos (competencia, regulaciones sanitarias, demanda de
X producto), no existe analisis documentado que vincule dichos factores con la definicién del alcance del
sistema.
Considerar los requisitos de las partes interesadas pertinentes indicados en el apartado 4.2. . . L . . . . .
a P P P X No se incluye informacion sobre expectativas de partes interesadas (clientes, autoridades regulatorias,
trabajadores).
Considerar los productos y servicios de la organizacion Se identifican los productos principales (huevos clasificados por peso y empague), pero no se documentan
X servicios complementarios como distribucion o atencién postventa. Se requiere formalizar lista de
productos y procesos incluidos en el alcance.
Establecer los tipos de productos y servicios cubiertos, y proporcionar una justificacion para cualquier requisito o . . . o
de esta Norma Internacional que la organizacion determine que no es aplicable para el alcance de su SGC. % No existe JUSt'f'Ca?'O” documentada de exclusiones del sistema (por ejemplo,_dlseno y desarrollo). No se
ha definido qué clausulas no aplican al SGC ni se presentan fundamentos técnicos.
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4.4 SGC y sus procesos

4.4.1 La organizacion Debe: 0% | 25% | 50% | 75% |100%/| N/A Observaciones
Establecer, implementar, mantener y mejorar continuamente un SGC, incluidos los procesos necesarios y sus X No se evidencia un Sistema de Gestion de la Calidad establecido ni manual del SGC. Solo se aplica
interacciones, de acuerdo con los requisitos de esta Norma Internacional. el sistema HACCP, el cual se centra en inocuidad y no en calidad total.
Determinar los procesos necesarios para el SGC y su aplicacion a través de la organizacion % No se han identificado los procesos del sistema (produccion, control de calidad, mantenimiento,
logistica, compras).
Determinar las entradas requeridas y las salidas esperadas de estos procesos X No hay registros ni diagramas de flujo que identifiquen entradas (materia prima, datos) y salidas
(productos, reportes, registros). Se debe documentar entradas/salidas en fichas de proceso.
Determinar la secuencia e interaccion de estos procesos X No existe evidencia de anélisis de interacciones entre procesos. No se cuenta con diagrama de flujo
general del sistema ni vinculos entre produccién, aseguramiento de calidad y direccion.
Determinar y aplicar los criterios y los métodos (incluyendo el seguimiento, las mediciones y los indicadores L . . . -
del desempefio relacionado) X No se definen indicadores de desempefio por proceso ni se aplican mediciones.
Determinar los recursos necesarios para estos procesos y asegurarse de su disponibilidad % Se dispone de infraestructura y personal operativo pero sin evidencia de evaluacién de recursos
criticos. Sin evidencia de cumplimiento de mantenimiento preventivo documentado.
Asignar las responsabilidades y autoridades para estos procesos . X e X X . .
X No se evidencian descripciones de puestos actualizadas ni matriz de responsabilidades.
Abordar los riesgos y oportunidades determinados de acuerdo con los requisitos del apartado 6.1 . . . ; L, i
X No se evidencia la aplicacion de una metodologia formal de gestion de riesgos.
Evaluar estos procesos e implementar cualquier cambio necesario para asegurarse de que estos procesos logran . i . . L i . .
l0s resultados previstos X No existe evidencia de registros de revision de procesos ni de acciones de no conformidades.
Mejorar los procesos y el SGC. . . . .
X No hay evidencia de un plan de mejora continua documentado.
4.4.2 En la medida en que sea necesario la organizacion debe: 0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones
Mantener imformacion documentada para apoyar la operacion de sus procesos Existen algunos formatos operativos bajo el plan HACCP (control de temperatura, limpieza y
X desinfeccion), pero no se dispone de procedimientos normalizados de operacién (POE) ni de
instructivos de proceso estandarizados. No hay codificacion ni control de versiones en la
documentacion existente.
Conservar la informacion documentada para tener la confianza de que los procesos se realizan segin lo i i o L
X No se evidencia control documental ni registros de verificacion firmados por responsables.

planificado.
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5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

5.1.1 Generalidades. La alta direccion Debe: 0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones
Demostrar liderazgo y compromiso con respecto al SGC: . . . L . .
X No hay registros de reuniones de revision ni comunicacion de objetivos estratégicos.
Asumir la responsabilidad y obligacion de rendir cuentas con relacion a la eficacia del SGC % La direccion no asume formalmente la responsabilidad de la eficacia del sistema, ya que este no esta
implementado.
Asegurar que se establezcan la politica de calidad y los objetivos de la calidad para el SGC, y que estos sean i . i o .
compatibles con el contexto y la direccion estratégica de la organizacion X No existe politica de calidad i objetivos definidos.
Asegurar de la integracion de los requisitos del SGC en los procesos de negocio de la organizacion % Los procesos operan de manera independiente. EI enfoque HACCP se limita al area de producciény
no se integra con los procesos administrativos, de compras ni de recursos humanos.
Promover el uso del enfoque a procesos y el pensamiento basado en riesgos . . o .
X No se evidencia capacitacion en gestién por procesos.
Asegurar de que los recursos necesarios para el SGC estén disponibles . ) .
X No hay presupuesto asignado al desarrollo de la gestion de calidad.
Comunicar la importancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme con los requisitos del SGC % No hay evidencia de comunicacion interna sobre los beneficios o requerimientos de un sistema de
gestion. No se emiten circulares, capacitaciones ni reuniones formales al respecto.
Asegurarse de que el SGC logre los resultados previstos X No hay seguimiento ni evaluacion de resultados de desempefio. No se han definido indicadores ni se
verifica la eficacia del sistema.
Comprometer, dirigir y apoyar a las personas, para contribuir a la eficacia del SGC i X L . L, . . .
X No hay evidencia de participacion activa ni motivacion del personal hacia la gestion de calidad.
Promover la mejora X Las mejoras se realizan de manera empirica, no existen planes formales ni mecanismos de
seguimiento de resultados.
Apoyar a otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo en la forma en la que aplique a sus X No se evidencian roles definidos ni liderazgo distribuido. Los jefes de &rea operan sin lineamientos
areas de responsabilidad formales ni objetivos de gestion.
5.1.2 Enfoque al cliente. La alta direccién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones
Demostrar liderazgo y compromiso con respecto al enfoque al cliente % No existe evidencia de enfoque integral hacia la satisfaccion del cliente ni seguimiento de quejas o
reclamaciones.
Asegurarse que se determinan, se comprenden y se cumplen regularmente los requisitos del cliente y los legales % No se evidencia un procedimiento documentado para revisar ni actualizar los requisitos de los
y reglamentarios aplicables clientes.
Asegurar que se determinan y se consideran los riesgos y oportunidades que pueden afectar a la conformidad de No se realiza anélisis formal de riesgos relacionados con la satisfaccion del cliente o continuidad
los productos y servicios y a la capacidad del cliente X del servicio.
Asegurar que se mantiene el enfoque en el aumento de la satisfaccion del cliente. % No se aplican encuestas ni registros de satisfaccion del cliente. No existe un procedimiento o

indicador que mida el nivel de cumplimiento de expectativas o devoluciones.
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5.2 Politica

5.2.1 Establecimiento de la politica de calidad. La alta direccién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100%| N/A Observaciones
Establecer, implementar y mantener una politica de la calidad M No existe politica de calidad formal ni evidencia de comunicacién interna o externa. No se ha

definido, aprobado ni difundido documento oficial firmado por la alta direccién.
Establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que sea apropiada al propésito y contexto de la X o L . n i
organizacién y apoye su direccion estratégica X No se evidencia alineacion entre los objetivos de la empresa y una politica de calidad.
Establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que proporcione un marco de referencia para el . " L . . L
establecimiento de los objetivos de la calidad X Al no existir politica, no hay marco referencial ni conexién con los objetivos estratégicos.
Establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que incluya un compromiso de cumplir los . X X . . i i .
requisitos aplicables X No existe evidencia de compromiso alguno con requisitos legales, normativos ni del cliente.
Establecer, implementar y mantener una politica de la calidad que incluya un compromiso de mejora continua % No se evidencia compromiso con la mejora continua ni mecanismos de seguimiento o revision
del SGC. periddica.
5.2.2 Comunicacion de la politica de calidad. La politica de calidad Debe: 0% | 25% | 50% | 75% [100%| N/A Observaciones
Estar disponible y mantenerse como informacién documentada . . i o i . .,

X No se dispone de una politica de calidad emitida ni archivada como informacién documentada.
Comunicarse, entenderse y aplicarse dentro de la organizacion i X X L . )
X No existe evidencia de comunicacion ni difusion de una politica de calidad.
. . . . . No hay evidencia de que se comunica externamente ningiin compromiso de calidad hacia clientes o

Estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segin corresponda. X 2y g d P

autoridades.
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion
La alta direccion Debe: 0% | 25% | 50% | 75% [100%| N/A Observaciones
Asegurar de que las responsabilidades y autoridades para los roles pertinentes se asignan, se comuniquen y se i e i i i i .,
entiendan en toda la organizacion. X No existen descripciones de puestos actualizadas ni organigrama formal aprobado por la direccion.
A signar la responsabilidad y autoridad para asegurarse de que el SGC es conforme con los requisitos de esta X Se ha designado un responsable del Sistema de Gestion de Calidad ni figura de representante de la
Norma Internacional direccién pero no hay documentacion de la descripcion de sus responsabilidades.
Asignar la responsabilidad y autoridad para asegurarse de que los procesos estan generando y proporcionando . X X . . i i
las salidas previstas X No existe evidencia de seguimiento documentado de procesos administrativos ni de soporte.
Asignar la responsabilidad y autoridad para Informar, en particular, a la alta direccién sobre el desempefio del No existen reportes ni reuniones de seguimiento del SGC. Falta procedimiento para recopilar y
SGC y sobre las oportunidades de mejora (véase 10.1) X comunicar datos de desempefio de calidad.
Asegurarse de que se promueve el enfoque al cliente en toda la organizacion % El enfoque al cliente se limita al cumplimiento de inocuidad alimentaria. No hay mecanismos

formales de retroalimentacion del cliente ni comunicacion de resultados al personal.
Asignar la responsabilidad y autoridad para asegurarse de que la integridad del SGC se mantiene cuando se X No hayevidencia de procedimientos de gestién de cambios ni evidencia de evaluacion de impacto.

planifican e implementan cambios en el SGC

Hay evidenvia de control de modificaciones documentacion, mas no de procesos.
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6. Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades

6.1.1 Al planificar el SGC la organizacién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% [100%| N/A Observaciones
Considerar las cuestiones referidas en el apartado 4,1 y los requisitos referidos en el apartado 4,2 y determinar No existe registro formal que vincule el analisis de contexto (interno y externo) y las necesidades de
los riesgos y oportunidades que es necesario abordar. X partes interesadas con la identificacion de riesgos.
Determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin de asegurar que el SGC pueda lograr % Los riesgos se abordan parcialmente en HACCP (solo peligros de inocuidad). No se consideran
sus resultados previstos riesgos administrativos, operativos o de calidad.
Determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin de aumentar los efectos deseables X No se identifican oportunidades relacionadas con la eficiencia operativa, innovacion o mejora del
servicio. No se documentan acciones para potenciar fortalezas.
Determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin de prevenir o reducir efectos no X Las acciones preventivas se limitan al control de inocuidad alimentaria. No se definen planes de
deseados mitigacion de fallos de equipos, incumplimientos de proveedores o errores humanos.
Determinar los riesgos y oportunidades que es necesario abordar con el fin de lograr la mejora. . i . . X . .
X No hay evidencia de revision sistemética de riesgos que promueva la mejora continua.
6.1.2 La organizacion Debe planificar: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
Las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades X No hay plan documentado de acciones para riesgos. Las respuestas a fallos son reactivas, no
planificadas.
La manera de integrar e implementar las acciones en sus procesos del SGC (véase 4,4) M No existen registros que evidencien integracion de las acciones de riesgo dentro de los procesos
operativos 0 administrativos.
La manera de evaluar la eficacia de estas acciones. M No se han definido indicadores ni métricas para medir la eficacia de las acciones preventivas o
correctivas.
6.2 Objetivos de la calidad y planificacion para lograrlos
6.2.1 La organizacion Debe: 0% | 25% | 50% | 75% [100%| N/A Observaciones
Establecer objetivos de la calidad para las funciones y niveles pertinentes y los procesos necesarios para el M No existen objetivos de calidad definidos por procesos ni alineados con la estrategia de la empresa.
SGC. No se evidencia seguimiento ni indicadores.
Mantener informacién documentada sobre los objetivos de la calidad. . . i . . .
X No se evidencian registros ni plan formal de seguimiento de objetivos.
Los objetivos de la calidad Deben:
Ser coherentes con la politica de calidad . . . .
X No existe politica de calidad documentada ni aprobada
Ser medibles x No se definen indicadores o métricas que permitan cuantificar el cumplimiento de los objetivos. Se
requiere establecer KPIs para medir desempefio
Tener en cuenta los requisitos aplicables X Se consideran parcialmente los requisitos legales de inocuidad (SENASA, ARSA), pero no los de
calidad ni satisfaccion del cliente.
Ser pertinentes para la conformidad de los productos y servicios y para el aumento de la satisfaccion del cliente i i - k L, i i .
X No hay evidencia de objetivos enfocados en satisfaccion del cliente o mejora del servicio.
Ser objeto de seguimiento . ' A , . .
X No existen reportes, reuniones ni registros que evallen el progreso hacia metas de calidad.
Comunicarse o - . .
X No hay difusion de objetivos a niveles operativos.
Actualizarse, segin corresponda . ' . - . .
X No se revisan ni actualizan objetivos porque no han sido formalmente establecidos.
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6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos de la calidad, la organizacién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
Determinar qué se va a hacer X No se establecen planes formales de accion ni cronogramas. Las actividades de mejora se ejecutan
sin planificacién documentada.
Determinar qué recursos se requeriran X No se identifica ni se asigna presupuesto especifico para alcanzar los objetivos. No hay evidencia
de planificacion de recursos humanos ni materiales.
Determinar quién seré responsable . -
X No se designan responsables por objetivos.
Determinar cuando se finalizara % No se definen plazos ni tiempos de cumplimiento para las metas de calidad. Falta cronograma con
fechas de seguimiento.
Determinar como se evaluaran los resultados L o » L L
X No existen indicadores ni criterios de evaluacion del cumplimiento de los objetivos.
6.3 Planificacion de los cambios
La organizacion Debe: 0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones
Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el SGC, estos cambios se deben llevar a cabo de . . o . i .
manera planificada (véase 4,4) X No hay evidencia de un procedimiento documentado para gestionar cambios dentro del sistema.
Considerar el proposito de los cambios y sus consecuencias potenciales . . . . .
X No se evidencia una metodologia de evaluacion de riesgos por cambios.
Considerar la integridad del SGC . . i o .
X No hay revisiones ni aprobaciones por parte de la direccion antes de modificar procesos.
Considerar la disponibilidad o reasignacion de responsabilidades y autoridades. % No se actualizan las responsabilidades ni se reasignan funciones cuando ocurren cambios de
personal.
7.1 Recurso
7.1.1 Generalidades. La organizacién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% |100%  N/A Observaciones
Determinar y proporcionar los recursos necesarios para el establecimiento, implementacién, mantenimiento y . i . i »
mejora continua del SGC. X No existe presupuesto ni responsable designado para su implementacion.
Considerar las capacidades y limitaciones de los recursos internos existentes . . .
X No hay evidencia de anélisis de brechas de recursos.
Considerar que se necesita obtener de los proveedores externos. % Los servicios de calibracién y mantenimiento se tercerizan parcialmente, pero no existe evaluacion
formal de la competencia ni control documentado de proveedores externos criticos.
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7.1.2 Personas. La organizacion Debe: 0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones

Determinar y proporcionar las personas necesarias para la implementacion eficaz de su SGC y para la operacion X El personal operativo esta asignado y cumple funciones definidas en inocuidad; sin embargo, no se

y control de sus procesos. identifican roles especificos para gestion de calidad ni auditorfas internas.

7.1.3 Infraestructura. La organizacién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100%| N/A Observaciones

Determinar, proporcionar y mantener la infraestructura necesaria para la operacion de sus procesos y lograr la

conformidad de los productos y servicios. X La infraestructura de planta es adecuada y se mantiene conforme al sistema HACCP sin embargo, no existen
registros formales de mantenimiento preventivo general ni control documentado de instalaciones auxiliares
como el area administrativa o bodegas.

7.1.4 Ambiente para la operacion de los procesos. La organizacion Debe: 0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones

Determirlar, proporcionar y mantener gl ambiente necesario para la operacion de sus procesos y para lograr la Se dispone de condiciones higiénicas controladas bajo HACCP, pero no se han establecido parametros

conformidad de los productos y servicios. X ambientales formales (temperatura, ventilacion, orden, ergonomia) ni registros de verificacion del entorno
laboral.

. . o No .

7.1.5 Recursos de Seguemiento y Medicion. La organizacion Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% aplica Observacion

7.1.5.1 Generalidades. La organizacion Debe:

Determinar y proporcionar los recursos necesarios para asegurarse de la validez y fiabilidad de los resultados

cuando se realice el seguimiento o la medicion para verificar la conformidad de los productos y servicios con X

Asegurarse de que los recursos proporcionados son apropiados para el tipo especifico de actividades de X Se utilizan equipos adecuados para control de calidad (balanzas) con registros de validacion interna y

seguimiento y medicion realizadas analisis.

Asegurarse de que los recursos proporcionado se mantienen para asegurarse de la idoneidad continua para su L o o o . L

propésito X Se evidenci6 un plan de mantenimiento y verificacion periddica de los equipos de medicion.

Conservar la informacién documentada apropiada como evidencia de que los recursos de seguimiento y . o

medicién son idéneos para su propésito X Los certificados de calibracion se conservan .

- . q s No .

7.1.5.2 Trazabilidad de la Medicion, el equipo de medicion debe 0% | 25% | 50% | 75% |100% aplica Observacion

Calibrar o verificar, 0 ambas, a intervalos especificados, o antes de su utilizacion, contra patrones de medicion o . » L

trazables a patrones de medicin internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones, debe X Se cuenta con calibraciones de equipos criticos. Se cuenta con huevos patrones para la verificacion de la

conservarse como informacion documentada la base utilizada para la calibracion o verificacion balanza en la maquina.

Identificar para determinar su estado X Se evidencid que algunos equipos tienen etiquetas de calibracion. Se evidencia un sistema general de
identificacion y control del estado de calibracion.

Proteger contra ajustes, dafio o deterioro que pudiera invalidar el estado de calibracion y los posteriores . ) .

resultados de la medicién X Los equipos se resguardan adecuadamente en areas designadas.

Determinar si la validez de los resultados de medicion previos se ha visto afectada de manera adversa cuando el . . . . . .

equipo de medicion se considere no apto para su propsito previsto, y debe tomar las acciones adecuadas % No se evalla la validez de mediciones previas cuando un equipo falla o presenta desviaciones. No hay

cuando sea necesario.

registros de acciones correctivas asociadas a equipos fuera de tolerancia.
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No

7.1.6 Conocimientos de la Organizacion 0% | 25% | 50% | 75% |100% aplica Observacion
Determinar los conocimientos necesarios para la operacion de sus procesos y para lograr la conformidad de los % El personal cuenta con experiencia practica pero no se evidencié documentacién sobre los conocimientos
productos y servicios. requeridos por puesto.
Mantener y poner a disposicion en la medida que sea necesario X La empresa no dispone de procedimientos o registros que aseguren la transferencia del conocimiento
organizacional.
Considerar sus conocimientos actuales y determinar como adquirir o acceder a los conocimientos adicionales X No existe un plan de desarrollo o capacitacion que asegure la actualizacion técnica del personal en gestion
necesarios y a las actualizaciones requeridas de calidad o normativas 1SO.
7.2 Competencia
N No .
La organizacion debe: 0% | 25% | 50% | 75% |100% aplica Observacion
Determinar la competencia necesaria de las personas que realizan, bajo su control, un trabajo que afecta al % Se identifican responsabilidades generales del personal operativo, pero no existe un perfil de competencias
desemperio y eficacia del SGC definido por puesto ni vinculado a los requisitos del SGC.
Asegur de que estas personas sean competentes, basandose en la educacion, formacion o experiencia apropiadas M El personal cuenta con experiencia empirica y formacion técnica bésica, pero no se dispone de registros que
validen la competencia en calidad o normas ISO.
Tomar acciones para adquirir competencia necesaria y evaluar la eficacia de las acciones tomadas cuando se i » o . . i
requieran X Se evidenci6 un plan de capacitacion estructurado pero no elseguimiento a la eficacia de entrenamientos.
Conservar la informacion documentada apropiada como evidencia de la competencia.
X Se conserva evidencia de capacitaciones internas esporadicas, pero no existe control centralizado de
certificados ni lista maestra de competencias. Se evidenci6 registros de evaluaciones post-capacitacion.
7.3 Toma de Conciencia
La organizacion debe asegurarse de que las personas que realizan el trabajo bajo el control de la No .
ganize e quelaspe 4 4o baj 0% | 25% | 50% | 759% |100%| Observacion
organizacién tomen conciencia de: aplica
Politica de calidad . S . P,
X No se evidencid politica de calidad formalmente establecida ni difundida.
Objetivos de la calidad pertinentes i B L o
X No se evidenci6 la comunicacion de los objetivos al personal.
Contribuir a la eficacia del SGC, incluidos los beneficios de una mejora del desempefio % Se promueven acciones operativas de mejora, pero no se concientiza al personal sobre su aporte a la
eficacia del sistema. Falta comunicacién y cultura de calidad.
Implicaciones del incumplimiento de los requisitos del SGC. % No existen mecanismos de concientizacion sobre los riesgos o impactos de no cumplir con los

procedimientos o estandares de calidad.
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7.4 Comunicacion

La organizacion debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes al SGC, que No .
-aorgan y pe d 0% | 25% | 509% | 75% | 10096 . Observacion
incluyan: aplica
Qué comunicar L L
X Falta un procedimiento formal de comunicacion.
Cuéndo comunicar o . .
X No se establece frecuencia ni responsables de informar temas de calidad.
A quién comunicar o L . i X
X No hay evidencia de comunicacion estructurada entre gerencia y personal operativo en temas de calidad.
Coémo comunicar o i
X La comunicacion es verbal y no registrada.
Quién comunica . .
X No se definen responsables de comunicacién interna o externa del SGC.
7.5 Informacion Documentada
7.5.1 Generalidades: . 0 ) o 0| No .
EI SGC de la organizacion debe incluir 0% | 25% | 50% | 75% | 100% aplica Observacion
La informacion documentada requerida por esta Norma Internacional X No se cuenta con procedimientos, manual de calidad ni registros definidos conforme a los requisitos de la
1SO 9001.
La informacion documentada que la organizacion determina como necesaria para la eficacia del SGC. X No hay evidencia de un sistema estructurado de control documental ni un responsable designado para su
gestion.
7.5.2 Creacion y actualizacion
Al crear y actualizar informacién documentada, la organizacién debe asegurarse de que lo siguiente sea No .
S, 0% | 25% | 50% | 75% |100%| . Observacion
propiado: aplica
Asegurar la identificacion y descripeion de la informacion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o ndmero de X Algunos documentos operativos incluyen fecha y firma, pero no hay codificacion, version ni control de
referencia) cambios. Falta estandarizar el formato de registros y procedimientos.
Asegurar el formato (por ejemplo, idioma, versién del software,graficos) y los medios de soporte (por ejemplo, . . . .
papel,electrénico). X No existe evidencia de formatos normalizados.
La revision y aprobacion con respecto a la conveniencia y adecuacion. . . . L B L
X No existe evidencia de revision ni aprobacion formal por parte de la direccion.
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7.5.3 Control de la Informacion Documentada

7.5.3.1La informacién documentada requerida por el SGC y por esta Norma Internacional se debe

No

8.1 Planificacién y control operacional

controlar para asegurarse de que: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% aplica Observacion
Estar disponible y sea idoneo para su uso, donde y cuando se necesite
X No existe control de acceso ni repositorio central (fisico o digital) del sistema.
Esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra . » . »
pérdida de la confidencialidad, uso inadecuado pérdida de integridad) 2 No hay medidas de respaldo o proteccion de la informacién.
7.5.3.2 Para el control de la informacién documentada, la o o . o .| No .
organizacion debe abordar las siguientes actividades, segin corresponda: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% aplica Observacion
Distribucion, acceso, recuperaciony uso M No se evidencié permisos definidos para acceso a informacion del sistema ni procedimientos para la
recuperacion de documentos.
Almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad . o »
X No hay respaldo digital ni politicas de preservacién documental.
. . L, No existe codificacion ni control de versiones en documentos internos. Los registros se actualizan sin
Control de cambios (por ejemplo, control de version) X trazabilidad de cambios o aprobacion formal
Conservacion y disposicion. x No se definen tiempos de retencién ni criterios de eliminacion. Se archivan documentos antiguos sin politica
de conservacion ni autorizacion para su disposicion final.
Identificar y controlar la documentada de origen externo, que la organizacién determina como necesaria para la Se uilizan documentos externos (requisitos legales, normativos y de proveedores), pero no hay registro de
planificacién y operacion del SGC % Ltz u uist ' VoS y Vi ' y regl
control o actualizacién de estos documentos. No se conserva evidencia de versiones vigentes.
Proteger la informacién documentada conservada como evidencia de la conformidad i X . . X i .
X No hay medidas de seguridad fisica o digital para evitar pérdida o alteracion.

La organizacion debe

0% | 25% | 50% | 75% |100%  N/A Observaciones

Planificar, implementar y controlar procesos X X No existe una planificacion documentada de los procesos del SGC (mapa de procesos, fichas, interacciones
o responsables).

Determinar los requisitos para los productos y servicios x No se consideran requisitos de calidad del cliente ni requisitos legales de gestion. Falta integracion
completa en un SGC.

Establecer criterios para sus procesos L. o " - .

X No se han definido criterios de desempefio de procesos de soporte o administrativos

Establecer criterios para la aceptacion de los productos y servicios < Se aplican controles de aceptacion en producto terminado (control sensorial y microbioldgico), pero no
existen registros de criterios de aceptacion para servicios.

Determinar los recursos necesarios para lograr la conformidad con los requisitos de los productos y servicios x Se identifican parcialmente los recursos de personal y equipos, pero no existe documentacion que vincule
recursos a procesos hi plan de asignacion formal.

Implementar el control de los procesos de acuerdo con los criterios . - . - . .

X No se evidenci6 una metodologia de control para procesos administrativos ni de soporte.

Determinar, el mantenimiento y la conservacion de la informacién documentada en la extensién necesaria para L i o .,

tener confianza en que los procesos se han llevado a cabo segdn lo planificado X Falta un procedimiento general de control de registros y trazabilidad de la documentacion.

Determinar, el mantenimiento y la conservacién de la informacién documentada en la extension necesaria para % La empresa conserva registros HACCP y reportes de produccién, pero no hay evidencia de conservacion de

demostrar la conformidad de los productos y servicios con sus requisitos registros de calidad del cliente o auditorias internas.

Ser adecuada para las operaciones de la organizacion. X Los procedimientos actuales aseguran operaciones productivas, pero no incluyen lineamientos de calidad,
satisfaccion del cliente ni mejora continua.

Controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones . ., . i

para mitigar cualquier efecto adverso, segin sea necesario. X No se evidenci6 procedimiento documentado de control de cambios.

Asegurarse de que los procesos contratados externamente estén controlados (Véase 8.4) % Se realizan contrataciones externas (mantenimiento, calibracion, transporte) sin evaluacion formal de

proveedores ni seguimiento de desempefio. Falta control documentado de servicios tercerizados.
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8.2 Requisitos para los productos y servicios

8.2.1 Comunicacion con el cliente

0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones
Proporcionar la informacion relativa a los productos y servicios i i ., .
X Falta estandarizar la informacién comunicada.
Tratar las consultas, los contratos o los pedidos incluyendo los cambios % Se atienden consultas y pedidos por canales informales (teléfono, WhatsApp, correo), pero no hay registro o
trazabilidad de solicitudes ni control de versiones de érdenes modificadas.
Obtener la retroalimentacion de los clientes relativa a los productos y servicios, incluyendo las quejas de los Se reciben quejas o comentarios de manera verbal, pero no existe un formato de registro ni un
clientes procedimiento para gestionar retroalimentacion o evaluar satisfaccion del cliente.
Manipular o controlar la propiedad del cliente o . L, . . . .
X No se identifica ni controla informacion, materiales o equipos pertenecientes a clientes.
Establecer los requisitos especificos para las acciones de contingencia, cuando sea pertinente. X Se aplican medidas reactivas ante emergencias o fallas en proceso, pero no hay planes de contingencia
formalizados ni documentacion.
8.2.2 Determinacion de los requisitos para los productos y servicios )
0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones
Los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo Cualquier requisito legal y reglamentario X X . i . i L. i
aplicable X No se evidencian requisitos de calidad adicionales ni contratos formales de cumplimiento con clientes.
Los requisitos para los productos y servicios se definen, incluyendo Aquellos considerados necesarios por la X Existen especificaciones técnicas de producto y criterios de inocuidad, pero no se han definido requisitos de
organizacion desempefio o de satisfaccion del cliente.
La organizacion puede cumplir con las declaraciones acerca de los productos y servicios que ofrece. N
8.2.3 Revision de los requisitos para los productos y servicios X
0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones
8.2.3.1 la organizacion debe
Asegurar de que tiene la capacidad de cumplir los requisitos para los productos y servicios que se van a ofrecer X No se evidencia existe documentacion formal de evaluacion de factibilidad técnica o de capacidad
a los clientes instalada.
Llevar a cabo una revision antes de comprometerse a suministrar productos y servicios a un cliente . . i .
X No se realiza una revision formal ni documentada antes de aceptar pedidos.
Los requisitos especificados por el cliente, incluyendo los requisitos para las actividades de entrega y las
posteriores a la misma X
Los requisitos no establecidos por el cliente, pero necesarios para el uso especificado o previsto cuando sea . o i i
conocido X No se documentan los requisitos adicionales necesarios para el uso previsto.
Los requisitos especificados por la organizacién X o i
X No hay registro ni validacién de estos antes de comprometer pedidos.
Los requisitos legales y reglamentarios aplicables a los productos y servicios i » i .
X No se evidenci6 un control de cambios o actualizaciones legales.
Las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o pedido y los expresados previamente % No se documentan diferencias o cambios entre los pedidos iniciales y las versiones finales. Falta evidencia
de revision o confirmacion de contratos modificados.
La organizacion debe asegurarse de que se resuelven las diferencias existentes entre los requisitos del contrato o No hay procedimientos de revision ni registros de resolucién de discrepancias. Los ajustes se comunican
f : X . -
pedido y los expresados previamente verbalmente sin trazabilidad.
La organizacion debe confirmar los requisitos del cliente antes de la aceptacion, cuando el cliente no X » . o . . .
X No se cuenta con formatos de confirmacion de pedidos ni evidencia escrita del acuerdo con el cliente

proporcione una declaracion documentada de sus requisitos.
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8.2.3.2 La organizacion debe conservar la informacién documentada, cuando sea aplicable

0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones

Sobre los resultados de la revision . X X X . . .
X No existen registros documentados que evidencien revisiones formales de requisitos del cliente
Sobre cualquier requisito nuevo para los productos y servicios % Los nuevos requisitos o solicitudes de cambio se comunican por correo o WhatsApp, sin conservar
evidencia formal de aprobaci6n ni control de versiones.

8.2.4 Cambios en los requisitos para los productos y servicios .

0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
Asegurarse de que, cuando se cambien los requisitos para los productos y servicios, la informacion . o B . L
documentada pertinente sea modificada, y de que las personas pertinentes sean conscientes de los requisitos X No existe un procedimiento para la gestion de cambios en requisitos.
8.3 Disefio y desarrollo de los productos y servicios .

0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
Establecer, implementar y mantener un proceso de disefio y desarrollo que sea adecuado para asegurarse de la « | DACSA no desarrolla nuevos productos. EI proceso de produccién esta estandarizado bajo criterios ya
posterior de productos y servicios establecidos.
8.4 Control de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
8.4.1 Generalidades .

0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
Asegurar que los procesos, productos y servicios suministrados externamente son conformes a los requisitos. Se cuenta con control de proveedores de materias primas bajo HACCP y registros sanitarios vigentes, sin

X embargo, no se dispone de un procedimiento formal que asegure la evaluacion continua de conformidad con
requisitos de calidad 1SO 9001.
Determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios suministrados externamente cuando Los
productos y servicios de proveedores externos estan destinados a incorporarse dentro de los propios productos X Se controla la recepcion de materias primas mediante inspeccion y verificacion visual y existen registros
y servicios de la organizacion; sistematicos de evaluacion de proveedores ni criterios documentados de aceptacion/rechazo.
Determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios suministrados externamente cuando los
produ_ctos_)l/ servicios son proporcionados directamente a los clientes por proveedores externos en nombre de la X |Todos los productos son elaborados y despachados por la empresa.
organizacion
Determinar los controles a aplicar a los procesos, productos y servicios suministrados externamente cuando un
proceso, 0 una parte de un proceso, es proporcionado por un proveedor externo como resultado de una decision X
de la organizacion
Determinar y aplicar criterios para la evaluacion, la seleccion, el seguimiento del desempefio y la reevaluacion
de los proveedores externos, basandose en su capacidad para proporcionar procesos o productos y servicios de X Se evidenci6 un formato o criterio estandarizado de evaluacion y reevaluacion de proveedores.
acuerdo con los requisitos
Conservar la informacién documentada de estas actividades y de cualquier accién necesario que surja de las . . . . X
X No existen registros documentados de evaluaciones o acciones derivadas.

evaluaciones.
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8.4.2 Tipo y alcance del control

0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
Asegurarse de gue los procesos, productos y servicios suministrados externamente no afectan de manera adversa X No se evidencid el eval(o formal acerca del impacto de cada proveedor en la capacidad de cumplir los
a la capacidad de la organizacion de entregar productos y servicios conformes de manera coherente a sus requisitos del cliente.
Asegurarse de que los procesos suministrados externamente permanecen dentro del control de su SGC L L . . .
X No hay evidencia de revision de cumplimiento bajo requisitos del SGC.
Definir los controles que pretende aplicar a un proveedor externo y los que pretende aplicar a las salidas . . . . .
X No existen controles definidos por tipo de proveedor o por nivel de riesgo.
resultantes
Tener en consideracion el impacto potencial de los procesos, productos y servicios suministrados externamente
en la capacidad de la organizacién de cumplir regularmente los requisitos del cliente y los legales y X Se cumple parcialmente. Algunos proveedores de materias primas y materiales de empague son criticos
reglamentarios aplicables para el cumplimiento legal, pero no existe una matriz de impacto o evaluacién documentada.
Considerar la eficacia de los controles aplicados por el proveedor externo o o = . . .
X No se verifica la eficacia de los controles de los proveedores. No se solicita evidencia de cumplimiento.
Determinar la verificacion, u otras actividades necesarias para asegurarse de gue los procesos, productos y X Se Ilevan registros de cumplimiento de requisitos para documentar el estado de los procesos, producto pero
servicios suministrados externamente cumplen los requisitos. no en servicio.
8.4.3 Informacion para los proveedores externos X
0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
Asegurarse de la educacion de los requisitos antes de su comunicacién al proveedor externo
X Los requisitos se establecen verbalmente o en 6rdenes de compra, sin evidencia de revision formal o
aprobacion del contenido antes de enviarse a los proveedores.
Comunicar a los proveedores externos sus requisitos para Los procesos, productos y servicios a proporcionar X No se especifican los criterios de calidad, inocuidad o requisitos técnicos asociados al producto o servicio
contratado.
La aprobacion de Productos y servicios . .
X No existe un procedimiento documentado para aprobar nuevos proveedores o productos antes de su uso.
La aprobacion de Métodos, procesos y equipos . o ) .
X No se solicitan validaciones de métodos ni equipos a los proveedores.
La aprobacion de la liberacion de productos y servicios X El control de liberacion se realiza al momento de la recepcion de materia prima, hay criterios
estandarizados ni registros de aprobacion.
La competencia, incluyendo cualquier calificacion requerida de las personas X No se requiere ni verifica evidencia de calificaciones o competencias del personal del proveedor (por
ejemplo, técnicos o transportistas).
Las interacciones del proveedor externo con la organizacion o . i " . .
X La comunicacion se realiza por teléfono o correo electrénico, pero no existen registros formales de
reuniones, evaluaciones ni retroalimentacién documentada.
El control y el seguimiento del desempefio del proveedor externo a aplicar por parte de la organizacién i . .
X No se da seguimiento formal al desempefio de los proveedores. No se elaboran reportes de cumplimiento,
no conformidades ni evaluaciones periddicas.
Las actividades de verificacion o validacion que la organizacion, o su cliente, pretende llevar a cabo en las . . L . .
X Se realizan parcialmente auditorias ni verificaciones en las instalaciones de los proveedores.

instalaciones del proveedor externo.
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8.5 produccién y provision del servicio

8.5.1 Control de la produccion y de la provision del servicio

0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
La organizacion debe implementar la produccion y provision del servicio bajo condiciones controladas X Cumple parcialemente. No todos los procesos tienen documentacion formalizada o actualizada segun el
SGC.
La disponibilidad de informacion documentada que defina las caracteristicas de los productos a producir, los
servicios a prestar, o las actividades a desempefiar X
La disponibilidad de informacion documentada que defina los resultados a alcanzar N Se documentan resultados productivos de forma manual en hojas de control, sin indicadores definidos ni
vinculacion a objetivos de calidad.
La disponibilidad y el uso de los recursos de seguimiento y medicion adecuados
X
La implementacion de actividades de seguimiento y medicion en las etapas apropiadas para verificar que se . o . .
cumplen los criterios para el control de los procesos o sus salidas, y los criterios de aceptacion para los X Se realizan verificaciones visuales y registros de control de proceso.
El uso de la infraestructura y el entorno adecuados para la operacion de los procesos L o . . .
X Se evidencia cumplimiento de condiciones de infraestructura y ambiente controlado.
La designacion de personas competentes incluyendo cualquier calificacion requerida
X No se evidenciaron registros de evaluaciones de competencia ni seguimiento a la formacion continua.
La validacion y re validacion periodica de la capacidad para alcanzar los resultados planificados de los N No se realizan validaciones periédicas formales. No existe evidencia de verificacion documentada de los
procesos de produccion y de prestacion del servicio, cuando las salidas resultantes no puedan verificarse métodos 0 equipos usados en procesos criticos.
La implementacién de acciones para prevenir los errores humanos
X Se aplican précticas de supervision y doble revision, pero no existen controles preventivos documentados ni
andlisis de causas de errores humanos.
La implementacion de actividades de liberacién, entrega y posteriores a la entrega.
X
8.5.2 Identificacion y trazabilidad .
0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
Utilizar los medios apropiados para identificar las salidas, cuando sea necesario, para asegurar la conformidad o . . .
de los productos y servicios. X §e |dent|f|can los productos t‘ermlpe_ldos- (fon ethuetf‘xs y registros manuales, pero no tqt?os los procesos
intermedios cuentan con una identificacion estandarizada por lote o fecha de produccion.
Identificar el estado de las salidas con respecto a los requisitos de seguimiento y medicion a través de la
produccién y prestacion del servicio. X Se evidencia control visual del estado de producto pero los registros no siempre especifican si el producto
esta “en proceso”, “aprobado” o “rechazado”. Falta codificacion visual o digital estandarizada.
Controlar la identificacion tnica de las salidas cuando la trazabilidad sea un requisito, y debe conservar la L » o .
informaci6n necesaria para permitir la trazabilidad. X Se evidencié documentacion de trazabilidad de salidas de producto.
8.5.3 Propiedad perteneciente a los clientes o proveedores externos i
0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
Cuidar la propiedad perteneciente a los clientes o a proveedores externos mientras esté bajo el control de la X Se gestionan equipos y materiales de proveedores adecuadamente pero no hay registros especificos de
organizacion o esté siendo utilizado por la misma. control o seguimiento de esa propiedad.
Identificar, verificar, proteger y salvaguardar la propiedad de los clientes o de los proveedores externos X Se protegen fisicamente los materiales pero no se cuenta con un procedimiento documentado que indique
suministrada para su utilizacion o incorporacion dentro de los productos y servicios. responsabilidades ni acciones en caso de pérdida o dafio.
Informar de esto al cliente o proveedor externo y conservar la informacion documentada sobre lo ocurrido. X No existen registros formales de comunicacién en casos de no conformidad con materiales de clientes o

proveedores. Se realiza de manera verbal.
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8.5.4 Preservacion .
0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones
La organizacion debe preservar las salidas durante la produccion y prestacion del servicio, en la medida
necesaria para asegurarse de la conformidad con los requisitos. X
8.5.5 Actividades posteriores a la entrega .
0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
Cumplir los requisitos para las actividades posteriores a la entrega asociadas con los productos y servicios. M No se evidencia un procedimiento formal documentado para definir responsabilidades, tiempos de respuesta
ni seguimiento.
Determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, la organizacion debe % No se evidencia una evaluacion sistematica de requisitos legales o normativos asociados a devoluciones,
considerar los requisitos legales y reglamentarios servicio postventa o garantias.
Determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, la organizacion debe % No se han identificado ni analizado riesgos asociados al mal uso del producto o posibles reclamaciones
considerar las consecuencias potenciales no deseabas asociadas a sus productos y servicios posteriores a la entrega.
Determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, la organizacion debe M Se atienden las solicitudes del cliente de manera reactiva, sin evidencias de evaluacién de satisfaccion ni
considerar los requisitos del cliente mecanismos proactivos de servicio postventa.
Determinar el alcance de las actividades posteriores a la entrega que se requieren, la organizacion debe % No se evidencia registros ni analisis ni retroalimentacion de forma sistematica para generar acciones de
considerar la retroalimentacién del cliente mejora.
8.5.6 Controles de los cambios .
0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
Revisar y controlar los cambios para la produccién o la prestacion del servicio, en la extension necesaria para % No existe un formato o procedimiento que documente la justificacion, evaluacion de riesgos o aprobacion
asegurarse de la continuidad en la conformidad con los requisitos. del cambio.
Conservar informacion documentada que describa los resultados de la revision de los cambios, las personas que i i . i i i
autorizan el cambio y de cualquier accion necesaria que surja de la revision. X No se conserva evidencia formal de los cambios realizados ni de las personas que los autorizaron.
8.6 Liberacion de los productos y servicios .
0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
Implementar las disposiciones planificadas, en las etapas adecuadas, para verificar que se cumplen los i i L o .,
requisitos de 0s productos y servicios. X Existe una lista de verificacion formal y criterios documentados de aceptacion.
No debe llevarse a cabo hasta que se haya completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a
menos que sea aprobado de otra manera por una autoridad pertinente y, cuando sea aplicable por el cliente. X
Conservar la informacion documentada sobre la liberacion de los productos y servicios % Cumple parcialmente. Se documenta la trazabilidad completa del proceso de liberacion y la firma del
responsable que autoriza.
Evidencia de la conformidad con los criterios de aceptacion M Cumple parcialmente. Existen formatos de verificacién donde se evidencie el cumplimiento de los
parémetros establecidos.
Trazabilidad a las personas que autorizan la liberacion.
X
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8.7 Control de las salidas no conformes

8.7.1 La organizacion debe

0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones

Asegurarse de que las salidas que no sean conformes con sus requisitos se identifican y se controlan para ) - o i i
prevenir su Uso o entrega no intencionada. X Se detectan productos no conformes y se aislan fisicamente, pero la identificacion no esta estandarizada
Tomar las acciones adecuadas basandose en la naturaleza de la no conformidad y en su efecto sobre la X . i . i » .
conformidad de los productos y servicios. X Se corrigen los errores operativos, pero no se realiza anélisis de causa ni evaluacion del impacto.
Tratar las salidas no conformes a través de correccion % Se aplican correcciones inmediatas, sin embargo, no se documenta evidencia del resultado ni verificacion

posterior.
Tratar las salidas no conformes a través de Separacion, contencién, devolucién o suspension de provision de . X . o o
productos y servicios X Se retienen los productos no conformes, aunque no existe procedimiento ni codificacion que indique estatus
Tratar las salidas no conformes a través de informacion al cliente X . L i

X No hay evidencia documental de notificacion formal ante una no conformidad detectada post-entrega.
Tratar las salidas no conformes a través de Obtencion de autorizacion para su aceptacion bajo concesion No se maneja proceso formal de “concesion” ni se documenta cuando un cliente aprueba un producto fuera
X e o

de especificacion
Verificar la conformidad con los requisitos cuando se corrigen las salidas no conformes. % Se revisan los productos corregidos pero no hay registro ni firma del responsable que verifique la

conformidad final.
8.7.2 La organizacion debe conservar la informacién documentada que .

0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
Describa la no conformidad i . i . . . .
X Los registros no siguen un formato estandarizado ni incluyen evidencias visuales o de trazabilidad.

Describa las acciones tomadas X Se toman acciones correctivas de manera inmediata, pero sin registro formal ni seguimiento para comprobar

la eficacia de la correccion.
Describa todas las concesiones obtenidas M Existen registros formales de concesiones o aprobaciones de producto fuera de especificacion pero se

completan de manera parcial.
Identifique la autoridad que decide la accién con respecto a la no conformidad.

X

9 Evaluacién del desempefio

9.1 Seguimiento, medicién, analisis y evaluacion

9.1.1 Generalidades la organizacién debe

0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones
Qué necesita seguimiento y medicion X Se realiza seguimiento bésico de produccion y calidad, pero no se ha definido un plan formal con
indicadores, responsables ni frecuencia.
Los métodos de seguimiento, medici6n, analisis y evaluacion necesarios para asegurar resultados véalidos . 3 . . o . . .
X No existen metodologias estandarizadas ni procedimientos definidos para garantizar la validez de las
mediciones. Se realizan verificaciones visuales o manuales.
Llevar a cabo el seguimiento y la medicion
X Se efectan mediciones de manera operativa (pesaje, revision visual y conteo), pero sin documentacion
formal que respalde los resultados o su evaluacion periédica.
Analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicion. X Se comentan los resultados en reuniones, pero no hay evidencia documental de analisis estadistico o
tendencias para toma de decisiones.
Evaluar el desempefio y la eficacia del SGC.
X El seguimiento se centra en indicadores productivos, sin un anélisis global de eficacia del sistema de
gestion de calidad. Falta evidencia de revision por direccion o anélisis de cumplimiento de objetivos.
Conservar informacion documentada apropiada como evidencia de los resultados. M Se archivan datos basicos de produccién, pero no se cuenta con registros formales o controlados que sirvan

de evidencia del desempefio del SGC.
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9.1.2 Satisfaccion del cliente

0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
Realizar el seguimiento de las percepciones de los clientes del grado en que se cumplen sus necesidades y
expectativas. X Se obtiene retroalimentacion verbal de los clientes, sin embargo, no se cuenta con un mecanismo formal
(encuestas o formularios) que mida el nivel de satisfaccion ni tendencias a lo largo del tiempo.
Determinar los métodos para obtener, realizar el seguimiento y revisar esta informacion. % No se ha establecido un procedimiento documentado que defina como, cuando y quién recopila la
informacion de satisfaccion del cliente.
9.1.3 Anélisis y evaluacion .
0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
Analizar y evaluar los datos y la informacién apropiados que surgen por el seguimiento y la medicion.
X Se registran datos operativos (produccion, ventas, devoluciones), pero no se consolidan ni analizan
periddicamente. Falta establecer indicadores de desempefio del SGC.
La conformidad de los productos y servicios
X Se verifica la conformidad mediante revision visual y control en produccion, pero no se documenta el
porcentaje de productos conformes vs. no conformes.
El grado de satisfaccion del cliente % No existen registros cuantificables del grado de satisfaccion. La informacion obtenida es informal y no se
analiza estadisticamente.
El desempefio y la eficacia del SGC % Se observan esfuerzos en control operativo, sin embargo, no se evaltia formalmente la eficacia del sistema
ni se elaboran informes de desempefio.
Si lo planificado se ha implementado de forma eficaz % Se ejecutan actividades, pero no se realiza una verificacion documentada del cumplimiento de los planes
anuales o metas de calidad.
La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y oportunidades . o . . . . .
X No se lleva registro ni evidencia de evaluacion de los riesgos y oportunidades definidos en el SGC.
El desempefio de los proveedores externos X Se monitorea la calidad del producto recibido, pero no hay un formato ni seguimiento sistematico de
evaluacion de proveedores.
La necesidad de mejoras enel SGC % Se identifican oportunidades de mejora de forma empirica, pero no hay una metodologia formal para
evaluarlas ni priorizarlas.
9.2 Auditoria interna
9.2.1 La organizacion debe .
0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
Llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para proporcionar informacion acerca de si el SGC . . o o
X Se evidencio la falta de planificacion de auditorias internas.
Es conforme con los requisitos propios de la organizacion para su sistema de gestion de la calidad % Falta definir criterios, alcance y responsabilidades de auditoria interna conforme al procedimiento ISO
9001.
Es conforme con los requisitos de esta Norma Internacional
X
Se implementa y mantiene eficazmente x Se ejecutan acciones correctivas, pero sin seguimiento formal. Se requiere evidenciar que los resultados de

las auditorias impulsan mejoras al SGC.
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9.2.2 La organizacion debe:

0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
Planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de auditoria que incluyan la frecuencia,
los métodos, las responsabilidades, los requisitos de planificacion y la elaboracion de informes, que deben tener . - L .
. I . ) R N X No se evidenecia un programa anual de auditorias formalizado.
en consideracion la importancia de los procesos involucrados, los cambios que afecten a la organizaciony los
resultados de las auditorias previas.
Definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria o o o
X No se evidencian criterios ni alcances de las auditorias.
Seleccionar los auditores y Ilevar a cabo auditorias para asegurarse de la objetividad y la imparcialidad del
proceso de auditoria X
Asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen a la direccidn pertinente
X
Realizar las correcciones y tomar las acciones correctivas adecuadas sin demora injustificada . i i . o L .
X Se ejecutan correcciones inmediatas, pero no se documenta la evidencia ni el seguimiento de las acciones.
Conservar informacion documentada como evidencia de la implementacion del programa de auditoria y de los N No existen registros formales ni reportes archivados de las auditorias realizadas. Se recomienda
resultados de las auditorfas implementar un sistema de archivo digital.
9.3 Revision por la direccion
9.3.1 Generalidades .
0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
La alta direccion debe revisar el SGC de la organizacion a intervalos planificados, para asegurarse de su . . o
conveniencia, adecuacion, eficacia y alineacion continuas con la direccion estratégica de la organizacion X No se realizan revisiones por la alta direccion.
9.3.2 La revision por la direccion debe planificarse y llevarse a cabo incluyendo consideraciones sobre .
0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
Incluidas las tendencias relativas a los resultados de seguimiento y medicion X Se analizan indicadores basicos de produccion, pero no se incluyen métricas del desempefio del SGC ni
satisfaccion del cliente.
Incluidas las tendencias relativas a los resultados de las auditorias i o . .
X No se cuenta con reportes consolidados de auditoria interna para analizar tendencias.
Incluidas las tendencias relativas a el desempefio de los proveedores externos X Se da seguimiento al cumplimiento de entregas y calidad de proveedores, aunque no se sistematiza ni se
evalUa con un formato establecido.
La adecuacion de los recursos x Se identifican necesidades de capacitacion y personal, pero no hay un registro formal ni evaluacion de
suficiencia de recursos.
La eficacia de las acciones tomadas para abordar los riesgos y las oportunidades (Véase 6.1) . . . . » .
X No se lleva registro de riesgos ni de las acciones tomadas para mitigarlos o aprovechar oportunidades.
Las oportunidades de mejora . o o o
X Se detectan de manera empirica, sin un procedimiento ni priorizacion formal para su seguimiento.
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9.3.3 Las salidas de la revision por la direccién deben incluir las decisiones y acciones relacionadas con

0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones
Oportunidades de mejora o . . . | ..
X Se identifican mejoras durante reuniones operativas, pero no se documentan ni se priorizan formalmente.
Necesidad de cambio en el SGC N
Necesidades de recursos X Se reconocen necesidades en infraestructura y capacitacion, pero no existe un formato que las documente ni
evaluacion de impacto.
Conservar la informacion documentada como evidencia de los resultados de las revisiones por la direccion % No se dispone de actas ni reportes de revision firmados por la direccion. La evidencia de seguimiento es

verbal o informal.

10.1 Generalidades, la organizacion debe

0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones
Determinar y seleccionar las oportunidades de mejora e implementar cualquier accion para cumplir los . . . . o
requisitos del cliente y aumentar la satisfaccion del cliente. X Se detectan mejoras, pero sin registro ni seguimiento formal.
Mejorar los productos y servicios para cumplir los requisitos, asi como considerar las necesidades y . . B
expectativas futuras X Se han hecho mejoras, sin evaluacion documentada de resultados.
Corregir, prevenir o reducir los efectos no deseados . . o
X Se corrigen fallas, pero sin andlisis de causa ni registro.
Mejorar el desempefio y la eficacia del SGC .
X Se avanza en procesos, falta medir resultados del SGC.
10.2 No conformidad y accién correctiva
10.2.1 Cuando ocurra una no conformidad, incluida cualquiera originada por quejas, la organizacion debe: i
0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones
Reaccionar ante la no conformidad y, cuando sea aplicable, hacer frente a las consecuencias de la no . i i
conformidad X Se corrigen fallas de forma inmediata.
Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin de que no vuelva a . . .
ocurrir en otra parte X Se atienden los efectos, sin registro formal.
Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin de que no vuelva a . )
ocurrir en otra parte. X No se documenta el anélisis de causa raiz.
Evaluar la necesidad de acciones para eliminar las causas de la no conformidad, con el fin de que no vuelva a L .
ocurrir en otra parte X No se hace revision cruzada de casos similares.
Implementar cualquier accion necesaria . . . o o
X Se ejecutan acciones, sin seguimiento de eficacia.
Revisar la eficacia de cualquier accion correctiva tomada . . e .
X No se evidencia verificacion posterior.
Si fuera necesario, actualizar los riesgos y oportunidades determinados durante la planificacion
X
Si fuera necesario, hacer cambios al SGC
X
Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas . .
X Las acciones son proporcionales, pero no trazables.
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10.2.2 La organizacion debe conservar informacién documentada como evidencia de

0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones
La naturaleza de las no conformidades y cualquier accion tomada posteriormente . . i . .
X No se archivan evidencias de las acciones realizadas.
Los resultados de cualquier accion correctiva . . .
X Falta registro formal del cierre y resultado de las acciones.
10.3 Mejora continua i
0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
La organizacion debe mejorar continuamente la conveniencia, adecuacion y eficacia del SGC i . L .
X Se realizan mejoras, sin evidencia de seguimiento formal.
Considerar los resultados del analisis y la evaluacion, y las salidas de la revision por la direccidn, para . .
determinar si hay necesidades u oportunidades que deben considerarse como parte de la mejora continua. X No se documenta el uso de restltados para mejora continua.
Considerar los resultados del analisis y la evaluacion, y las salidas de la revision por la direccion, para
X

determinar si hay necesidades u oportunidades que deben considerarse como parte de la mejora
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Anexo F Resultados de lista de verificacion de la norma 1SO 9001:2015 desglosado por requisito

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

NUMERAL 0% 25% 50% 75% 100% TOTALES
4.1 1 1 0 0 0 0 2
4.2 1 2 0 0 0 0 3
4.3 4 1 0 0 0 0 5
4.4 9 3 0 0 0 0 12
TOTALES 15 7 0 0 0 0 22

PORCENTAJE DE IMPLEMENTACION
7.955%

NUMERAL 0% 25% 50% 75% 100% TOTALES
5.1 13 2 0 0 0 0 15
5.2 8 0 0 0 0 0 8
5.3 4 2 0 0 0 0 6
TOTALES 25 4 0 0 0 0 29

PORCENTAJE DE IMPLEMENTACION
3.45%

NUMERAL 0% 25% 50% 75% 100% TOTALES
6.1 3 5 0 0 0 0 8
6.2 12 2 0 0 0 0 14
6.3 4 0 0 0 0 0 4
TOTALES 19 7 0 0 0 0 26

PORCENTAJE DE IMPLEMENTACION
6.73%

NUMERAL 0% 25% 50% 75% 100% TOTALES
7.1 5 5 0 0 7 0 17
7.2 0 2 1 1 0 0 4
7.3 4 0 0 0 0 0 4
7.4 5 0 0 0 0 0 5
7.5.1 2 0 0 0 0 0 2
7.5.2 3 0 0 0 0 0 3
7.5.3 7 1 0 0 0 0 8
TOTALES 26 8 1 1 7 0 43

PORCENTAJE DE IMPLEMENTACION
23.84%
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8. OPERACION

NUMERAL 0% 25% 50% 75% 100% TOTALES
8.1 6 6 0 0 0 0 12
8.2 12 6 1 0 1 0 20
8.3 0 0 0 0 0 1 1
8.4 10 6 1 1 2 1 21
8.5 8 3 7 0 6 0 24
8.6 0 0 2 0 3 0 5
8.7 3 4 3 0 1 0 11
TOTALES 39 25 14 1 13 2 94

PORCENTAJE DE IMPLEMENTACION

29.35%

9. EVALUACION DEL DESEMPENO

NUMERAL 0% 25% 50% 75% 100% TOTALES
9.1 6 10 0 0 0 0 16
9.2 8 1 0 0 0 11
9.3 1 9 0 0 0 0 10
TOTALES 15 21 1 0 0 0 37

PORCENTAJE DE IMPLEMENTACION

15.54%

10. MEJORA

NUMERAL 0% 25% 50% 75% 100% TOTALES
10.1 0 3 1 0 0 0 4
10.2 3 6 1 1 0 0 11
10.3 0 2 0 1 0 0 3
TOTALES 3 11 2 2 0 0 18

PORCENTAJE DE IMPLEMENTACION

29.51%

TOTAL IMPLEMENTACION SGC

0%

25%

50%

75%

100%

TOTAL

General

142

83

18

4

20

2 269

PORCENTAJE DE IMPLEMENTACION

19.76%
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Anexo G Resultados de lista de verificacion de la norma 1SO 22000:2018

ANALISIS DEL GRADO DE IMPLEMENTACION DE LA NORMA ISO 22000:2018

EMPRESA: Desarrollos Agroindustriales de Centroamerica S.A.
FECHA APLICACION: 03/11/2025
Modo de uso: Con el texto de la norma ISO 22000:2018 en mano y para cada punto normativo, responda con total honestidad marcando con una X si cumple totalmente o parcialmente el requisito y con un % conforme a los valores de
cumplimiento. Puede agregar un comentario para justificar su evaluacion.
4. Contexto de la organizacién
4.1 Comprensién de la organizacién y su contexto
La organizacién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
Determinar las cuestiones externas e internas que son pertinentes para su . s . . .
L . N P P . X No existe un analisis formal documentado del contexto interno y externo que afecte la inocuidad.
proposito y que afectan a su capacidad para lograr los resultados previstos de su SGIA
Identificar, revisar y actualizar la informacion relacionada con esas cuestiones i B i » . . .
internas y externas. X La informacion se actualiza empiricamente, no hay registros sistematizados.
4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas
La organizacién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% |100% N/A Observaciones
Determinar las partes interesadas que son pertinentes al SGIA N . . . .
X Se identifican parcialmente partes interesada, falta evidencia documental.

Determinar los requisitos pertinentes de estas partes interesadas para el SGIA . . i o o

X No hay matriz de requisitos actualizada ni validada por la direccion.
Realizar el seguimiento y la revision de la informacién sobre estas partes interesadas y sus requisitos . . . . . .

: X No se cuenta con seguimiento sistematico; se atienden reclamos sin trazabilidad.

pertinentes.
4.3 Determinacion del alcance del SGC
La organizacion Debe: 0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
Determinar los limites y la aplicabilidad del SGIA para establecer su alcance.

X El alcance no esté claramente definido ni aprobado por la direccion.
Considerar las cuestiones externas e internas indicadas en al apartado 4.1.

X No se integran los factores del contexto en la definicion del alcance.
Considerar los requisitos indicados en el apartado 4.2.

X Falta relacion directa entre partes interesadas y el alcance del sistema.
El alcance debe estar disponible y mantenerse como informacién documentada.

X Existe descripcion general, pero no esta controlada como informacién documentada.
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4.4 Sistema de gestion de inocuidad de los alimentos

4.4.1 La organizacion Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones

Establecer, implementar, mantener, actualizar y mejorar continuamente un SGIA, . . . » ) . o .
incluyendo los procesos necesarios y sus interacciones, de acuerdo con los requisitos de este documento X El sistema existe, pero carece de integracion total con las areas operativas y administrativas.

5. Liderazgo

5.1 Liderazgo y compromiso

La alta direccién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones

Demostrar liderazgo y compromiso con respecto al SGIA:

Asegurar que la politica de inocuidad de los alimentos y los objetivos del SGIA estan establecidos y que éstos

son compatibles con la direccién estratégica de la organizacion X Existen objetivos generales, pero no se relacionan con metas estratégicas medibles.
Asegurar que estén disponibles los recursos necesarios para el SGIA . i L .
X Los recursos son limitados, especialmente en capacitacion y control operativo.
Comunicar la importancia de una gestion eficaz de la inocuidad de los alimentos y cumpliendo con los requisitos
del SGIA, los requisitos legales y reglamentarios aplicables, y los requisitos relacionados con la inocuidad de L . . .
X d 9 yreg . p y a X La comunicacidn es verbal y no se respalda con evidencia documental o reuniones formales.
los alimentos acordados mutuamente con los clientes
Asegurarse que el SGIA se evalla y mantiene para lograr sus resultados previstos (véase 4.1). . i . o . .
X No se evidencia un proceso de revision formal ni indicadores de desempefio definidos.
Comunicar la importancia de una gestion de la calidad eficaz y conforme con los requisitos del SGC L i . o
X La comunicacién es reactiva y no hay medios formales de difusion.
Dirigir y apoyar a las personas para que contribuyan con la eficacia del SGIA L L . . .
X La participacion del personal es limitada; no hay mecanismos formales de retroalimentacion.
Promover la mejora continua i . . L i
X Las acciones de mejora se realizan solo cuando surgen problemas y no hay planificacién preventiva.
Apoyar otros roles pertinentes de la direccion, para demostrar su liderazgo en lo que respecta a sus areas de
responsabilidad. X Los jefes de &rea apoyan parcialmente; falta coherencia en la aplicacion de lineamientos.
5.2 Politica
5.2.1 Establecimiento de la politica de la inocuidad de los alimentos. La alta direccion Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
Establecer, implementar y mantener una politica de la inocuidad de los alimentos " ) . i . . )
que: X La politica esté4 redactada, pero no se evidencia su implementacion en todas las areas.
proporcione un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos del SGIA L . . . L o
X No se utilizan indicadores o métricas derivadas de la politica para revision periddica.

Incluya el compromiso de cumplir con los requisitos de inocuidad de los alimentos aplicables, incluidos los
requisitos legales y reglamentarios y los requisitos mutuamente acordados con los clientes relacionados con la X

. ) i El compromiso existe de forma verbal; falta respaldo en documentos o registros.
inocuidad de los alimentos.

Abordar la comunicacidn interna y externa

X No se dispone de un procedimiento formal para comunicar la politica a partes interesadas.
Incluir un compromiso con la mejora continua del SGIA . ) i . . i =
X Se menciona el compromiso, pero no hay evidencia de revisiones o acciones planificadas.
Abordar la necesidad de asegurar las competencias relacionadas con la inocuidad de los alimentos. L i o i
X No hay un plan de capacitacion estructurado ni seguimiento de la competencia del personal.
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5.2.2 Comunicacion de la politica de la inocuidad de los alimentos. la inocuidad de los alimentos. Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
Estar disponible y mantenerse como informacién documentada i X . »
X No hay evidencia de control documental vigente de la politica.
Comunicarse, entenderse y aplicarse a todos los niveles dentro de la organizacién i i i o L
X Se comunica verbalmente, sin registros de capacitaciones o difusion formal.
Estar disponible para las partes interesadas pertinentes, segiin sea apropiado. i o . i
X No se evidencia difusion externa hacia proveedores o clientes.
5.3 Roles, responsabilidades y autoridades en la organizacion
5.3.1 La alta direccién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
Asegurar que el SGIA es conforme con los requisitos de este documento i . i i .
X El SGIA cumple parcialmente; falta revision interna y evidencia de seguimiento formal.
Informar a la alta direccion sobre el desempefio del SGIA . o i L
X No hay informes documentados de desempefio ni reuniones de revision del SGIA.
Designar al equipo de inocuidad de los alimentos y al lider del equipo de inocuidad de los alimentos. o . . .
X Existe lider designado verbalmente, pero no se cuenta con documento oficial de nombramiento.
Designar personas con responsabilidad y autoridad definidas para iniciar y documentar acciones. i i i . . .
X No se evidencia registro de responsabilidades o autoridad por escrito.
5.3.2 El lider del equipo de inocuidad de los alimentos Debe ser responsable de: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
Asegurarse que se establece, implementa, mantiene y actualiza el SGIA i ) i i i L . L o
X El sistema esta parcialmente implementado, sin actualizaciones registradas ni revisiones periéddicas.
Gestionar y organizar el trabajo del equipo de inocuidad de los alimentos. L i . o
X Hay coordinacion entre areas, pero no se documentan las reuniones o decisiones tomadas.
Asegurar la formacion y las competencias pertinentes para el equipo de inocuidad de los alimentos (véase 7.2). . o o . » .
X No existe plan de capacitacion formal ni evidencia de evaluacion de competencias.
L . . X No se realizan reportes estructurados ni reuniones documentadas con la gerencia.
Informar a la alta direccion sobre la eficacia y pertinencia del SGIA
5.3.3 Todas las personas. Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
X El personal comunica incidencias de forma verbal, pero no existen registros ni canales formales

Tener la responsabilidad de informar los problemas con respecto al SGIA a las personas identificadas.

definidos.
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6. Planificacion

6.1 Acciones para abordar riesgos y oportunidades
6.1.1 Al planificar el SGIA la organizacién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100%  N/A Observaciones
Considerar las cuestiones referidas en el apartado 4,1y los requisitos referidos en los apartados 4.2 y 4.3 y|
determinar los riesgos y oportunidades, que es necesario abordar . X Se identifican riesgos generales, pero sin analisis documentado ni priorizacién formal.
Asegurar que el SGIA pueda lograr sus resultados previstos . . e i . L .
X Cumplimiento parcial; los objetivos no estan definidos con indicadores verificables.
Aumentar los efectos deseables i i . . i . .
X No se registran acciones sistematicas de mejora en la produccion o inocuidad.
Prevenir o reducir efectos no deseados . . i i
X Las acciones se aplican reactivamente; falta un plan preventivo documentado.
Lograr la mejora continua . . ]
X Se realizan mejoras operativas, pero no se documentan dentro del SGIA.
6.1.2 La organizacion Debe planificar: 0% | 25% | 50% | 75% | 100%  N/A Observaciones
Las acciones para abordar estos riesgos y oportunidades o i . . o .
X Se identifican riesgos de forma verbal, sin evidencia escrita ni seguimiento.
La manera de integrar e implementar las acciones en sus procesos del SGIA. i i L . . .,
X No se evidencia planificacion formal ni control de implementacion.
Evaluar la eficacia de estas acciones. . B i .
X No se realiza evaluacion posterior de las acciones tomadas.
6.1.3 Las acciones tomadas por la organizacién para abordar los riesgos y oportunidades deben ser .
; _ P 9 P gos y op 0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
proporcionales a:
Impacto en los requisitos de inocuidad de los alimentos . - i o L
X Se conocen los riesgos criticos, pero sin documentacion ni analisis cuantitativo.
Conformidad de los productos alimentarios y servicios para los clientes. . i . i L
X Se mantiene la conformidad, pero sin registros de verificacion.
Requisitos de las partes interesadas en la cadena alimentaria. . . i .
X Falta comunicacion y retroalimentacion formal con las partes interesadas.
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6.2 Objetivos del SGIA y planificacion para lograrlos

6.2.1 La organizacion Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
Ser conherentes con la politica de inocuidad de los alimentos. . . i
X Los objetivos estan alineados, pero no se comunican a todo el personal.
Ser medibles (si es posible) o o .
X Los objetivos no cuentan con indicadores definidos.
Tener en cuenta los requisitos aplicables de la inocuidad de los alimentos, incluyendo los requisitos legales, . . n .
reglamentarios y de los clientes. X Se cumple parcialmente; no se evaltan todos los requisitos legales aplicables.
Ser objeto de seguimiento y verificacion .
X No hay seguimiento documentado de los avances.
Ser comunicados. L L
X Comunicacion limitada a personal clave, no a toda la organizacion.
Ser medibles (si es posible) . . .
X No existen métricas establecidas.
6.2.2 Al planificar como lograr sus objetivos para el SGIA, la organizacién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
Determinar qué se va a hacer . . .
X Se planifican actividades, pero sin cronogramas formales.
Determinar qué recursos se requeriran L X .
X No hay planificacion presupuestaria especifica para el SGIA.
Determinar quién sera responsable . . .
X Las responsabilidades estan asignadas verbalmente, sin documentos formales.
Determinar cuando se finalizara . e
X No se establecen fechas ni tiempos de cumplimiento.
Determinar como se evaluaran los resultados i L.
X Falta metodologia para medir logros o desviaciones.
6.3 Planificacion de los cambios
La organizacion Debe: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
Cuando la organizacion determine la necesidad de cambios en el SGIA, incluidos los cambios de personal, estos . i o .
cambios se deben llevar a cabo y comunicarse de manera planificada. X Los cambios se comunican verbalmente sin evidencia documental.
Considerar el prop6sito de los cambios y sus consecuencias potenciales ) R i
X Se evaluan de forma general, sin anélisis de impacto.
Considerar la integridad del SGIA. . L . . .
X Se intenta mantener la continuidad operativa, pero sin revision formal.
Considerar la disponibilidad de recursos para implementar eficazmente los cambios. . . » .
X No hay evidencia de evaluacion previa de recursos.
Considerarla asignacion o reasignacion de responsabilidades y autoridades. i X i . .
X Cambios no formalizados ni actualizados en organigramas.
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7. Apoyo

7.1 Recurso
7.1.1 Generalidades. La organizaciéon Debe: 0% | 25% | 50% | 75% 100% N/A Observaciones
Determinar y proporcionar los recursos necesarios para el establecimiento, implementacién, mantenimiento, ) ) ) ) ) ) }
actualizacion y mejora continua del SGIA. X Existen recursos basicos, pero sin planificacion formal ni presupuesto asignado.
Considerar las capacidades de, y toda limitacion sobre, los recursos internos existentes. o . o
X Se reconocen limitaciones, pero no hay registro de evaluacion interna.
Considerar qla necesidad de recursos externos. ) .
X No se evidencia control documentado de apoyo externo.
7.1.2 Personas. La organizacion Debe: 0% | 25% | 50% | 75% 100% N/A Observaciones
Determinar asegurar que las personas necesarias para operar y mantener un SGIA eficaz, sean competentes
(véase 7.2). Cuando se utilice la asistencia de expertos externos para el desarrollo, implementacién, operacién o . o .
evaluacién del SGIA, se debe conservar como informacién documentada la evidencia de acuerdos o X No se cuenta con registros de competencia ni acuerdos formales de funciones.
contratos que definan la competencia, responsabilidad y autoridad de dichos expertos externos.
7.1.3 Infraestructura. La organizacion Debe: 0% | 25% | 50% | 75% 100%  N/A Observaciones
Deteml_me_u‘, prupm‘c%onar los recursos para_ la determinacitn, establf_:cmnentu ¥ o x Se cuenta con infraestructura operativa funcional, pero sin mantenimiento planificado ni registro
mantenimiento de la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del SGIA.
< documentado.
Incluir terrenos, embarcaciones, edificios y servicios asociados.
X
Las instalaciones son adecuadas, aunque no se evalian periédicamente sus condiciones.
Incluir equipos, incluyendo hardware y software.
X
Los equipos estan operativos, pero no hay registros de calibracién o mantenimiento preventivo.
Incluir transporte
X
No existe control ni registro formal del transporte relacionado con la inocuidad.
Incluir tecnologias de la informacién y la comunicacion - e . L § PP
= x La comunicacién interna se realiza principalmente de forma verbal o por mensajeria, sin sistema
formal de gestion.
7.1.4 Ambiente de trabajo. La organizacién Debe: 0% | 25% | 50% | 75% 100% N/A Observaciones
Determinar, proporcionar y mantener los recursos para el establecimiento, la
gestion y el mantenimiento del ambiente de trabajo necesario para lograr la conformidad con los requisitos del X Se mantienen condiciones basicas, sin evaluacion continua.
SGIA
Sociales (por ejemplo, no discriminatorio, tranquilo, sin confrontacion). X Clima laboral aceptable, sin politicas especificas.
sicologicos (por ejemplo, prevencion del agotamiento, reduccion del estrés, proteccion emocional) X No hay acciones formales sobre bienestar o prevencion de estrés.
fisicos (por ejemplo, temperatura, calor, humedad, iluminacién, circulacion de aire, higiene, ruido). X Condiciones aceptables pero sin monitoreo documentado.
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7.1.5 Elementos del SGIA desarrollados externamente. La organizacién Debe:

0%

25%

50%

75%

100%

No
aplica

Observacion

Cuando una organizacion establece, mantiene, actualiza y mejora continuamente su SGIA utilizando elementos de
un SGIA desarrollados externamente, incluidos los PPR, el andlisis de peligros y el plan de control de peligros
(véase 8.5.4), la organizacién debe asegurarse de que los elementos proporcionados sean:

Desarrollados de conformidad con los requisitos de este documento

Falta validacion formal de elementos externos aplicados.

Aplicables a los sitios, procesos y productos de la organizacion.

No se han adaptado completamente al contexto interno.

Adaptados especificamente a los procesos y productos de la organizacion por el equipo de Inocuidad de los
alimentoso

En uso parcial sin evidencia de actualizacion.

Implementados, mantenidos y actualizados segun lo requerido por este documento.

Sin evidencia de revision periddica.

Conservados como informacion documentada.

Falta registro formal de conservacion documental.

7.1.6 Control de procesos, productos o servicios proporcionados externamente. La organizacion Debe:

0%

25%

50%

75%

100%

No
aplica

Observacion

Establecer y aplicar criterios para la evaluacion, seleccion, seguimiento del desempefio y reevaluacion de
proveedores externos de procesos, productos y/o servicios.

No se documentan criterios de evaluacion de proveedores.

Garantizar una comunicacion adecuada de los requisitos a los proveedores externos.

Comunicacion verbal, sin registro formal.

Asegurar que los procesos, productos o servicios proporcionados externamente no afecten adversamente la
capacidad de la organizacién de cumplir regularmente los requisitos del SGIA.

Sin evidencia de evaluacién de impacto.

Conservar informacion documentada de estas actividades y todas las acciones necesarias como resultado de las
evaluaciones y reevaluaciones.

No existen registros de reevaluacion de proveedores.

7.2 Competencia

La organizacion debe:

0%

25%

50%

75%

100%

No
aplica

Observacion

Determinar la competencia necesaria de las personas, incluyendo los proveedores externos, que realizan bajo su
control, un trabajo que afecta al desempefio y eficacia del SG

No hay matriz de competencias formalizada.

Asegurar que estas personas, incluido el equipo de inocuidad de los alimentos y aquellos que son responsables
por la operacion del plan de control de peligros, sean competentes, basandose en la educacién, formacién o
experiencia apropiadas

El personal cuenta con experiencia, pero sin evaluacion formal.

Asegurar que el equipo de inocuidad de los alimentos tenga una combinacién de conocimiento
multidisciplinario y experiencia en el desarrollo e implementacién del SGIA (incluyendo, pero no limitado a,
los productos, procesos, equipos y peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos de la organizacion
dentro del alcance del SGIA).

Se cumple parcialmente; falta capacitacion formal continua.

Tomar medidas para adquirir la competencia necesaria y evaluar la eficacia de
las acciones tomadas.

Capacitaciones no sistematizadas ni evaluadas.

Conservar la informacién documentada apropiada como evidencia de la competencia.

No hay archivos actualizados de evaluaciones o constancias.
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7.3 Toma de Conciencia

La organizacion debe asegurarse de que las personas pertinentes que realizan trabajos bajo el control de No .
Janizact gurarse de que 'as pe P g el 0% | 25% | 50% | 75% | 100% . Observacion
la organizacion deben tomar conciencia de: aplica
Politica de de la inocuidad de los alimentos. »
X El personal no conoce la politica.
Objetivos del SGIA pertinentes a sus tareas. . -
X No se comunican claramente los objetivos.
Contribuir individualmente a la eficacia del SGIA, incluyendo los beneficios de una mejora del desempefio de la L o
inocuidad de los alimentos X Participacion activa limitada al personal clave.
Implicaciones del incumplimiento de los requisitos del SGIA. . .
X No se sensibiliza al personal sobre consecuencias.
7.4 Comunicacion
7.4.1 Generalidades. La organizacién debe determinar las comunicaciones internas y externas pertinentes No .
: ¢ J 2 0% | 25% | 50% | 75% |100% . Observacion
al SGIA, que incluyan: aplica
Qué comunicar . » o .
X La informacién se transmite sin formato definido.
Cuéando comunicar . i X
X No hay frecuencia establecida de reuniones o reportes.
A quién comunicar e .
X Comunicacion limitada entre &reas.
Coémo comunicar . i .
X Se usa medio verbal sin registro.
Quién comunica .
X No hay roles definidos formalmente.
Aoy 13 Aoy} No .
7.4.2 Comunicacion externa. La organizacion debe asegurar que: 0% | 25% | 50% | 75% |100% aplica Observacion
La informacién comunicada externamente es suficiente y se L
encuentra disponible para las partes interesadas de la cadena alimentaria X Falta canal formal para comunicacién externa.
Establecer, implementar y mantener una comunicacion eficaz con:
Proveedores y contratistas o . »
X Comunicacion directa sin documentacién.
Clientes y/o consumidores, en relacién con i i . B
X No se implementan mecanismos de retroalimentacion formal.
Autoridades legales y reglamentarias, y L L . i » .
X Cumplimiento bésico sin evidencia de interaccién continua.
Otras organizaciones que tienen un impacto en, o son afectadas por, la eficacia o la actualizacion del sistema del . L
X No hay registros de comunicacion con otros entes externos.

SGIA
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No

7.4.3 Comunicacion interna. La organizacion debe asegurar que: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% aplica Observacion
Con el fin de mantener la eficacia del SGIA, la organizacion debe asegurarse que se informa oportunamente al
equipo de la inocuidad de los alimentos sobre los cambios realizados a lo siguiente, entre otros:
Productos o productos nuevos. . . . . . .
X No existe un procedimiento formal para comunicar nuevos productos al equipo de inocuidad.
Materias primas, ingredientes y servicios. i o . i .
X Se comunica verbalmente, sin evidencia escrita o registros de control.
Sistemas de produccion y equipos. . o . .
X Los cambios se notifican de manera informal al personal operativo.
Locales de produccion, ubicacion de los equipos, entorno circundante. o i
X No se documentan los cambios ni se informa formalmente al equipo del SGIA.
Programas de limpieza y desinfeccion. . B . .
X La informacion se comparte verbalmente sin registro documentado.
Sistemas de embalaje, almacenamiento y distribucion. L . . . . . .
X Comunicacion parcial; no se emiten reportes internos al equipo de inocuidad.
Competencias y/o asignacion de responsabilidades y autorizaciones. . . . i
X Las responsabilidades se comunican verbalmente, sin evidencia formal.
Requisitos legales y reglamentarios aplicables. . o .
X No se comunican actualizaciones normativas al personal.
Conocimientos relativos a los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos y medidas de control. . . . . .
X Se transmiten de forma verbal en reuniones operativas, sin soporte escrito.
Requisitos del cliente, del sector y otros requisitos que la organizacion tiene en cuenta. . o . .
X Falta registro de comunicacion formal sobre los requisitos de clientes.
Comunicaciones y consultas pertinentes de las partes interesadas externas. . . .
X Se atienden verbalmente sin evidencia documental.
Quejas y alertas que indiquen peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos, asociados con el . . . i
producto terminado. X No hay formato establecido para registrar ni comunicar alertas.
Otras condiciones que tengan un impacto en la inocuidad de los alimentos. . B . . . L
X La informacion se transmite de forma general, sin medios de comunicacion estructurados.
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7.5 Informacion Documentada

7.5.1 Generalidades:

No .
EI SGIA de la organizacién debe incluir: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% aplica Observacion
La informacion documentada requerida por esta Norma Internacional . . . . .
X Existen algunos registros béasicos, no organizados seglin norma.
La informacion documentada que la organizacion determina como necesaria para la eficacia del SGIA. o B
X No hay control ni revisién de la documentacion generada.
La informacién documentada y los requisitos de inocuidad de los alimentos requeridos por las autoridades
legales, reglamentarias y los clientes. X No se lleva archivo ni control sistematico de cumplimiento.
7.5.2 Creacion y actualizacion
Al crear y actualizar informacién documentada, la organizacion debe asegurarse de que lo siguiente sea No .
apropiado: 0% | 25% | 50% | 75% [100%| . Observacion
propiado: aplica
Asegurarla identificacion y descripcion (por ejemplo, titulo, fecha, autor o nimero de referencia). L o
X No hay codificacion ni control formal de identificacién en los documentos.
Asegurar el formato (por ejemplo, idioma, version del software,gréficos) y los medios de soporte (por ejemplo, . L . »
papel electronico). X Se usa formato digital basico sin estandarizacion ni respaldo fisico.
La revision y aprobacion con respecto a la conveniencia y adecuacion. B . o L
X La aprobacién de documentos se realiza de forma verbal, sin evidencia de revision formal.
7.5.3 Control de la Informacion Documentada
7.5.3.1 La informacién documentada requerida por el SGIA y por esta Norma Internacional se debe No
0, 0, 0, 0, 0, i
controlar para asegurarse de que: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% aplica Observacion
Estar disponible y sea idéneo para su uso, donde y cuando se necesite . » ) . L
X La informacion esté accesible, pero no se controla su actualizacion.
Esté protegida adecuadamente (por ejemplo, contra pérdida de la confidencialidad, uso inadecuado pérdida de
integridad) X No hay respaldo ni medidas de seguridad documentadas para proteger la informacion.
7.5.3.2 Para el control de la informacion documentada, la . 0 . o .| No .
organizacién debe abordar las siguientes actividades, segtin corresponda: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% aplica Observacion
Distribucion, acceso, recuperacion y uso . i . . . .
X El acceso es libre, sin registro de control ni versiones vigentes.
Almacenamiento y preservacion, incluida la preservacion de la legibilidad . o . .
X No existe procedimiento formal para conservar los registros en el tiempo.
Control de cambios (por ejemplo, control de version) X No se gestionan versiones ni fechas de actualizacion.
Conservacion y disposicion. ] P!
yaisp X No se definen plazos de conservacion ni eliminacion segura de documentos.
La informaciéon documentada de origen externo, que la organizacién determina como necesaria para la
planificacion y operacion del SGIA, se debe identificar, segin sea apropiado, y controlar. X No se tiene identificada ni controlada la informacion proveniente de fuentes externas.
Proteger la informacion documentada contra modificaciones no intencionales. . . . o .
X Los archivos pueden modificarse sin restriccion ni seguimiento.
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8.1 Planificacion y control operacional

La organizacion debe

0% | 25% | 50% | 75% | 100%  N/A Observaciones

El establecimiento de criterios para los procesos % Existen parametros basicos definidos, pero no se documentan formalmente como criterios
operativos.
Implementacién del control de los procesos de acuerdo con los criterios. . . o . L »
X Se realiza seguimiento operativo sin evidencia de verificacion sistematica.
Controlar los cambios planificados y revisar las consecuencias de los cambios no previstos, tomando acciones i L .
para mitigar todo efecto adverso, cuando sea necesario X No hay registro de control de cambios ni analisis de impacto.
Asegurarse que los procesos contratados externamente estén controlados o . .
4 X No se verifica ni se documenta el cumplimiento de requisitos por parte de terceros.

(véase 7.1.6).
8.2 Programas de prerrequisitos (PPR)
8.2.1 La organizacion debe .

0% | 25% | 50% | 75% | 100%| N/A Observaciones

Establecer, implementar, mantener y actualizar PPR para facilitar la prevencion y/o reduccion de contaminantes
(incluyendo peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos) en los productos y sus procesos y en el X Los PPR se aplican de forma practica, pero no estan formalizados ni revisados periddicamente.
ambiente de trabajo

8.2.2 Los PPR deben

0% | 25% | 50% | 75% | 100%| N/A Observaciones

Ser apropiados para la organizacion y su contexto en relacion a la inocuidad de los alimentos. . . . »
X Se aplican medidas generales sin evaluacién formal del contexto.
Ser apropiados al tamafio y al tipo de operacién, y a la naturaleza de los productos que se elaboran y/o . .
manipulan. X Adaptados de forma empirica, no validados documentadamente.
Implementarse a través de todo el sistema de produccion, tanto como programas de aplicacion en general o como ) .
programas aplicables a un producto o proceso en particular. X Los PPR se cumplen en &reas clave, pero no cubren todo el proceso productivo.
Ser aprobados por el equipo de la inocuidad de los alimentos. . L » . X .
X No hay constancia de revision o aprobacion formal por el equipo de inocuidad.
8.2.3 Cuando se seleccionan y/o establecen los PPR, la organizacion debe asegurar que se identifican los
requisitos legales y reglamentarios aplicables y los requisitos mutuamente acordados con el cliente 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
8.2.3.1 la organizacion debe
Considerar la parte aplicable de la serie ISO/TS 22002. % No se ha considerado la referencia técnica ISO/TS 22002 en la definicion de los PPR, por lo que no
hay evidencia documental que respalde su aplicacion.

Considerar las normas, codigos de practica y directrices aplicables. X No se han identificado ni aplicado normas nacionales o internacionales especificas que sirvan como

base para los programas prerrequisito.
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8.2.4 La organizacion debe considerar lo siguiente al establecer los PPR:

0% | 25% | 50% | 75% |100% N/A Observaciones

la construccién y la distribucion de los edificios y las instalaciones relacionadas . o i L

X Cumplen condiciones bésicas, sin validacion documentada.
la distribucion de los locales, incluyendo el establecimiento de zonas de trabajo y las instalaciones para los o . . o .
empleados; X Distribucién funcional, sin planos ni registros de flujo de procesos.
los suministros de aire, agua, energia y otros servicios . . . N

X No hay registros de monitoreo de calidad de servicios.
los servicios de control de plagas, desechos y aguas residuales y servicios de apoyo . . .

X Se realizan controles bésicos sin plan documentado.
la idoneidad del equipamiento y su accesibilidad para la limpieza, el mantenimiento . . .

X No existe programa de mantenimiento preventivo documentado.
los procesos de aprobacion y aseguramiento de proveedores (por ejemplo, materias primas, ingredientes, B o B
productos quimicos y envases) X No hay evaluacion formal de proveedores ni registros de aprobacion.
la recepcion de materiales entrantes, almacenamiento, despacho, transporte y manipulacion de productos i . L .

X Control visual sin procedimientos escritos.
las medidas para prevenir la contaminacion cruzada o

X Falta sefializacion y controles documentados.

R . L X Se realizan, pero no se registran evidencias ni frecuencias establecidas.
la limpieza y desinfeccion
. X Cumplimiento parcial, sin registros de capacitaciones o inspecciones.
la higiene del personal
i L, o i X No hay evidencia de informacion trazable para el consumidor.
la informacion del producto/concientizacién del consumidor
i . X No se evalGan ni se documentan riesgos adicionales asociados a procesos.
otros aspectos segun sea apropiado
La informacion documentada debe especificar la seleccion, el establecimiento, el seguimiento aplicable y la . i . B . L
X Falta registro que evidencie seleccion, establecimiento y verificacion de PPR.

verificacion de los PPR.
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8.3 Sistema de trazabilidad .
0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones

Debe poder identificar de manera Unica el material entrante de los

proveedores y la primera etapa de la ruta de distribucion del producto terminado. Al establecer e implementar el X Se identifican materias primas, pero no existe registro formal del flujo del producto terminado.
sistema de trazabilidad se debe considerar como minimo lo siguiente:

La relacion de lotes de materiales recibidos, ingredientes y productos intermedios hasta los productos

terminados. X Se registra parcialmente la recepcion y uso de lotes sin trazabilidad completa.
El reproceso de materiales/productos o
X No hay control documentado ni registro de reprocesos.
La distribucién del producto terminado . . . B
X No existe un sistema formal de trazabilidad posproduccion.
La organizacion debe asegurarse que se identifiquen los requisitos del cliente y los requisitos legales y . ) o
reglamentarios aplicables. X Los requisitos se conocen de manera general, pero no estan documentados ni verificados.
Se debe conservar la informacion documentada como evidencia del sistema de trazabilidad durante un periodo L ) . .
de tiempo definido que incluya como minimo la vida Gtil del producto. X Falta definir tiempos y método para conservar registros de trazabilidad.
La organizacion debe verificar y probar la eficacia del sistema de trazabilidad. X No se realizan simulacros o verificaciones de eficacia del sistema.
8.4 Preparacion y respuesta ante emergencias
8.4.1 Generalidades .
0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones

La alta direccion debe asegurar que los procedimientos para responder a situaciones de emergencia potenciales

o incidentes que pueden afectar a la inocuidad de los alimentos y que son pertinentes a la funcion de la X Se reconocen posibles emergencias, pero no existe un procedimiento formalizado.
organizacion en la cadena alimentaria, estan disponibles

Debe establecer y mantener informacion documentada para gestionar estas situaciones e incidentes

X No hay registros ni plan escrito para gestionar incidentes o emergencias.
8.4.2 Gestion de emergencias e incidentes. La Organizacion debe: .
0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones
Responder a situaciones e incidentes de emergencia reales. i i .
X Se responde de forma reactiva, sin protocolo establecido.
Tomar medidas para reducir las consecuencias de la situacion de emergencia, de acuerdo con la magnitud de la B . . i .
emergencia o incidente y el potencial impacto sobre la inocuidad de los alimentos. S No hay evaluacion de impacto ni medidas preventivas documentadas.
Cuando sea practico, probar periédicamente los procedimientos. . . .
X No se han realizado simulacros ni pruebas documentadas.
Revisar y, de ser necesario, actualizar la informacion documentada después de la ocurrencia de todo incidente, i i . i i o
X Se realizan observaciones, pero no se actualizan los registros ni procedimientos.

situacion de emergencia o pruebas.
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8.5 Control de peligros

8.5.1 Pasos preliminares para permitir el analisis de peligros

0% | 25% | 50% | 75% | 100%| N/A Observaciones
8.5.1.1 Generalidades
Para llevar a cabo el analisis de peligros, el equipo de inocuidad de los alimentos debe recopilar, mantener
y actualizar la informacién documentada preliminar. Esto debe incluir, pero no se limita a;
los requisitos legales, reglamentarios y de los clientes aplicables. . - . i o
X Se conocen requisitos basicos, pero no se documentan ni se revisan actualizaciones.
los productos, procesos y equipos de la organizacion o B . . o .
X Existe informacion general de procesos, sin registros detallados ni diagramas actualizados.
los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos pertinentes para el SGIA . . i . . .
X No se cuenta con andlisis formal de peligros ni matriz de riesgos actualizada.
8.5.1.2 Caracteristicas de las materias primas, ingredientes y materiales en contacto con el producto i
0% | 25% | 50% | 75% | 100%| N/A Observaciones
La organizacion debe asegurarse que se identifiquen todos los requisitos legales y reglamentarios de inocuidad
de los alimentos aplicables a todas las materias primas, ingredientes y materiales en contacto con el producto X Se cumple parcialmente; no todos los proveedores entregan fichas o certificados.

La organizacion debe mantener la informacién documentada referente a las materias primas, los ingredientes y

los materiales en contacto con el producto, en la medida necesaria para realizar el analisis de peligros (véase X Faltan registros completos sobre composicion, origen y condiciones de almacenamiento.
8.5.2), incluyendo, segun sea apropiado, lo siguiente:

las caracteristicas biol6gicas, quimicas y fisicas

X Solo se controla visualmente sin analisis de laboratorio.
la composicién de los ingredientes formulados, incluyendo los aditivos y coadyuvantes del proceso . .
X No se detallan los aditivos ni coadyuvantes usados.
el origen (por ejemplo, animal, mineral o vegetal) . B .
X Se conoce de forma verbal, sin documentacion de procedencia.
el lugar de origen (procedencia); »
X No hay trazabilidad completa de proveedores.
el método de produccion . i . o . .
X No se especifica método ni condiciones del proceso en fichas técnicas.
los métodos de embalaje y liberacion . o . B
X No existen criterios definidos para aprobacion o rechazo de productos.
las condiciones de almacenamiento y la vida 0til . )
X Se cumple parcialmente. No hay registros de control de temperatura o fechas.
la preparacion y/o el tratamiento previo a su uso o procesamiento . . . R
X Los procedimientos se ejecutan, pero no se documentan ni se validan.
los criterios de aceptacidn relacionados con la inocuidad de los alimentos o las especificaciones de los . . . .
materiales e ingredientes comprados, apropiados para su uso previsto X No hay especificaciones técnicas documentadas ni registros de verificacion.
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8.5.1.3 Caracteristicas de los productos terminados

0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
La organizacion debe asegurarse que se identifiquen todos los requisitos legales y reglamentarios de inocuidad
de los alimentos aplicables para todos los productos terminados que se preveen producir X Se cumplen parcialmente; falta documentacion de requisitos por tipo de producto.
La organizacion debe mantener la informacion documentada sobre las caracteristicas de los productos
terminados en el grado que sea necesario para realizar el analisis de peligros (véase 8.5.2), incluyendo la X No hay ficha técnica consolidada para cada producto terminado.
informacion que sigue, seglin sea apropiado:
el nombre del producto o identificacion similar . . o .
X Se manejan nombres comerciales, sin codigo tnico de referencia.
la composicion i . o i
X No se detallan ingredientes ni aditivos en registros formales.
las caracteristicas biolégicas, quimicas y fisicas pertinentes para la inocuidad de los alimentos y i . o
X Falta documentacion de parametros analiticos o limites de control.
la vida util prevista y las condiciones de almacenamiento; . . .
X Se cumplen de manera préctica, pero sin validacion técnica.
el envase y embalaje . . i i i
X Sin especificaciones estandarizadas o registros de materiales aprobados.
el etiquetado en relacion con la inocuidad de los alimentos y/o instrucciones para su manipulacion, preparacion . . o i y . .
y UsO previsto. X Etiquetas basicas sin incluir toda la informacion de inocuidad o uso seguro.
los métodos de distribucion y entrega i o
X No se controla formalmente la temperatura ni las condiciones de transporte.
8.5.1.4 Uso previsto .
0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
El uso previsto, incluyendo la manipulacion razonablemente esperada del producto terminado y todo uso no
previsto pero razonablemente esperado, mal manejo y uso incorrecto del producto terminado, deben ser . . . .
considerados y se deben mantener como informacién documentada en la medida que sea necesaria para realizar X Se conoce el destino del producto, pero no se ha documentado el uso indebido posible.
el andlisis de peligros (véase 8.5.2).
Para cada producto se deben identificar los grupos de consumidores/usuarios, cuando sea apropiado o .
X No se han identificado formalmente los grupos de consumidores.
Se deben identificar los grupos de consumidores/usuarios, conocidos por ser especialmente vulnerables a . i » .
X No se consideran grupos sensibles como nifios o alérgicos.

peligros especificos relacionados con la inocuidad de los alimentos.
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8.5.1.5 Diagramas de flujo y descripcién de los procesos

8.5.1.5.1 Preparacion de los diagramas de flujo

0% | 25% | 50% | 75% | 100%| N/A Observaciones
El equipo de inocuidad de los alimentos debe establecer, mantener y actualizar los diagramas de flujo como i . . ) i o
informacion documentada para los productos o categorias de productos y los procesos incluidos en el SGIA. X Existen diagramas basicos, pero no estan actualizados ni verificados.
Los diagramas de flujo proporcionan una representacion grafica del proceso. . . o .
X Se dispone de flujo general, sin incluir detalles técnicos.
Los diagramas de flujo se deben utilizar al realizar el anélisis de peligros como base para evaluar la posible o B .
presencia, incremento, disminucion o introduccion de peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos. X No se utiliza formalmente en la evaluacion de peligros.
Los diagramas de flujo deben ser claros, precisos y suficientemente detallados en la medida necesaria para . . o . .
realizar el anélisis de peligros. Los diagramas de flujo deben incluir, segtin sea apropiado, lo siguiente: X Diagramas incompletos, sin incluir entradas/salidas ni controles.
la secuencia e interaccion de las etapas en la operacion i o . )
X Secuencia correcta, pero falta incluir interacciones entre areas.
todo proceso contratado externamente . . .
X No se incluyen en el flujo procesos tercerizados.
doénde se incorporan al flujo las materias primas, los ingredientes, coadyuvantes de elaboracién, materiales de . i .
embalaje, servicios y los productos intermedios; X Se representa parcialmente el ingreso de materiales.
dénde se reprocesa y se hace el reciclado i
X No se documentan flujos de reproceso.
dénde se liberan o eliminan los productos terminados, los productos intermedios, los subproductos y los . . . i
desechos X Se realiza en practica, sin registro formal.
8.5.1.5.2 Confirmacion in situ de diagramas de flujo i
0% | 25% | 50% | 75% | 100%/| N/A Observaciones
El equipo de inocuidad de los alimentos debe confirmar in situ la precision de los diagramas de flujo, actualizar X No se ha verificado en campo ni actualizado con observaciones reales. Los cambios operativos no
los diagramas de flujo cuando corresponda, y conservar como informacion documentada. se reflejan en el diagrama.
8.5.1.5.2 Confirmacion in situ de diagramas de flujo )
0% | 25% | 50% | 75% | 100%| N/A Observaciones
Controlar la identificacion Gnica de las salidas cuando la trazabilidad sea un requisito, y debe conservar la . . »
informacion necesaria para permitir la trazabilidad. X Se guarda en archivo general, sin version controlada.
8.5.1.5.3 Descripcion de procesos y su entorno i
0% | 25% | 50% | 75% | 100%| N/A Observaciones
la distribucion de las instalaciones, incluidas las areas de manipulacion de alimentos y otras. o .
X Se cuenta con un plano general, pero no se actualiza ni se detalla el flujo higiénico.
el equipo de procesamiento y materiales de contacto, coadyuvantes de procesamiento y flujo de materiales. . o . . L o
X Se dispone de equipos identificados, pero sin registros de validacién o mantenimiento.
los PPR existentes, los pardmetros del proceso, las medidas de control (si las hay) y/o la rigurosidad con que se
aplican, o los procedimientos que pueden influir en la inocuidad de los alimentos X Los programas prerrequisitos se aplican parcialmente sin verificacion sistematica.
los requisitos externos (por ejemplo, de autoridades legales o reglamentarias o clientes) que pueden afectar la - . i .
eleccién y la rigurosidad de las medidas de control. X Se conocen los requisitos de manera general, pero no hay evidencia documental actualizada.
Se deben incluir las variaciones resultantes de cambios estacionales esperados o patrones de cambio segln sea . . . i
apropiado. X No se analizan cambios estacionales en procesos o almacenamiento.
Las descripciones se deben actualizar como sea apropiado y mantener como informacion documentada. i o . o
X No se revisa periédicamente la informacion técnica de los procesos.
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8.5.2 Anadlisis de peligros

8.5.2.1 Generalidades 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Observaciones
El equipo de la inocuidad de los alimentos debe realizar un anélisis de peligros, basado en la informacién
reliminar, par rminar cual nl ligr e itan ser control . El nivel ntrol . " - . .
pre ar, .pa a (_iete & CU? €5 son 10s petigros que ec_es tan ser cont (_J_ados e_de co tro deb_e X No se han establecido medidas de control especificas ni su eficacia.
asegurar la inocuidad de los alimentos y, cuando sea apropiado, se debe utilizar una combinacién de medidas de
control.
8.5.2.2 Identificacion de peligros y determinacion de los niveles aceptables
8.5.2.2.1 La organizacién debe identificar y documentar todos los peligros relacionados con la inocuidad de
los alimentos razonablemente previsibles en relacién con el tipo de producto, el tipo de proceso y su 0% | 25% | 50% | 75% |100%  N/A Observaciones
entorno.
La identificacion debe realizarse en base a:
la informacidn preliminar y los datos recopilados de acuerdo con el apartado 8.5.1; X Se utiliza informacion general sin soporte técnico ni verificacion.
la experiencia; . e . ;.
P X La identificacion se hace con base en observaciones empiricas, no formales.
la informacion interna y externa que incluya, en la medida de lo posible, los datos epidemioldgicos, cientificos - L R .
. y . g ¥ P P 9 Y X No se utilizan fuentes cientificas ni registros estadisticos.
otros antecedentes historicos; y
la informacion de la cadena alimentaria sobre los peligros para la inocuidad de los alimentos relacionados con S . - .
X ) ] . . . X Falta comunicacién con proveedores y clientes para identificar riesgos externos.
la inocuidad de los productos terminados, los productos intermedios y los alimentos en el momento del consumo
los requisitos legales, reglamentarios y de los clientes. X Se consideran parcialmente los limites microbiolégicos y quimicos.
8.5.2.2.2 La organizacion debe indicar las etapas (por ejemplo, la recepcion de las materias primas,
procesamiento, distribucién y entrega) en las cuales se puede presentar, introducir, aumentar o mantener | 0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones
cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos.
Cuando se identifican los peligros, la organizacion debe considerar: X Se identifican las etapas principales, pero sin evaluacion detallada.
Las etapas precedentes y siguientes en la cadena alimentaria X No se analizan interacciones entre procesos anteriores y posteriores.
todas las etapas en el diagrama de flujo X Se incluyen parcialmente las operaciones de recepcion y despacho.
los equipos del proceso, instalaciones/servicios, entorno del proceso y las personas. X Falta evaluacion de peligros relacionados con manipulacién humana.
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8.5.2.2.3 La organizacion debe determinar para cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos,

: . ) f 0% | 25% | 50% | 75% | 100%  N/A Observaciones
siempre que sea posible, el nivel aceptable en el producto terminado.
Al determinar los niveles aceptables, la organizacion debe:
Asegurar que se identifiquen los requisitos legales, reglamentarios y de los clientes, que seanaplicable. X Se conocen los limites generales, pero no se documentan oficialmente.
considerar el uso previsto de los productos terminados. X Se toma en cuenta de forma general; falta soporte técnico.
considerar toda otra informacién pertinente. X No se utilizan estudios de validacion ni referencias externas.
La organizacién debe mantener informacién documentada sobre la determinacion de niveles aceptables y la . . . . - .
- g ) i P y X No hay evidencia escrita sobre como se definieron los niveles aceptables.
justificacion de los niveles aceptables.
8.5.2.3 Evaluacion de peligros 0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Observaciones
Para cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos identificado, la organizacion debe realizar una I . . P -

L . . R L L. . . X Se han identificado peligros, pero ain no se evallan sistematicamente.
evaluacion de peligros, para determinar si su prevencion o reduccion a niveles aceptables es esencial.
La organizacién debe valorar cada peligro relacionado con la inocuidad de los alimentos con respecto a:
la probabilidad de que ocurra en el producto terminado antes de la aplicacion de las medidas de control i . . .
X No se cuenta con un método establecido para medir la probabilidad.
la gravedad de sus efectos adversos para la salud en relacion con el uso previsto (véase 8.5.1.4). o . .
X Falta un criterio uniforme para calificar la severidad.
La organizacion debe identificar cualquier peligro significativo relacionado con la inocuidad de los alimentos.
X Se identifican parcialmente, pero sin justificacién documentada.
La metodologia utilizada se debe describir y el resultado de la evaluacion de peligros se debe mantener como . i i . o
informacién documentada. X No existe evidencia del uso de matrices de evaluacion ni registros formales.
8.5.2.4 Seleccion y categorizacion de las medidas de control
8.5.2.4.1 Con base en la evaluacion de peligros, la organizacion debe seleccionar una medida de control o
combinacién de medidas de control apropiadas que sea capaz de prevenir o reducir estos peligros o o o o o .
significativos identificados relacionados con la inocuidad de los alimentos hasta los niveles aceptables 0% | 25% | 50% | 75% | 100%  N/A Observaciones
definidos.
La organizacion debe categorizar las medidas de control, identificadas y seleccionadas, para ser gestionadas . . . i
X Se aplican controles operativos, pero no se diferencian entre PCC y PPRO.

como los PPRO (véase 3.30) o en los PCC (véase 3.11).
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La categorizacion se debe llevar a cabo utilizando un enfoque sistematico. Para cada una de las medidas
de control seleccionadas, se debe realizar una evaluacion de lo siguiente:

la probabilidad de que falle su funcionamiento

X No se analiza la confiabilidad de las medidas implementadas.
la gravedad de la consecuencia en el caso de que falle su funcionamiento; esta evaluacion debe incluir:. . .
X No se contempla el impacto potencial de un fallo de control.
el efecto sobre los peligros significativos relacionados con la inocuidad de los alimentos identificados . i
X No se demuestra documentalmente la eficacia de cada medida.
la ubicacion en relacion con otras medidas de control X . B
X No se define la interaccion entre controles.
si esta especificamente establecido y aplicado para reducir los peligros a un nivel aceptable . » . L
X Se aplica de forma empirica, sin validacion formal.
si se trata de una medida Unica o es parte de una combinacion de medidas de control. i . .
X No se define claramente en los registros o diagramas.
8.5.2.4.2 Asimismo, para cada medida de control, el enfoque sistematico debe incluir una evaluacion de la i
viabilidad de: 0% | 25% | 50% | 75% | 100% | N/A Observaciones
establecer limites criticos medibles y/o criterios de accion medibles/observables o . . i .
X Algunos limites operativos se controlan, pero sin parametros definidos.
seguimiento para detectar cualquier falla en permanecer dentro del limite critico y/o criterios de accion . i . i .
medibles/observables X Se hace seguimiento visual, sin registros de monitoreo.
aplicar correcciones oportunas en caso de falla . . o
X No se documentan las acciones correctivas cuando ocurre desviacion.
Se debe mantener como informacién documentada el proceso de toma de decisiony los resultados de la . . o o
seleccion y categorizacion de las medidas de control. X No existen registros de la seleccion ni categorizacion de controles.
8.5.3 Validacion de las medidas de control y combinaciones de medidas de control X
0% | 25% | 50% | 75% | 100%| N/A Observaciones
El equipo de inocuidad de los alimentos debe validar que las medidas de control seleccionadas sean capaces de
lograr el control previsto de los peligros significativos para la inocuidad de los alimentos. X Se aplican medidas preventivas, pero sin validacion de eficacia.
Esta validacion debe hacerse antes de la implementacion de las medidas de control y combinaciones de medidas
de control para ser incluidas en el plan de control de peligros (véase 8.5.4) y después de todo cambio en las X No se revisan medidas tras modificaciones en procesos.
mismas (véase 7.4.2, 7.4.3,10.2 y 10.3).
El equipo de inocuidad de los alimentos debe mantener la metodologia de validacion y la evidencia de la - N,
quip 9 Y X Falta documentacion de pruebas o resultados de validacion.

capacidad de las medidas de control para lograr el control previsto como informacién documentada.
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8.5.4 Plan de control de peligros (plan HACCP/PPRO)

8.5.4.1 Generalidades

0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Observaciones
La organizacion debe establecer, implementar y mantener un plan de control de peligros. El plan de
control de peligros se debe mantener como informacién documentada y debe incluir la informacion
siguiente para cada medida de control en cada PCC o PPRO:
peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos a ser controlados en el PCC o por el PPRO o . . . i 3
X Se identifican peligros generales, pero atn no se definen cuéles seran controlados en cada punto.
limites criticos en el PCC o criterios de accion para el PPRO . . . . o .
X No se han establecido limites criticos medibles ni criterios de accion documentados.
procedimientos de seguimiento . . . . . .
X Se realizan observaciones, pero sin procedimientos definidos ni registros.
correcciones a tomar, si no se cumplen los limites criticos o los criterios de accion B i . L
X No se cuenta con protocolos de correccion o evidencia de aplicacion.
responsabilidades y autoridades . . .
X Se designan responsables operativos, pero sin documento formal.
registros de seguimiento . . .
X No se conservan registros consistentes del monitoreo.
8.5.4.2 Determinacion de limites criticos y criterios de accion .
0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Observaciones
Se deben especificar los limites criticos en los PCC y los criterios de accion para los PPRO. La razén de su . . .
determinacién se debe mantener como informacién documentada. X No definidos formalmente, algunos limites operan de manera empirica.
Los limites criticos en los PCC deben ser medibles. La conformidad con los limites criticos debe asegurar que . i . i
no se exceda el nivel aceptable. X Algunos parametros son medibles (temperatura, tiempo), pero no hay evidencia documentada.
Los criterios de accion para los PPRO deben ser medibles u observables. La conformidad con los criterios de . o o
accién debe contribuir a la garantia de que no se excede el nivel aceptable. X No se ha determinado base técnica ni justificacion para cada criterio.
8.5.4.3 Sistemas de seguimiento en los PCC y para los PPRO .
0% | 25% | 50% | 75% | 100% N/A Observaciones
En cada PCC, se debe establecer un sistema de seguimiento para cada medida de control o combinacién de . . i i .
X Se aplican controles, pero sin plan ni frecuencia establecida.

medidas de control para detectar toda falla en permanecer dentro de los limites criticos.
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El sistema debe incluir todas las mediciones programadas relacionadas con los limites criticos:

Para cada PPRO, se debe establecer un sistema de seguimiento para la medida de control o combinacién de

medidas de control para detectar el incumplimiento del criterio de accion. X No se define monitoreo constante, solo verificaciones visuales.
las mediciones u observaciones que proporcionen resultados dentro de un periodo de tiempo adecuado L . n

X Falta calendarizacion y trazabilidad de mediciones.
los métodos de seguimiento o dispositivos utilizados o o »

X No se especifican instrumentos ni métodos verificados.

los métodos de calibracion aplicables o, para los PPRO, los métodos equivalentes para la verificacion de las . o .
mediciones u observaciones confiables (véase 8.7). X No hay registros de calibracién actualizados.
la frecuencia del seguimiento . o e .

X La frecuencia no esta definida segtin tipo de proceso o riesgo.
los resultados del seguimiento . o .

X Se registran de forma parcial sin formato estandarizado.
la responsabilidad y autoridad relacionadas con el seguimiento L . y

X Asignacion verbal; falta designacion formal documentada.
la responsabilidad y autoridad relacionadas con la evaluacion de los resultados del seguimiento. . . o

X No se analizan tendencias o desviaciones de manera formal.
En cada PCC, el método y la frecuencia de seguimiento deben ser capaces de detectar oportunamente toda falla
para permanecer dentro de los Iimites criticos de manera que permita oportunamente el aislamiento y la X No se detalla un plan para identificar fallas en controles.
evaluacion del producto (véase 8.9.4).
Para cada PPRO, el método y frecuencia de seguimiento deben ser proporcionales a la probabilidad de falla y la L . . .

Yy Y prop P y X No hay evaluacién de riesgo aplicada al método de control.
gravedad de las consecuencias.
Cuando el seguimiento de un PPRO se basa en datos subjetivos de observaciones (por ejemplo, inspeccion . . - .
. ) : ; e X El control visual se aplica, pero no cuenta con criterios escritos.
visual), el método debe ser respaldado por instrucciones o especificaciones.
8.5.4.4 Acciones cuando no se cumplen los limites criticos o los criterios de accion 0% | 25% | 50% | 75% | 100%| N/A |Observaciones
La organizacion debe especificar las correcciones (véase 8.9.2) y las acciones correctivas (véase 8.9.3) a
tomarse cuando no se cumplen los limites criticos o el criterio de accidny se debe asegurar que:
los productos potencialmente no inocuos no sean liberados (véase 8.9.4) i . i .
X No existe procedimiento documentado para acciones correctivas.

se identifica la causa de la no conformidad . .

X Se detienen lotes, pero no se documenta el manejo de producto afectado.
los parametros controlados en el PCC o por el PPRO, vuelven a estar dentro de los limites criticos o los o ; L
criterios de accion; X Falta anélisis de causa raiz ante desviaciones.
se previene la recurrencia. . . L .

X Se corrigen operativamente, sin evidencia formal.
La organizacion debe tomar correcciones en conformidad con el apartado 8.9.2 y acciones correctivas en o o X
conformidad con el apartado 8.9.3. X No hay plan de prevencion ni seguimiento a las acciones tomadas.
8.5.4.5 Implementacion del plan de control de peligros .

0% | 25% | 50% | 75% | 100%  N/A |Observaciones

La organizacion debe implementar y mantener el plan de control de peligros y mantener evidencia de la . X L X . B

X El plan se aplica parcialmente; falta validacion y registro de implementacion.

implementacién como informacién documentada.
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8.6 Actualizacion de la informacion que especifica los PPR y el plan de control de peligros

0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A |Observaciones
Después del establecimiento del plan de control de peligros, la organizacién debe actualizar la siguiente
informacion, si es necesario:
las caracteristicas de las materias primas, los ingredientes y los materiales que entran en contacto con el . . . . .
X Se actualiza parcialmente, sin evidencia documental completa.
producto
las caracteristicas de los productos terminados . . o
X No se han actualizado fichas técnicas del producto.
el uso previsto L . .
X No se revisa ni valida el uso esperado del consumidor final.
los diagramas de flujo y descripciones de los procesos y su entorno. . . ) . )
X Diagramas existen, pero no se actualizan tras cambios operativos.
La organizacién debe asegurarse que el plan de control de peligros y/o los PPR estén actualizados. ) L . . .
X Se revisa de forma esporadica; no hay evidencia de revisién anual.
8.7 Control del seguimiento y la medicién
0% | 25% | 50% | 75% |100% N/A |Observaciones
La organizacion debe proporcionar evidencia que los métodos y los equipos de seguimiento y medicién
especificados son adecuados para las actividades de seguimiento y la medicion relacionados con los PPR y el X Se usan equipos basicos, pero falta validacion y calibracién regular.
plan de control de peligros.
Los equipos de seguimiento y medicién utilizados deben:
calibrarse o verificarse a intervalos especificados antes de su utilizacién
X Si hay plan documentado de calibracion.
ajustarse o reajustarse cuando sea necesario
X No se registran ajustes efectuados.
identificarse para determinar su estado de calibracion
X Los equipos no tienen etiquetas o codigos de calibracion visibles.
protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién
X No existen mecanismos fisicos ni procedimientos de resguardo.
protegerse contra los dafios y el deterioro
X
Los resultados de la calibraciény la verificacion se deben conservar como informacién documentada. X No hay registros archivados de calibraciones previas.
La calibracién de todos los equipos debe ser trazable a patrones de medicién nacionales o internacionales;
cuando no existan tales patrones, la base utilizada para la calibracion o verificacion se debe conservar como X No hay registros archivados de calibraciones previas.
informacion documentada.
La organizacion debe evaluar la validez de los resultados de las mediciones previas cuando se detecte que el X No se revisan resultados cuando un equipo falla.
equipo o el entorno del proceso no son conformes con los requisitos.
La organizacion debe tomar las acciones apropiadas en relacién a los equipos o el entorno de los procesos y X No se cuenta con procedimiento para retiro o ajuste.
todo producto afectado por la no conformidad.
La evaluacion y la accion resultante se deben mantener como informacién documentada. X Documentacion incompleta y dispersa.
El software utilizado en el seguimiento y medicién dentro del SGIA debe ser validado por la organizacion, el X No hay registro de validacion de software de monitoreo.
proveedor de softwares o un tercero antes de su uso.
La organizacion debe mantener la informacion documentada sobre las actividades de validacion y el software X No existen evidencias de auditorias o revisiones de software.
debe actualizarse oportunamente.
Siempre que haya cambios, incluida la configuracién/modificaciones de los softwares comerciales, se deben X No se aplican actualizaciones planificadas ni documentadas.

autorizar, documentar y validar antes de la implementacion.
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8.8 Verificacion relacionada con los PPR y el plan de control de peligros

8.8.1 Verificacion. La Organizacion Debe:

0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
Establecer, implementar y mantener las actividades de verificacion. La planificacion de la verificacion debe
definir el propésito, método, frecuencia y responsabilidades para las actividades de verificacion. X
Las actividades de verificacion deben confirmar que:
calibrarse o verificarse a intervalos especificados antes de su utilizacion X Si se cuenta con calendario de calibracién documentado.
los PPR se han implementado y son eficaces X Los PPR estan activos, pero sin evidencia de revision de eficacia.
el plan de control de peligros se implementa y es eficaz X Se ejecuta parcialmente, sin registro de resultados verificables.
los niveles de los peligros estan dentro de los niveles aceptables identificados X No se comparan los resultados reales con limites definidos.
los elementos de entrada para el anélisis de peligros estén actualizados X La informacion de entrada (materias primas y procesos) no se actualiza de forma regular.
otras acciones determinadas por la organizacion estén implementadas y son eficaces. X No se evalta formalmente el resultado de las acciones implementadas.
Asegurar que las actividades de verificacion no son Ilevadas a cabo por la persona responsable del seguimiento ) -
9 ] 4 . P P P 9 X No se define separacién clara entre responsables del proceso y del control.
de las mismas actividades.
Los resultados de la verificacion deben conservarse como informacion documentada y deben ser comunicados. X Registros dispersos y sin firma de responsables.
Manipular los lotes de productos afectados como potencialmente no inocuos (véase 8.9.4.3) y aplicar acciones . ; . I
P : , P P ( )y ap X No se documenta el manejo de lotes no conformes ni su disposicion final.
correctivas segun el apartado 8.9.3.
8.8.2 Andlisis de los resultados de las actividades de verificacion
0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
El equipo de inocuidad de los alimentos debe realizar un andlisis de los resultados de la verificacion que se
X Se revisan resultados de manera verbal, pero no hay informes ni registros sistematicos.

debe utilizar como entrada de la evaluacion del desempefio del SGIA (véase 9.1.2).
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8.9 Control de las no conformidades del producto y el proceso

8.9.1 Generalidades. La Organizacion Debe:

0% | 25% | 50% | 75% [100%| N/A Observaciones
Asegurarse de que los datos derivados del seguimiento de los PPRO y de los PCC sean evaluados por personas ) ) o ) ) o )
designadas que sean competentes y tengan la autoridad para iniciar correcciones y acciones correctivas. X El personal operativo revisa las desviaciones, pero sin formacion en analisis de no conformidades.
8.9.2 Correcciones
8.9.2.1. La Organizacién Debe:

0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
Asegurarse de que, cuando no se cumplen los limites criticos para los PCC y/o los criterios de accién para los - . . -

o X R o X Se identifican visualmente, pero no se lleva registro ni etiquetado formal.
PPRO, los productos afectados se identifican y controlan en lo que concierne a su uso y liberacion.
La organizacion debe establecer, mantener y actualizar informacion documentada que incluya: X No se dispone de procedimiento escrito ni formato de registro.
un método de identificacion, evaluacion y correccion de los productos afectados para asegurar su apropiada . . -
. i y P P g prop X No se detalla el método de control ni la trazabilidad del producto no conforme.

manipulacién
disposiciones para la revision de las correcciones realizadas. X No se efectdan revisiones posteriores para validar la eficacia de las correcciones.
8.9.2.2. Los productos afectados Debe:

0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
. . . . . Los productos no conformes se separan visualmente, pero no hay registro ni rotulacion de
identificarse y manipularse como productos potencialmente no inocuos (véase 8.9.4). X X p S P P Ve

identificacion formal.

8.9.2.3 Cuando no se cumplen los criterios de accién para un PPRO, debe llevarse a cabo lo siguiente:

0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
la determinacion de las consecuencias de esa falla con respecto a la inocuidad de los alimentos X Se evalan las consecuencias de manera verbal sin evidencia escrita.
la determinacion de las causas de la falla X No hay andlisis de causa raiz documentado.
la identificacion de los productos afectados y manipulacién de acuerdo con el apartado 8.9.4 X Falta trazabilidad clara de los lotes involucrados.
La organizacion debe conservar los resultados de la evaluacion como informacién documentada. X No existen registros de evaluacion archivados.
8.9.2.3 Se debe conservar la informacién documentada que describa las correcciones realizadas en
productos y procesos no conformes, incluyendo: 0% | 25% | 50% | 75% | 100%| N/A Observaciones
la naturaleza de la no conformidad

X Se describe parcialmente, sin detallar impacto en producto.
las causas de la falla
X No hay anlisis formal ni herramientas (Ishikawa, 5 Porqués).
las consecuencias como resultado de la no conformidad
X No se reporta el alcance o lotes comprometidos.
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8.9.3 Acciones correctivas

0% | 25% | 50% | 75% [100%| N/A Observaciones
ser evaluada cuando los limites criticos de los PCC y/o los X -
- ) X No se definen responsables del seguimiento.
criterios de accion para los PPRO no se cumplen.
Establecer y mantener la informacién documentada que especifique las acciones apropiadas para identificar y
eliminar la causa de las no conformidades detectadas, para prevenir su recurrencia, y tener el proceso - . .
. . L X No se cuenta con un formato o procedimiento de acciones correctivas.
nuevamente bajo control después que se ha identificado la no
conformidad.
Incluir la revisién de las no conformidades identificadas por quejas de clientes y/o consumidores y/o informes
de inspecciones reglamentarias. X Se atienden reactivamente, sin anélisis preventivo.
Incluir la revision de las tendencias en los resultados del seguimiento que pueden indicar una pérdida de Control
X No se lleva historial estadistico de incidencias.
Incluir la determinacién de las causas de las no conformidades
X Se realiza informalmente, sin evidencia documental.
Incluir la determinaci6n e implementacion de acciones para asegurar que las no conformidades no vuelvan a
ocurrir X Falta seguimiento a la eficacia de las medidas.
Incluir la documentacion de los resultados de las acciones correctivas tomadas;
X Los registros no se archivan de forma centralizada.
Incluir la verificacion de las acciones correctivas tomadas para asegurar que sean eficaces.
X No hay validacién de resultados ni reevaluacién posterior.
conservar informacion documentada de todas las acciones correctivas
X Archivos dispersos, sin control de versiones.
8.9.4 Manipulacién de productos potencialmente no inocuos
8.9.4.1 Generalidades. La Organizacién Debe:
0% | 25% | 50% | 75% [100%| N/A Observaciones
Tomar acciones para prevenir el ingreso de productos potencialmente no inocuos en la cadena alimentaria,
amenos que se pueda demostrar que:
los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos en cuestién han sido reducidos a los niveles
aceptables definidos X Falta control formal antes de liberar productos dudosos.
los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos en cuestion seran reducidos a los niveles aceptables
identificados antes de su ingreso en la cadena alimentaria. X No hay evidencia de reevaluacion de riesgo.
a pesar de la no conformidad, el producto todavia cumple los niveles aceptables definidos en lo concerniente a
los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos X No hay evidencia de reevaluacion de riesgo.
conservar los productos que se han identificado como potencialmente no inocuos bajo su control hasta que los
productos hayan sido evaluados y la disposicién haya sido determinada. X Se almacena el producto, pero sin registro de estatus.
notificarlo a las partes interesadas pertinentes e iniciar una retirada/recuperacion (véase 8.9.5)
X No existen canales definidos ni formato de comunicacion.
Los controles y las respuestas relacionadas de las partes interesadas pertinentes y la autorizacion para tratar con
X No hay documentacién sisteméatica de acciones tomadas.

productos potencialmente no inocuos deben conservarse como informacién documentada
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8.9.4.2 Evaluacioén para la liberacion

0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
Cada lote de productos afectados por la no conformidad debe ser evaluado. N Se evaltian los lotes de manera visual, pero sin evidencia documentada ni criterios definidos de
aceptacion o rechazo.
Los productos afectados por incumplimiento, al no mantenerse dentro de los limites criticos de los PCC, no
deben liberarse sino que deben ser tratados de acuerdo con el apartado 8.9.4.3. X En la préctica se retienen los productos, pero no existe un procedimiento formal para su disposicion.
Los productos afectados por incumplimiento del criterio de accion para los PPRO solamente deben ser % No hay lineamientos claros sobre cuando puede autorizarse la liberacion; decisiones se toman segiin
liberados como inocuos, cuando alguna de las condiciones siguientes se aplica criterio del supervisor.
Otra evidencia aparte del sistema de seguimiento demuestra que las medidas de control han sido eficaces » No se mantienen registros que validen la eficacia de las acciones correctivas antes de liberar el
producto.
la evidencia muestra que el efecto Fompmado de las meqldas de control para ese producto en particular cumple % No se realiza anélisis complementario ni verificacion del cumplimiento de los niveles de inocuidad
con el desempefio previsto (es decir, niveles aceptables identificados). antes de liberar.
los resultados del muestreo, anélisis y/o de otras actividades de verificacion demuestran que los productos o . . »
afectados son conformes con los niveles aceptables identificados para los peligros relacionados con la X Se hacen verificaciones parciales, pero los resultados no se conservan como informacion
inocuidad de los alimentos en cuestion. documentada.
Los resultados de la evaluacion de la liberacion de productos deben conservarse como informacion
documentada. X No hay registros centralizados que respalden la decision de liberar o retener los lotes.
8.9.4.3 Disposicion de productos no conformes. Los productos que no son aceptables para su liberacion
deben ser: 0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
reprocesados o procesados posteriormente dentro o fuera de la organizacion para asegurar que el peligro
relacionado con la inocuidad de los alimentos es reducido a niveles aceptables X Se destruyen con registro fotografico o documento de disposicion.
redirigidos para otro uso siempre que la inocuidad de los alimentos en la cadena alimentaria no se vea afectada
X No se define uso alternativo ni autorizacion.
destruidos y/o dispuestos como desecho.
X No se define uso alternativo ni autorizacion.
Debe conservarse la informacion documentada sobre la disposicion de los productos no conformes, incluida la
X Se conserva s6lo evidencia parcial en correos o actas.

identificacion de las personas con autoridad de aprobacion.
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8.9.5 Retirada/recuperacion. La Organizacion debe:

0% | 25% | 50% | 75% [100%| N/A Observaciones

poder garantizar la retirada/recuperacién oportuna de lotes de productos terminados que se han identificado
qup potencialmente no |nqcuos, mediante I.a, asignacion de personas competentes que tengan la autoridad para X No existe un plan documentado de retiro de producto.
iniciar y llevar a cabo la retirada/recuperacion.
establecer y mantener informacién documentada para:
notificar a las partes interesadas pertinentes (por ejemplo, autoridades legales y reglamentarias, clientes y/o
consumidores) X No hay protocolo de comunicacion oficial.
manipulacién de productos retirados/recuperados, asi como productos que todavia estan en stock

X No se identifican claramente los lotes en stock.
Los productos retirados/recuperados y los productos terminados que aln estén en stock deben asegurarse o _ _
mantenerse bajo el control de la organizacion hasta que se gestionen de acuerdo con el apartado 8.9.4.3. X Se mantienen bajo control
La causa, el alcance y el resultado de una retirada/recuperacion deben conservarse como informacion ) ) ) )
documentada y deben informarse a la alta direccion como entrada para la revision por la direccion (véase 9.3). X Falta registro consolidado de las acciones realizadas.
verificar la implementacion y la eficacia de las retiradas/recuperaciones,
mediante el uso de técnicas apropiadas (por ejemplo, simulacro de retirada/recuperacion o ensayos de X No se ha realizado simulacro i validacién del proceso.

retirada/recuperacion) y conservar la informacién documentada.

9 Evaluacion del desempefio

9.1 Seguimiento, medicion, analisis y evaluacion

9.1.1 Generalidades la organizacion debe

0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones

Qué necesita seguimiento y medicion % No se dispone de una lista formal de parametros a controlar; el seguimiento se hace de forma
empirica segun la operacion.

Los métodos de seguimiento, medicion, andlisis y evaluacion necesarios para asegurar resultados validos X Los métodos se aplican parcialmente; no se encuentran documentados ni validados para garantizar la
confiabilidad de los resultados.

Llevar a cabo el seguimiento y la medicion % Se realizan mediciones operativas, pero sin registros consistentes ni frecuencia establecida por
procedimiento.

Analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicion. % No hay evidencia de analisis comparativo o evaluacion de tendencias; los resultados se revisan de
forma aislada.

Quien debe analizar y evaluar los resultados del seguimiento y la medicion % No estan definidas formalmente las responsabilidades o cargos encargados del analisis y la
evaluacion.

Conservar informacién documentada apropiada como evidencia de los resultados. % No existe un sistema estructurado para almacenar registros; la documentacion se mantiene dispersa y

sin control de versiones.
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9.1.2 Andlisis y evaluacion. L organizacion debe:

0% | 25% | 50% | 75% [100%| N/A Observaciones
Analizar y evaluar los datos y la informacién apropiados que surgen del
seguimiento y la medicion, |ncIL.Jyendo If)s resultados de las act|V|.dad’es Fie verlflcaglon relacionadas .con,los X Se revisan los datos, pero no se integran en un analisis formal del SGIA.
PPR y el plan de control de peligros (véanse 8.8 y 8.5.4), las auditorias internas (véase 9.2) y las auditorias
externag
Los andlisis deben llevarse a cabo para confirmar que el desempefio global del sistema cumple con las o ) . )
disposiciones planificadas y los requisitos del SGIA establecidos por la organizacién. X La organizacion revisa resultados, pero no existen reportes consolidados de desempefio.
identificar la necesidad para la actualizacién y mejora del SGIA
X Las oportunidades de mejora se detectan, pero no se documentan ni se incluyen en planes de accion.
identificar las tendencias que indican una mayor incidencia de productos potencialmente no inocuos o fallas en
los proceso X No hay herramientas de control estadistico ni registro de tendencias.
establecer informacion para la planificacion del programa de auditoria interna relacionada con el estado y la
importancia de las areas a ser auditadas X La planificacion se realiza segin disponibilidad, no con base en anélisis de riesgos.
proporcionar evidencia de que las correcciones y acciones correctivas son eficaces
X No se ha medido la efectividad de las acciones correctivas implementadas.
Los resultados del andlisis y las actividades resultantes deben conservarse como informacién documentada
X Falta estructura para el archivo digital o fisico de reportes.
Los resultados deben ser informados a la alta direccién y utilizarse como elementos de entrada para la revision
por la direccion (véase 9.3) y la actualizacion del SGIA (véase 10.3). X La alta direccion recibe informacion verbal, sin informes formales de evaluacion.
9.2 Auditoria interna
9.2.1 La organizacion debe
0% | 25% | 50% | 75% [100%| N/A Observaciones
Llevar a cabo auditorfas internas a intervalos planificados para proporcionar informacién acerca de si el SGIA.
X Las auditorias se ejecutan esporadicamente; falta un programa anual documentado.
Es conforme con los requisitos propios de la organizacion para su SGIA
X Cumple parcialmente; no se auditan todos los procesos definidos en el alcance.
Es conforme con los requisitos de esta Norma Internacional
X Algunas clausulas no se verifican sistematicamente.
Se implementa y mantiene eficazmente
X No hay evidencia de seguimiento a la eficacia de las acciones derivadas de auditoria.
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9.2.2 La organizacién debe:

0% | 25% | 50% | 75% |100% | N/A Observaciones
Planificar, establecer, implementar y mantener uno o varios programas de auditoria que incluyan la frecuencia,
los métodos, las responsabilidades, los requisitos de planificaciony la elaboracion de informes, que deben tener - S
. . X . K R X Se cuenta con cronograma, pero no con procedimiento formal de auditorias.

en consideracion la importancia de los procesos involucrados, los cambios en el SGIA y los resultados de
seguimiento, medicién y auditorias previas.
Definir los criterios de la auditoria y el alcance para cada auditoria

X No se establecen criterios de evaluacion o listas de verificacion previas.
Seleccionar los auditores ycompetentes y realizar auditorias para asegurar la objetividad y la imparcialidad del
proceso de auditoria X Los auditores son internos, pero no hay registros de competencia o capacitacion.
Asegurarse de que los resultados de las auditorias se informen al equipo de inocuidad de los alimentos y a la
direccion pertinente. X Los informes se comunican, pero no se documentan ni analizan en comité.
conservar informacién documentada como evidencia de la implementacion del programa de auditoria y de los
resultados de las auditorias. X Los reportes se archivan de manera parcial, sin control de versiones.
Realizar la correccion necesaria y tomar la accion correctiva requerida dentro del periodo de tiempo acordado

X No hay seguimiento definido ni cierre formal de hallazgos.
determinar si el SGIA cumple con la intencién de la politica de inocuidad de los alimentos (véase 5.2) y los
objetivos del SGIA (véase 6.2). X Evaluacion parcial; no se vincula desempefio con objetivos del sistema.
incluir la verificacion de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la verificacion.

X No se validan los resultados posteriores a la accion correctiva.
9.3 Revision por la direccién
9.3.1 Generalidades

0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
La alta direccién debe revisar SGIA de la organizacién a intervalos planificados, para asegurarse de su
X Se realizan reuniones, pero sin actas ni evidencias formales de revision.

pertinencia, adecuacion y eficacia continuas.
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9.3.2 Entradas de la revision por la direccion

0% | 25% | 50% | 75% | 100%| N/A Observaciones
La revision por la direccién debe considerar:
el estado de las acciones de las revisiones por la direccion previas % No se cuenta con evidencia documental del seguimiento de compromisos acordados en revisiones
anteriores.
los cambios en las cuestiones externas e internas que sean pertinentes al SGIA, incluyendo cambiosen la
organizacion y su contexto (véase 4.1) X No se analiza formalmente el impacto de los cambios organizacionales o del entorno en el sistema.
La informacion sobre el desempefio y la eficacia del SGIA, incluidas las tendencias relativas a: N Se dispone de reportes de desempefio, pero sin anélisis de tendencias o consolidacién de datos
histéricos.
los resultados de las actividades de actualizacion (véanse 4.4 y 10.3)
X No se evidencia actualizacion reciente del sistema ni revision de procedimientos asociados.
los resultados del seguimiento y medicion
X Se realizan mediciones operativas, pero sin interpretacion ni reporte consolidado.
el analisis de los resultados de las actividades de verificacion relacionadas con los PPR y el plan de control de
peligros (véase 8.8.2) X No se consolidan los resultados de verificacion HACCP en informes de revision.
las no conformidades y acciones correctivas
X Las no conformidades se gestionan, pero sin evaluacion de eficacia o analisis de causas recurrentes.
los resultados de las auditorias (internas y externas).
X Las auditorias se realizan parcialmente; los hallazgos no se integran formalmente en la revision.
las inspecciones (por ejemplo regulatorias o de los clientes).
X Se responde a observaciones de inspecciones, pero sin sistematizar los resultados dentro del SGIA.
el desempefio de los proveedores externos
X No existen indicadores formales ni registros de evaluacion periédica de proveedores.
la revision de los riesgos y oportunidades y de la eficacia de las acciones tomadas para abordarlos (véase 6.1)
X Se identifican riesgos, pero no se da seguimiento a su evolucién o mitigacion.
la medida en que se han cumplido los objetivos del SGIA
X Se evallan resultados generales, pero sin evidencias de medicién cuantitativa de cumplimiento.
la adecuacion de los recursos
X Los recursos humanos y materiales se consideran suficientes, aunque sin planificacion documentada.
toda situacion de emergencia, incidente (véase 8.4.2) o retirada/recuperacion (véase 8.9.5) que hayan ocurrido
X No hay registros actualizados de simulacros ni de revision de planes de emergencia.
la informacion pertinente obtenida mediante comunicacion externa (véase 7.4.2) e interna (véase 7.4.3),
incluidas las solicitudes y quejas de las partes interesadas. X Existen canales de comunicacion, pero no registros ni trazabilidad de quejas o reclamos.
las oportunidades de mejora continua.
X Se detectan oportunidades, pero no se gestionan mediante acciones formales o documentadas.
Los datos deben presentarse de una manera que permita a la alta direccion relacionar la informacion con los
objetivos establecidos del SGIA. X La informacion presentada en reuniones no se vincula directamente con los objetivos del sistema.
9.3.3 Las salidas de la revision por la direccion deben incluir las decisiones y acciones relacionadas con
0% | 25% | 50% | 75% [100% | N/A Observaciones
Oportunidades de mejora
X Se identifican de manera informal; falta evidencia documentada.
Necesidad de actualizacion y cambio al SGIA, incluida la necesidad de recursos y la revision de la politica y
los objetivos de inocuidad de los alimentos del SGIA. X No se establecen acciones o responsables para actualizacion del sistema.
Conservar la informacién documentada como evidencia de los resultados de las revisiones por la direccion
X No existen registros oficiales de la reunion de revision por la direccion.
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10.1 No conformidad y accién correctiva

10.1.1 Cuando ocurra una no conformidad, la organizacion debe:

0% | 25% | 50% | 75% [100%| N/A Observaciones
Reaccionar ante la no c_onformldad y, cuando sea aplicable Tomar acciones para controlarla y corregirla y hacer " No se evidencia un procedimiento estandarizado para reaccionar y registrar acciones ante no
frente a las consecuencias. conformidades.
Evaluar la necesidad de tomar accion para eliminar las causas de la no conformidad, con la finalidad de que no
vuelva a ocurrir ni ocurra en otra parte, mediante X No se realiza anélisis de causa raiz de manera formal ni se documenta.
la revisién de la no conformidad
X Se revisan algunos casos, pero sin seguimiento formal documentado.
la determinacion de las causas de la no conformidad
X No se aplica herramienta definida (como Ishikawa o 5 porqués) para identificar la causa raiz.
la determinacion de la existencia de no conformidades similares, o que potencialmente podrian ocurrir
X No se revisa la recurrencia ni se aplican controles preventivos.
Implementar toda accién necesaria
X Las acciones correctivas se aplican parcialmente o sin verificacion de eficacia.
Revisar la eficacia de toda accion correctiva tomada
X No existen registros que evidencien la evaluacion de la eficacia de las acciones.
Si fuera necesario realizar cambios en el SGIA
X Los cambios se hacen de manera reactiva y sin revision estructurada del sistema.
Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas.
X Las acciones aplicadas no siempre son proporcionales al impacto o riesgo detectado.
10.1.2 La organizacion debe conservar informacion documentada como evidencia de
0% | 25% | 50% | 75% [100%| N/A Observaciones
La naturaleza de las no conformidades y cualquier accién tomada posteriormente
X Los registros de no conformidades no estan actualizados ni se incluyen las acciones tomadas.
Los resultados de toda accién correctiva
X No hay evidencia de verificacion de la eficacia o cierre formal de las acciones.
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10.2 Mejora continua 0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
La organizacion debe mejorar continuamente la pertinencia, adecuacion y eficacia del SGIA. X No se cuenta con indicadores definidos para medir el avance de la mejora continua.
Asegurarse que la organizacién mejora continuamente la eficacia del SGIA mediante el uso de la comunicacion
(véase 7.4), la revision por la direccion (véase 9.3), la auditoria interna (véase 9.2), el analisis de los . Lo -
L e I . Se aprovechan parcialmente los resultados de auditorias y revisiones; no se documenta un plan de
resultados de las actividades de verificacion (véase 8.8.2), la validacion de las medidas de control y las X .
L ) . ) . . R, mejora.
combinaciones de las medidas de control (véase 8.5.3), las acciones correctivas (véase 8.9.3) y la actualizacién
del SGIA (véase 10.3).
10.3 Actualizacién del sistema de gestion de la inocuidad de los alimentos
La alta direccion debe: 0% | 25% | 50% | 75% |100%| N/A Observaciones
asegurarse que el SGIA se actualiza continuamente X No existe un programa formal ni periodicidad definida para la revisién y actualizacién del SGIA.
El equipo debe considerar si es necesario revisar el anélisis de peligros (véase 8.5.2), el plan de control de X No se evidencia revision reciente del analisis de peligros ni del plan HACCP; los PPR permanecen
peligros establecido (véase 8.5.4) y los PPR establecidos (véase 8.2). sin actualizacion.
Las actividades de actualizacion se deben basar en:
L . . No se documenta la retroalimentacién proveniente de la comunicacién externa o interna como
los elementos de entrada de la comunicacién, tanto externa como interna (véase 7.4); X N .
insumo para mejoras.
. . . . . . L - La informacion sobre desempefio o resultados operativos no se evalUa sistematicamente para
los elementos de entrada de cualquier otra informacion relativa a la pertinencia, adecuacion y eficacia del SGIA X o X
actualizacion del sistema.
. s - e Se revisan parcialmente los resultados de verificacion, sin un procedimiento formal de
los elementos de salida del anélisis de los resultados de las actividades de verificacion (véase 9.1.2) X X p P
incorporacion al SGIA.
. L . L . Las conclusiones de la revision por la direccion no se documentan ni se utilizan consistentemente
los elementos de salida de la revision por la direccion (véase 9.3). X R
como base de actualizacion.
conservar como informacién documentada e informada como elementos de entrada para la revision por la X No hay registros documentados que evidencien actualizaciones ni trazabilidad de las revisiones

direccion (véase 9.3).

aplicadas.
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Anexo H Resultados de lista de verificacion de la norma 1SO 22000:2018 desglosado por requisito

4. CONTEXTO DE LA ORGANIZACION

NUMERAL

0%

25%

50%

75%

100%

TOTALES

4.1

4.2

4.3

4.4

O|W|N [N

o|o|o|o

PN

TOTALES

o|o|o[o|o

7

wlk|k|k|o

0

[=1[=2i=1[=2(=)

[=1[=2i=1[=2(=)

PORCENTAJE DE IMPLEMENTACION

32.500%

5. LIDERAZGO

NUMERAL 0% 25% 50% 75% 100% TOTALES
5.1 0 3 5 0 0 0 8
5.2 0 5 4 0 0 0 9
5.3 0 4 5 0 0 0 9
TOTALES 0 12 14 0 0 0 26

PORCENTAJE DE IMPLEMENTACION

38.46%

6. PLANIFICACION

NUMERAL 0% 25% 50% 75% 100% TOTALES
6.1 1 3 7 0 0 0 11
6.2 2 4 5 0 0 0 11
6.3 0 3 2 0 0 0 5
TOTALES 3 10 14 0 0 0 27

PORCENTAJE DE IMPLEMENTACION

35.19%

7. SOPORTE

NUMERAL 0% 25% 50% 75% 100% TOTALES
7.1 1 11 10 0 0 0 22
7.2 1 2 2 0 0 0 5
7.3 0 3 1 0 0 0 4
7.4 1 12 10 0 0 0 23
7.5.1 0 2 1 0 0 0 3
7.5.2 0 2 1 0 0 0 3
7.5.3 1 5 2 0 0 0 8
TOTALES 4 37 27 0 0 0 68

PORCENTAJE DE IMPLEMENTACION

33.46%
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8. OPERACION

NUMERAL 0% 25% 50% 75% 100% TOTALES
8.1 0 2 2 0 0 0 4
8.2 1 6 13 0 0 0 20
8.3 1 2 4 0 0 0 7
8.4 2 3 1 0 0 0 6
8.5 0 48 55 0 0 0 103
8.6 0 2 0 0 0 5
8.7 0 10 2 0 2 0 14
8.8 0 4 0 2 0 11
8.9 0 18 25 1 1 0 45
TOTALES 4 95 110 1 5 0 215

PORCENTAJE DE IMPLEMENTACION
39.30%

NUMERAL 0% 25% 50% 75% 100% TOTALES
9.1 0 7 2 0 0 14
9.2 0 4 7 1 0 0 12
9.3 0 7 14 0 0 0 21
TOTALES 0 18 26 3 0 0 47

PORCENTAJE DE IMPLEMENTACION
42.15%

NUMERAL 0% 25% 50% 75% 100% TOTALES
10.1 0 6 5 0 0 0 11
10.2 0 0 2 0 0 0 2
10.3 0 3 4 0 0 0 7
TOTALES 0 9 11 0 0 0 20

PORCENTAJE DE IMPLEMENTACION
38.75%
0% 25% 50% 75% 100% TOTAL
General 11 188 205 4 5 0 413
PORCENTAJE DE IMPLEMENTACION
38.13%
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Anexo | Consolidado de produccidon total conforme y no conforme mensual Periodo mayo-octubre 2025

Fecha Mes Dia | Total, procesado Produccién Produccién no % Conformidgd de
conforme conforme la produccion

2025-05-01| mayo 1 316905 308307 5598 97.29%
2025-05-02| mayo 2 295341 286549 6792 97.02%
2025-05-03| mayo 3 292111 282942 9169 96.86%
2025-05-05| mayo 4 300021 291020 9001 97.00%
2025-05-06| mayo 5 310177 300650 9527 96.93%
2025-05-07 mayo 6 306005 296028 9977 96.74%
2025-05-08| mayo 7 305053 295377 9676 96.83%
2025-05-09| mayo 8 297386 288379 9007 96.97%
2025-05-10| mayo 9 305546 295885 9661 96.84%
2025-05-12| mayo 10 301239 292289 8950 97.03%
2025-05-13| mayo 11 316507 307333 9174 97.10%
2025-05-14| mayo 12 301543 292438 9105 96.98%
2025-05-15 mayo 13 299546 290330 9216 96.92%
2025-05-16| mayo 14 285493 276889 8604 96.99%
2025-05-17| mayo 15 310494 301680 8814 97.16%
2025-05-19| mayo 16 295835 286630 9205 96.89%
2025-05-20| mayo 17 283489 274904 8585 96.97%
2025-05-21| mayo 18 305354 295924 9430 96.91%
2025-05-22| mayo 19 287958 279249 8709 96.98%
2025-05-23| mayo 20 314620 305595 9025 97.13%
2025-05-24| mayo 21 308407 298563 9844 96.81%
2025-05-26 mayo 22 298200 289685 8515 97.14%
2025-05-27 | mayo 23 282917 274658 8259 97.08%
2025-05-28| mayo 24 281969 273549 8420 97.01%
2025-05-29| mayo 25 302694 293657 9037 97.01%
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2025-05-30| mayo 26 294754 286258 8496 97.12%
2025-06-02 jun 1 301014 292080 8934 97.03%
2025-06-03 jun 2 302526 294011 8515 97.19%
2025-06-04 jun 3 285650 278734 6916 97.58%
2025-06-05 jun 4 305016 297595 7421 97.57%
2025-06-06 jun 5 299052 291590 7462 97.50%
2025-06-07 jun 6 311931 302818 9113 97.08%
2025-06-09 jun 7 296312 288742 7570 97.45%
2025-06-10 jun 8 280936 273327 7609 97.29%
2025-06-11 jun 9 296166 287858 8308 97.19%
2025-06-12 jun 10 291101 282893 8208 97.18%
2025-06-13 jun 11 296998 288887 8111 97.27%
2025-06-14 jun 12 288200 280894 7306 97.46%
2025-06-16 jun 13 301086 292886 8200 97.28%
2025-06-17 jun 14 314382 306418 7964 97.47%
2025-06-18 jun 15 303320 295677 7643 97.48%
2025-06-19 jun 16 307350 299861 7489 97.56%
2025-06-20 jun 17 298071 290554 7517 97.48%
2025-06-21 jun 18 282220 274968 7252 97.43%
2025-06-23 jun 19 304155 295157 8998 97.04%
2025-06-24 jun 20 290765 282665 8100 97.21%
2025-06-25 jun 21 297003 289162 7841 97.36%
2025-06-26 jun 22 312969 304947 8022 97.44%
2025-06-27 jun 23 305487 296335 9152 97.00%
2025-06-28 jun 24 306766 298337 8429 97.25%
2025-06-30 jun 25 293264 285419 7845 97.32%
2025-06-01 jun 26 299441 291550 7891 97.36%
2025-07-01 jul 1 296579 291227 5352 98.20%
2025-07-02 jul 2 295281 289020 6261 97.88%
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2025-07-03 jul 3 303915 297538 6377 97.90%
2025-07-04 jul 4 285569 280627 4942 98.27%
2025-07-05 jul 5 314267 309192 5075 98.39%
2025-07-07 jul 6 301568 295430 6138 97.96%
2025-07-08 jul 7 317177 311808 5369 98.31%
2025-07-09 jul 8 295419 289218 6201 97.90%
2025-07-10 jul 9 310559 304751 5808 98.13%
2025-07-11 jul 10 305659 299237 6422 97.90%
2025-07-12 jul 11 300222 294872 5350 98.22%
2025-07-14 jul 12 295709 289961 5748 98.06%
2025-07-15 jul 13 296096 290631 5465 98.15%
2025-07-16 jul 14 291541 286773 4768 98.36%
2025-07-17 jul 15 299242 294044 5198 98.26%
2025-07-18 jul 16 307813 302641 5172 98.32%
2025-07-19 jul 17 309642 302874 6768 97.81%
2025-07-21 jul 18 302836 296667 6169 97.96%
2025-07-22 jul 19 293831 288972 4859 98.35%
2025-07-23 jul 20 296377 289911 6466 97.82%
2025-07-24 jul 21 294790 288943 5847 98.02%
2025-07-25 jul 22 302097 296209 5888 98.05%
2025-07-26 jul 23 300882 295228 5654 98.12%
2025-07-28 jul 24 286635 280874 5761 97.99%
2025-07-29 jul 25 292889 286784 6105 97.92%
2025-07-30 jul 26 304961 298901 6060 98.01%
2025-08-01 ago. 1 287565 284262 3303 98.85%
2025-08-02 ago. 2 294851 291304 3547 98.80%
2025-08-04 ago. 3 297266 292627 4639 98.44%
2025-08-05 ago. 4 291765 287595 4170 98.57%
2025-08-06 ago. 5 300145 296704 3441 98.85%
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2025-08-07 ago. 6 282064 277916 4148 98.53%
2025-08-08 ago. 7 310919 307036 3883 98.75%
2025-08-09 ago. 8 317144 311870 5274 98.34%
2025-08-11 ago. 9 284437 280749 3688 98.70%
2025-08-12 ago. 10 307587 303672 3915 98.73%
2025-08-13 ago. 11 290707 287463 3244 98.88%
2025-08-14 ago. 12 304118 300691 3427 98.87%
2025-08-15 ago. 13 318601 313261 5340 98.32%
2025-08-16 ago. 14 285027 281872 3155 98.89%
2025-08-18 ago. 15 304763 300974 3789 98.76%
2025-08-19 ago. 16 311123 306185 4938 98.41%
2025-08-20 ago. 17 289291 285408 3883 98.66%
2025-08-21 ago. 18 291878 287077 4801 98.36%
2025-08-22 ago. 19 299090 294804 4286 98.57%
2025-08-23 ago. 20 309541 304473 5068 98.36%
2025-08-25 ago. 21 309611 305517 4094 98.68%
2025-08-26 ago. 22 305608 300856 4752 98.45%
2025-08-27 ago. 23 295216 291663 3553 98.80%
2025-08-28 ago. 24 303854 299747 4107 98.65%
2025-08-29 ago. 25 301166 297183 3983 98.68%
2025-08-30 ago. 26 281462 277114 4348 98.46%
2025-09-01 sep. 1 297417 295143 2274 99.24%
2025-09-02 sep. 2 311380 308893 2487 99.20%
2025-09-03 sep. 3 302734 299362 3372 98.89%
2025-09-04 sep. 4 292509 290030 2479 99.15%
2025-09-05 sep. S) 279474 277342 2132 99.24%
2025-09-06 sep. 6 320638 316580 4058 98.73%
2025-09-08 sep. 7 280893 277301 3592 98.72%
2025-09-09 sep. 8 306364 303766 2598 99.15%
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2025-09-10 sep. 9 309389 306478 2911 99.06%
2025-09-11 sep. 10 301471 298162 3309 98.90%
2025-09-12 sep. 11 285585 283374 2211 99.23%
2025-09-13 sep. 12 286564 283401 3163 98.90%
2025-09-15 sep. 13 303001 299660 3341 98.90%
2025-09-16 sep. 14 308108 304213 3895 98.74%
2025-09-17 sep. 15 288629 285393 3236 98.88%
2025-09-18 sep. 16 296831 294574 2257 99.24%
2025-09-19 sep. 17 304755 301040 3715 98.78%
2025-09-20 sep. 18 294267 292139 2128 99.28%
2025-09-22 sep. 19 294076 291896 2180 99.26%
2025-09-23 sep. 20 300392 297133 3259 98.92%
2025-09-24 sep. 21 301783 298027 3756 98.76%
2025-09-25 sep. 22 317403 313479 3924 98.76%
2025-09-26 sep. 23 297805 294028 3777 98.73%
2025-09-27 sep. 24 297727 293941 3786 98.73%
2025-09-29 sep. 25 289599 286207 3392 98.83%
2025-09-30 sep. 26 300228 297700 2528 99.16%
2025-10-01 oct 1 299503 296219 3284 98.90%
2025-10-02 oct 2 307186 305649 1537 99.50%
2025-10-03 oct 3 298731 296411 2320 99.22%
2025-10-04 oct 4 294809 293143 1666 99.43%
2025-10-06 oct 5 303966 301349 2617 99.14%
2025-10-07 oct 6 311714 309846 1868 99.40%
2025-10-08 oct 7 294746 292032 2714 99.08%
2025-10-09 oct 8 302843 300395 2448 99.19%
2025-10-10 oct 9 312754 309760 2994 99.04%
2025-10-11 oct 10 300194 298089 2105 99.30%
2025-10-13 oct 11 312882 309808 3074 99.02%
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2025-10-14 oct 12 294117 291723 2394 99.19%
2025-10-15 oct 13 298331 296723 1608 99.46%
2025-10-16 oct 14 297702 294992 2710 99.09%
2025-10-17 oct 15 300603 297367 3236 98.92%
2025-10-18 oct 16 309758 307824 1934 99.38%
2025-10-20 oct 17 295318 293758 1560 99.47%
2025-10-21 oct 18 290040 287696 2344 99.19%
2025-10-22 oct 19 312446 309215 3231 98.97%
2025-10-23 oct 20 308139 306300 2839 99.40%
2025-10-24 oct 21 282346 280495 1851 99.34%
2025-10-25 oct 22 303771 300481 3290 98.92%
2025-10-27 oct 23 314604 312530 2074 99.34%
2025-10-28 oct 24 300626 297514 3112 98.96%
2025-10-29 oct 25 294968 293153 1815 99.38%
2025-10-30 oct 26 306391 303935 2456 99.20%
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