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“DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD INEN 2200
PARA OPTIMIZAR LA PRODUCTIVIDAD, HEBERLOVI S.A., SANTA
ELENA, ECUADOR.”

Autores: Escalante Figueroa Edwin Ariel
Lainez Suarez lIliana Nicole
Tutor: Ing. Richard Edinson Mufioz Bravo, Mgtr.

RESUMEN

El desarrollo de un sistema de gestion de calidad es un conjunto de procedimientos
enfocados la calidad y en la mejora continua de los procesos productivos. El objetivo del trabajo
de investigacion fue disefiar un sistema de gestion de la calidad INEN 2200 con la finalidad de
optimizar la productividad en la planta de purificacion de agua Heberlovi S.A. La metodologia
empleada fue la estructura basada en los principios de las buenas practicas de manufactura y el
uso de ciclo del PHVA, con un enfoque mixto y un método deductivo- inductivo, empleando
instrumentos de recoleccion de datos como check list, fichas de observacion y cuestionarios,
validados con la V de Aiken obteniendo una calificacion de 0.97 y una fiabilidad del 0.81 en
el alfa de Cronbach. El disefio del SGC permitié cumplir con los requerimientos de la norma
INEN en su totalidad y con el cumplimiento favorable con cada una de las normativas con la
que estd conformada como las BPM donde se logré un aumento del 52% al 93% mediante el
establecimiento de un manual de la calidad, procedimientos y registros de control. Esto
permitio establecer actividades y controles que generan un impacto positivo en la productividad
como la reduccion de tiempos de inactividad de las maquinas, la disminucién de unidades
defectuosas y la caida de la tasa de faltas de los empleados por enfermedad, se concluye que el

disefio de un SGC aporto en la optimizacién de la productividad de la planta.

Palabras claves: Sistema de gestion de la calidad, INEN, BPM, productividad, normativa,
calidad.
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“DESIGN OF AN INEN 2200 QUALITY MANAGEMENT SYSTEM TO
OPTIMIZE PRODUCTIVITY, HEBERLOVI S.A., SANTA ELENA,

ECUADOR.”

Authors: Escalante Figueroa Edwin Ariel
Lainez Suarez Iliana Nicole
Tutor: Eng. Richard Edinson Mufioz Bravo, Mgtr.

ABSTRACT

The development of a quality management system is a set of procedures focused on
quality and the continuous improvement of production processes. The objective of the research
work was to design a quality management system INEN 2200 in order to optimize productivity
in the water purification plant Heberlovi S.A. The methodology used was a structure based on
the principles of good manufacturing practices and the use of the PDCA cycle with a mixed
approach and a deductive-inductive method and using data collection instruments such as
check lists, observation sheets and questionnaires validated with Aiken's V, obtaining a score
of 0.97 and a reliability of 0.81 in Cronbach's alpha. The design of the QMS allowed to comply
with the requirements of the INEN standard in its entirety and with favorable compliance with
each of the regulations with which it is formed, such as GMP, where an increase of 52% to
93% was achieved through the establishment of a quality manual, procedures and control
records. This allowed the establishment of activities and controls that generate a positive
impact on productivity such as the reduction of machine downtime, the decrease in defective
units and the drop in the rate of employee absences due to illness. It is concluded that the design

of a QMS contributed to the optimization of the plant's productivity.

Keywords: Quality management system, INEN, BPM, productivity, regulations, quality.
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INTRODUCCION

En el contexto actual, los sistemas de gestion de calidad se han convertido en un pilar
fundamental para las empresas que buscan optimizar sus procesos y mejorar la satisfaccion del
cliente. En Ecuador y especificamente en la provincia de Santa Elena existe un notable dominio
de las microempresas quienes lideran la cantidad de produccion y purificacion de agua en un
78.57% (Superintendencia de compafiias, 2023). Sin embargo, a pesar de su importancia,
muchas pequefias y medianas empresas no conocen su enfoque sistematico presentando como
resultado ineficiencias operativas y dificultades para cumplir con las regulaciones, lo que lleva

a una baja en la productividad de cada una de las plantas existentes.

Partiendo de este punto, un sistema de gestion de la calidad para una empresa de
produccién es una estrategia comprobada para lograr mejorar la calidad de un producto,
incentivando a la mejora continua (Chafla et al., 2024). Esto implica que el desarrollo de un
sistema de gestion de la calidad es una estrategia fundamental que permite a las empresas tanto
optimizar como innovar los procesos de produccion de cualquier tipo de empresa con el fin de

elevar estos procesos a un eficaz desarrollo y desempefio.

Esta investigacion es crucial para identificar y proponer soluciones que permitan a la
empresa purificadora de agua Heberlovi S.A., optimizar su productividad mediante el disefio
de un sistema de gestion de calidad asi se podra garantizar el cumplimiento de la normativa
INEN 2200:2017-4, contribuyendo a la mejora continua, la misma que va de la mano con

ambito de la seguridad alimentaria.

Las directrices establecidas no solo se centran en las condiciones de produccion de agua
purificada, sino que también deben ser mantenidas a lo largo de toda la cadena de distribucion

asegurando que el producto final cumpla con los estandares sanitarios adecuados. Es



fundamental reconocer que la muestra involucrada en este proceso tiene una responsabilidad

social y una obligacidn ética en el conocimiento de practicas que garanticen la calidad total.

El desarrollo de la investigacion se estructura en 3 capitulos que incluirdn un
diagndstico de la situacion actual de la empresa, un andlisis de los indicadores deficientes en
los procesos productivos, y las estrategias para el disefio de gestion de calidad. En base a este
enfoque integral se busca optimizar la productividad, también cumplir con los estdndares de

calidad y seguridad que los consumidores demandan en el sector del agua purificada.

El desarrollo de un sistema de gestion de la calidad se enfoca en elevar la productividad
en la planta de purificacion de agua Heberlovi S.A., de esta manera varios puntos mostrados
por los principios de buenas préacticas de la manufactura son la base para el desarrollo del
sistema de gestion de la calidad INEN 2200:2017-4, porque intervienen directamente en la
productividad de una empresa, tales como: estado de la maquinaria, personal, materia prima,
etc. Esto permite elevar los indices de la productividad y a su vez cumplir con cada uno de los
requerimientos que exige la norma técnica ecuatoriana para la produccion de agua purificada

INEN 2200.

Planteamiento del problema

La ausencia de un sistema de gestion de calidad representa desafios significativos en la
industria de alimentos, mas aun en las empresas purificadoras de agua que tienen una
participacion fundamental en el pais. En Santa Elena se han consolidado estas empresas que
han logrado satisfacer las demandas exigentes de la sociedad de acuerdo con la rigurosidad de

las normativas de calidad.

Actualmente, la empresa Heberlovi S.A, enfrenta déficits en su productividad debido a

la incidencia de errores presentes en los controles de calidad, los mismos que son necesarios



en un sistema. El rendimiento de los indicadores de productividad muestra un 30% de defectos,
este porcentaje refleja fallos recurrentes en las dimensiones clave, lo que afecta negativamente

a la empresa.

La identificacion de estos resultados pone en manifiesto la necesidad de implementar
acciones correctivas y preventivas, para mejorar la eficiencia, asegurando que cumpla con los
estandares de calidad que se desean establecer en el disefio. De la misma manera, este
porcentaje también determina que es fundamental realizar un diagnéstico méas profundo de las

causas que contribuyen a estas ineficiencias.

Figura 1. Rendimiento actual de indicadores de productividad(procesos).
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Nota: Elaborado por los autores.



En base a esto se realizd un diagnostico utilizando el diagrama de Ishikawa con el
enfoque 6M para detallar las causas que impiden lograr un sistema de gestion de calidad y

productividad en la empresa

Figura 2. Diagrama de Ishikawa 6M.
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Nota: Elaborado por los autores.

Desde esta perspectiva, se identificaron varias causas de las oportunidades de mejora
destacando un déficit de eficiencia operativa la cual reducira la capacidad de producir de

manera rentable y sostenible.

La falta de uso de equipos de proteccidn personal (EPP) y la carencia de la capacitacion
del personal ponen en riesgo la salud y seguridad de los trabajadores debido al bajo
conocimiento sobre la importancia del correcto uso de los equipos de proteccion en
salvaguardar la integridad fisica tanto de los trabajadores como del producto final,

comprometiendo el proceso de purificacion del agua.



La desorganizacién en la bodega lleva a la contaminacion cruzada afectando la calidad
del producto y provocando desperdicios puesto que expone tanto al producto final como la
materia prima a diferentes agentes contaminantes que pueden provocar el deterioro de su

integridad.

De esta manera, se observd la ausencia de mantenimiento preventivo en las
maquinarias, resultando en fallos y tiempos de inactividad no planificados. Otro factor
importante es la falta de equipos de monitoreo y analisis microbioldgicos lo cual dificulta el
control de los parametros de calidad del agua, representando un riesgo significativo para la
salud de los consumidores. Todas estas causas combinadas generan ineficiencias y cuellos de
botella en un sistema de gestion de calidad, lo que disminuye la productividad general de la

empresa.

Formulacién del problema

¢Como el disefio de un sistema de gestion de calidad bajo la norma INEN 2200 puede

optimizar la productividad en Heberlovi S.A.?

Alcance

El presente trabajo de investigacion esta enfocado en el disefio de un sistema de gestion
de calidad basado en la Norma INEN 2200 en la empresa Heberlovi S.A. dedicada a la
produccién de agua purificada. El estudio abarcara un analisis exhaustivo de todos los procesos
productivos de la empresa, de esta manera se podré identificar la situacién actual y determinar

estrategias de mejora orientadas a la optimizacion de la productividad.

En base a la metodologia PHVA, se inicia con la fase de planificacion la misma que
incluira un plan de capacitacién a los empleados, la identificacién de los procesos productivos,

y el diagndstico de la situacion actual de la empresa. En la fase de ejecucidn se elaborara la



documentacion requerida por el sistema asi mismo la organizacién para la realizacion de una
auditoria interna. Para la verificacion se desarrollé dicha auditoria, de esta manera se podra
conocer el nivel de cumplimento de los requisitos con la norma INEN 2200:2017-4 que es
fundamental para el disefio del sistema. Ademas, se analizd el estado actual de los indicadores
de productividad con deficiencias de acuerdo con su rendimiento. Finalmente, en la etapa de
actuar se tomo las respectivas acciones correctivas y se representara en el software Dashboard

como estas estrategias optimizan significativamente los procesos productivos.

Justificacion

El cumplimiento de las normativas de calidad es un aspecto fundamental para las
empresas dedicadas a la purificacion como es el caso de Heberlovi S.A. que requiere un sistema
de gestion de calidad el cual le permita asegurar que sus procesos productivos se alineen con
los requisitos de la norma INEN 2200:2017-4. Esta investigacion se justifica por la necesidad
de garantizar que la empresa mantenga altos estandares de calidad y minimizar los defectos

relacionados con los indicadores de la productividad.

El disefio de un sistema de gestion de calidad permite a la empresa establecer un control
riguroso de sus procesos Y trabajadores, mejorando asi los indicadores de productividad puesto
que un SGC aporta a la optimizacién de la productividad, calidad y eficiencia operativa
(Gorotiza y Romero , 2021). Al cumplir con los requisitos de la normativa se logra un mayor

grado de confianza entre los consumidores fortaleciendo la imagen de la empresa en el sector.

El desarrollo de un sistema de gestién de la calidad empleado como agente de
optimizacion de la productividad es el método mas indicado para lograr esta meta, puesto que
la principal funcion de un SGC es salvaguardar la calidad tanto de los productos como los
procesos que conforman una empresa incentivando la deteccion de acciones correcticas y la

mejora continua (Chafla et al., 2024).



El desarrollo de un sistema de gestion de la calidad permite elaborar productos que se
adapten a las necesidades constantes de la poblacién entregando un producto de calidad que
brinde una seguridad al consumidor sobre el producto que esta consumiendo (Chavez y

Moreno, 2018).

Se obtendra un impacto positivo, estableciendo un orden sistematico de cada uno de los
elementos que conforman la empresa, demostrando la calidad del producto en conjunto a la
mejora continua, con el fin de impulsar el crecimiento y optimizacion de la productividad en

la planta de purificacion del agua.

Objetivos

Objetivo general:

Disenfiar un sistema de gestion de la calidad basado en la norma INEN 2200 para optimizar la
productividad en Heberlovi S.A.

Objetivos especificos:

OE.1. Analizar el estado actual del sistema de gestion de calidad en Heberlovi S.A mediante

la aplicacion de una lista de verificacion para determinar el grado de cumplimiento de la

empresa en términos de normativas técnicas.

OE.2. Identificar las necesidades de mejora en los procesos productivos con la aplicacion

encuestas y fichas de observacidn que permitan elevar la productividad de la planta.

OE.3. Proponer un disefio de un sistema de gestion de calidad bajo la norma INEN 2200
adaptado a Heberlovi S.A basado en el modelo BPM para elevar el grado de cumplimiento de

requisitos normativos.



CAPITULO |

MARCO TEORICO

1.1. Antecedentes investigativos

En un mundo globalizado en constante cambio y avance, las necesidades de los
consumidores, se ha transformado del hecho de adquirir un producto a buscar y obtener un
servicio u objeto que ofrezca confianza, seguridad y calidad. Esto plantea un desafio
significativo para las empresas, que deben equilibrar la necesidad de cumplir con las crecientes
demandas de una sociedad, mientras ofrecen un producto que cumple con altos estandares de
calidad. Desde este punto nace la necesidad de las plantas de produccion de establecer un
sistema de gestion de la calidad que les permita mantener obtener la maxima o potenciar la
productividad de un sistema productivo y ofrecer un producto confiable al mercado, puesto que
una gran ventaja que trae consigo la aplicacion y disefio de un SGC es la mejora y profundidad
de los procesos y el incentivar a la mejora continua en busca e impulsar el desarrollo de las

industrias y a su vez entregar un producto de calidad al mercado (Murrieta et al., 2020).

Debido al impacto positivo que la implementacion de un sistema de gestion de calidad
trae consigo en el correcto desarrollo de un sistema productivo y de procesos, los productos
finales de una alta calidad, es inevitable encontrar la presencia de este sistema en diversas
investigaciones o trabajos investigativos enfocados en analizar el desempefio o beneficios que

la aplicacion de estos provoque en el objeto de estudio.

En el afio 2019 en Ucrania se realiz6 una investigacion donde se muestra la relacion de
un sistema de gestion de la calidad y como este afecta al producto mediante con la su
implementacién. En la cual se enfatizd que este tipo de sistemas deben ir de la mano con los

objetivos de calidad y los sujetos que las manipulan, siendo este aplicado de manera progresiva.



Puesto que puede afectar psicolégicamente a los trabajadores al exponerse a una nueva cultura
productiva, de tal forma que no afecte a los ingresos y beneficios obtenidos por la fabricacion
del producto, porque conlleva un fuerte gasto tanto en maquinaria y adecuacion, sin embargo
la aplicacion progresiva de un sistema de gestion de calidad de la mano con la estabilidad
econdmica de la planta productiva logré la mejora de la calidad del producto y benefici6 a la
marca en el mercado, puesto que aplicacion de un SGA es sinénimo de competitividad frente

a otras marcas (Gritsenko y Rud, 2019).

En términos de productividad en el afio 2022 en Venezuela, se realiz6 un estudio
enfocado en la busqueda e identificacion de estrategias, con el fin de disefiar un plan que
permita la optimizacion de la productividad, calidad y competitividad de una empresa destinada
a la confeccion y produccion de textiles. La investigacion partio de un estudio situacional por
medio de encuestas a diferentes plantas textiles, donde se determiné cada una de las anomalias
que afectaban a la productividad como las dificultades de adquisicion de insumos y el uso de
mantenimiento correctivo en las maquinarias, mas no uno preventivo. Por consiguiente, en
términos de calidad se determind que no cuentan con un SGC establecido, ni especificaciones
técnicas de los productos y finalmente en aspectos ligados a la competitividad se determinaron
aspectos positivos, tales como, la baja competitividad por diferentes factores que impiden el
crecimiento de competencia. Todos estos puntos permitieron plantear un plan de accién que
permita mitigar cada una de estas falencias que permitan elevar la industria textil venezolana,
principalmente en funcién de la optimizacion de la productividad y la calidad del producto que

es donde se observan falencias latentes (Sierra et al., 2022).

En el afio 2023 en un trabajo de investigacion realizado en la ciudad de Otavalo,
provincia de Imbabura, Ecuador, se abord6 la importancia de la gestion de la calidad en la

productividad de las empresas textiles de la zona, con el objetivo de determinar el grado de



impacto que la gestion de la calidad aporta en el correcto desempefio de una empresa textileria,
en base del aprovechamiento oportuno de los recursos y los actores principales que hacen
posible este desarrollo. Los resultados demostraron un comportamiento interesante puesto que
las empresas estudiadas presentaron una fuerte relacion entre la gestion de la calidad y la
productividad de sus procesos y en la planta. Puesto que mostraban el uso de un sistema de
gestion de la calidad de forma empirica, es decir, a base de las experiencias, pero sin obtener
algiin tipo de certificacion que valide este sistema, sin embargo, presentaron un gran
aprovechamiento de los recursos, asi como un control para evitar fallas de calidad y
desperdicios. Ademas, disponen un plan de accién y planificacion de produccion liderada por
la alta gerencia, aun asi, mostraron deficiencias en la identificacion de problemas y la basqueda
de la mejora continua, lo que puede traer consigo graves problemas como fallos o un alto

tiempo de reaccion afectando a la productividad de la empresa (Otavalo et al., 2023).

El mismo afio 2023 un estudio desarrollado en Bafios de Agua Santa, Ecuador, se
realizo una investigacion titulada “Analisis del sistema de gestion de calidad en el proceso de
faenamiento de porcinos - caso practico” donde se planted el disefio de un sistema de gestion
de la calidad basada en la norma 1SO 9001:2015, con la finalidad de optimizar los procesos
productivos y de procesamiento de una empresa dedicada al faenamiento de carne porcina. Por
medio de un diagndstico inicial que permitiria conocer la situacion actual de la planta y de esta
manera establecer un sistema de gestion de calidad adecuado a las necesidades que presente
esta faenadora. Los resultados mostraron un cumplimiento de la norma en un 67%, esto sirvio
de punto de inicio para el disefio del SGC partiendo de mecanismos de control y mejora
continua todo esto bajo con el fin de cumplir con las normativas en las que se baso este SGC
en este caso las ISO 9001:2015. Al finalizar el disefio se logrd estandarizar la linea de

procesamiento del porcino a la normativa, sugiriendo una prueba piloto del sistema antes de su
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incorporacion definitiva con el fin de determinar posibles vacios con el fin de mejorar el

funcionamiento de este (Freire et al., 2024).

Centrandose en el &mbito del mercado de consumo alimenticio en el afio 2024, se
realizd un estudio destinado a la industria de la produccion de chocolates en donde tanto se
disefid y evalud un sistema de gestion de la calidad y su incidencia en la produccion. Este
trabajo se desempefié en la realizacion y posterior evaluacion de un sistema de gestién de la
calidad, eficacia y precision, con la finalidad de lograr mejorar la calidad de su producto final.
En este caso el chocolate enfocandose en tres aspectos definidos como es la satisfaccion del
cliente, la prevencion de riesgos y la calidad, una vez aplicado este sistema se emplearon
herramientas métricas con el fin de determinar la eficacia y eficiencia del desarrollo de este

sistema.

Al finalizar el estudio se determind que un sistema de gestion de la calidad es un
catalizador para el desarrollo de un producto de calidad e influyd en la mejora de la

competitividad de la empresa en el mercado (Chafla et al., 2024).

Todas estas investigaciones evidencian el claro impacto que significa la
implementacion de un SGC en la mejora de los procesos productivos, en la calidad de los

productos y por ende la optimizacion de indices directamente relacionados a la productividad.

En la planta de purificacion Heberlovi S.A. cada uno de estos aspectos necesitan ser
analizados y corregidos por lo que la aplicacion de un SGC que permita subsanar cada
necesidad presente en la planta purificadora al igual que los objetos de estudio presentados en
las investigaciones mostradas optimice y potencie las falencias productivas y de calidad

presentes en la empresa.
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1.2.Estado del arte

El estado del arte trata sobre la recapitulacion analitica fundamental en el desarrollo de
una investigacion haciendo seguimiento sobre la produccién del conocimiento, con el fin de

reflexionar a profundidad el tema area de conocimiento que se esté tratando (Molina, 2005).

Para el siguiente trabajo investigativo se realiza una revision del alcance, dado que esto
permite mapear de una forma &gil conceptos importantes que validan un area de investigacion,
por lo general son usados en temas independientes, muy complejos o con poca informacién al
alcance (Arksey y O'Malley, 2005) y a su vez tomar evidencias de cualquier disefio que permita

llenar los vacios documentales sobre la investigacion (Chambergo et al., 2021).

La revision de alcance es muy famosa y aplicada por los investigadores y autores de
trabajos de estudio, lo que ha permitido establecer un numero especifico de pasos o
indicaciones para realizar este tipo de revision tal y como se muestra en la figura 3. Esto
permitira obtener un claro concepto de las investigaciones encontradas sobre el tema del

presente trabajo de titulacion:

Figura 3. Indicaciones para la revision de alcance.

[ IDENTIFICAC ] «Identificar las preguntas que se
ION realizan para la investigacion

SELECCION DE *Selecionar los estudios que se
RELEVANCIA consideren relevantes

IL> < +Seleccionar los estudios
[ SELECCION ] pertinentes

| |

[ TABULACION ] *Tabular los resultados obtenidos
en la seleccion

RESUMEN Y ]-Se reportan los

REPORTE hallazgos
obtenidos

Nota: Elaborado por los autores.

Siguiendo la cronologia de los pasos explicados en la imagen anterior, se procede al

levantamiento de la revision de alcance como se muestra a continuacion.
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1.2.1. Identificar las preguntas realizadas para la investigacion

Para determinar las preguntas realizadas para la investigacion de articulos o
informaciéon documentada en el presente estado del arte y que posean relacion con la
investigacion en el presente trabajo de titulacion se us6 como base los objetivos

planteados en el mismo, las preguntas realizadas son las siguientes:

A. ¢(Cual es el grado de impacto que tiene el disefio de un SGC en la
productividad, enfocado en los procesos, la calidad del producto y la satisfaccion del

cliente en una planta de produccion?

B. ¢Cual es el grado de participacion que el disefio de un sistema de gestion de
la calidad en el monitoreo y verificacion de la calidad y las conformidades en una

empresa de produccion?

C. ¢Como el disefio de un sistema de gestion de la calidad interviene en el
diagnostico situacional de una planta de produccién con el fin de determinar

oportunidades de mejora?

1.2.2. Seleccionar los estudios que se consideren relevantes en la investigacion

Para la seleccion de los estudios relevantes se tomo informacion de fuentes
certificadas, de contenido e investigacion confiable, es decir, mediante la basqueda de
articulos cientificos y revistas especializadas en el tema, mediante el uso de motores de
busqueda profesionales como Scielo, Mendeley, ResearchGate, Google académico.
Estos buscadores son reconocidos por su amplia gama de trabajos certificados y

validados en el mundo de la investigacion cientifica.

En la basqueda de los articulos relevantes para la investigacién se emplearon



palabras o indicadores claves para de esta manera aplicar un filtro enfocado al tema
especifico se busca en el presente trabajo de titulacion como “SISTEMA DE GESTION”
O “SGS”. Asi mismo este va de la mano con su efecto en la “OPTIMIZACION vy
PRODUCTIVIDAD” otra palabra clave que permiti6 agilizar la busqueda deseada
enfocandose en el tema central es decir enfocado en el disefio de un sistema de gestion
de calidad permitiendo obtener siguiente frase de busqueda: (“SISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD Y LA PRODUCTIVIDAD) o (“QUALITY AND PRODUCTIVITY

MANAGEMENT SYSTEM ™)

1.2.3. Seleccionar los estudios pertinentes

Para la seleccion de los estudios seleccionados para el estudio existe un conjunto de
pasos secuenciales con el fin de determinar las investigaciones de alto. Todo inicia con
la identificacion de los motores de busqueda especializados para la indagacion de los
articulos cientificos, donde se determino el nimero total de resultados que mediante los
indicadores de busqueda se obtengan. Luego inicia la etapa de criterios de inclusién que
se establecen para determinar que investigaciones cumplen con los criterios necesarios
para ser considerados. Como tercer punto viene la elegibilidad donde se escogen los
articulos de mayor impacto y concordantes con la investigacion. Finalmente determinan
los articulos cientificos que cumplen totalmente con los criterios establecidos

(Hernandez et al., 2022).

Todos estos pasos se expresan en la figura 4 que se muestra a continuacion:
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Figura 4. Flujo de elegibilidad de articulos.

| Bulsqueda de la Literatura Cientifica I

% ScienceDirect Scopus Progquest EBSCO
[24] 114] [102] (3]
£ i T 1 7
Registros identificados en las bases de datos
| Articulos filtrades en las bases de datos |
- fie v + + -
g 'g ScienceDirect Scopus Proguest EBSCO
§3 16] [7) 31] i3]
SE ! 1 1 !

Articulos recuperados para validacién imicial
47

Articulos excluidos
por estar repetidos
il (4]

Articulos identificados para leeﬁitula, resumen y palabras clave

Articulos excluidos

¥ por no tratar el tema
l i ‘L 'l de estudio [4]

>

Elegibilidad

ScienceDirect Scopus Proguest EBSCO
| 1 | [i] [T] li]
Articulos texto completo potencialmente relevantes
17 Articulos excluidos
'§ | » por no cumplir los
3 + criterios de analisis
E Articulos incluiu;llas. en la revisidn (7

Nota: Diagrama citado de (Sanchéz y Reyes, 2015).

Se aplico el siguiente diagrama de flujo, mediante la basqueda de trabajos ligados
a la investigacion presentada, para su seleccion y presentacion mediante una matriz de

revision de articulos elegibles.

Antes de establecer este tipo de flujo es necesario establecer los criterios tanto de
inclusion como de exclusién donde se permitira determinar si un articulo o investigacion
mediante un filtro de eleccion que determinara si se acepta o es relevante en la
investigacion de acuerdo con las caracteristicas establecidas. Los criterios presentados
en latabla 1 y 2 muestran cado uno de los criterios seleccionados para la filtracion de los

articulos investigados:



Tabla 1. Criterios de inclusién.

N° CRITERIO
1 Periodo de investigacion de 5 afios
2 Investigaciones que ofrezcan un aporte directo a la tematica estudiada
3 Articulos relacionados a la productividad en diversas areas
Articulos con "DISENO DE SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD"
5 Articulos publicados en paginas destinadas a la divulgacion cientifica
6 Se tomara en consideracion articulos que posean un acceso libre de lectura

Nota: Elaborado por los autores.

Como se puede evidenciar estos son los criterios de inclusion que serviran de
guia, demostrando que articulo aportara a la investigacion y es aceptable segun los
parametros. De la misma forma son necesarias sus contrapartes, es decir, criterios de
exclusion que permitird descartar un articulo dependiendo su relevancia y trascendencia.

En la siguiente tabla 2 se mostraran los criterios de exclusion:

Tabla 2. Criterios de exclusion.

N° CRITERIO

1 Periodo de investigacion que supere 5 afios de antigliedad

2 Investigaciones que no ofrezcan un aporte directo a la tematica estudiada
3 Articulos que no muestren tematica a la productividad en diversas areas

Articulos que no posean la variable "DISENO DE SISTEMA DE GESTION DE
LA CALIDAD"

o

5 Articulos que no sean aceptados y certificados por la comunidad cientifica

Se tomara en consideracion articulos que posean un restringido para su lectura y

revision

Nota: Elaborado por los autores.
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En la tabla presentada se exponen cada uno de los criterios que permiten analizar
y descartar un articulo o investigacién que no aporte datos relevantes o simplemente no

tenga relacion o concordancia con el tema expuesto en el presente trabajo investigativo.

Una vez desarrollados los criterios que permitiran seleccionar o no el articulo que
se relacione en el tema de la investigacion, es posible realizar el diagrama de flujo que
servird como un esquema donde se determinaran cuales son los articulos aceptados. Para
esta busqueda como se menciond con anterioridad se utilizaran los siguientes motores

de busqueda:

i. Scielo;

ii. Mendeley;

iii. ResearchGate;

iv. Google academico

Estos buscadores son famosos por su amplia gama de articulos de divulgacion
cientifica, es decir, proporciona una informacion validad y profesional de un tema tratado en

especifico.

En la figura 5 se procederd con la elaboracién del diagrama de flujo para la

elegibilidad de articulos relacionados al tema:
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Figura 5. Flujo de elegibilidad de articulos en la investigacion.

| BUSQUEDA DE LITERATURA |
z
g i 7 1 '
Q
5 GOOGLE
ri Research Gate(6) MENDELEY (1232) SCIELO (132) REDALYC (74619) ACADEMICO
= (14140)
4 [ [ | J J
c i
[ IDENTIFICACION DE RESTROS EN LA BASE DE DATOS (30129) |
/g\ [ ARTICULOS FILTRADOS EN LA BASE DE DATOS ]
g
B { I 1 !
e
& GOOGLE
u SCOPUS (5) ’ MENDELEY (34) ‘ SCIELO (1) ‘ ‘ REDALYC {5) ACADEMICO (15)
0
| | ] | |
[
o/ [ ARTICULOS RECUPERADOS PARA VALIDACION INICIAL (80) | ARTICULOS
DESCARTADCS
Y POR REPETIRSE
- &)
l ARTICULOS IDENTIFICADC PARA LEER : TITULO, RESUMEN Y PALABRAS CLAVE |
Q
3
- ; f ! i
v GOOGLE
o SCOPUS (5) ‘ MENDELEY (13) SCIELO REDALYC [3) ACADEMICO (4
w
| ARTICULOS DE TEXTO POTENCIALMENTE RELEVANTES (25) |
=
c
w0
=
-
Q
z
ARTICULOS INCLUIDOS EN LA REVISION (25)
w7 I

Nota: Elaborado por los autores.

Como se puede observar que mediante la revision en los tres motores de busqueda se
determino resultado de 90129 articulos direccionados a la tematica o simplemente una ligera
similitud con este mismo. De este total la mayor cantidad se reporté en Redalyc con un total
de 74619 articulos seguido de Mendeley donde arrojaron 1232 articulos, Google académico
registro un total de 14140 resultados y finalmente de Scielo con 132 y Scopus con 6
respectivamente en este orden. Sin embargo, mediante la aplicacién de los criterios
establecidos para la inclusion y exclusion de articulos que tienen relevancia en el presente
trabajo de titulacién se logré filtrar gran parte de estos resultados y de esta manera obtener

trabajos que sean concordantes con el trabajo realizado. Finalmente se obtuvieron 25
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articulos que poseen una gran relacion con el tema estudiado y las variables de este mismo
siendo Mendeley el principal proveedor de articulos cientificos ofreciendo el 52% de la
totalidad de investigaciones selecciones y el 48% de los articulos extraidos de Redalyc junto

con Google académico y ResearchGate con un total de 12.

Una vez hallados los articulos méas relevantes mediante el diagrama de flujo de
elegibilidad de articulos es posible hacer un inventario de los articulos encontrados y de esta
forma detallar lo méas relevante encontrado en estos trabajos investigativos con el fin de
corroborar la relacion que existan entre el trabajo de titulacion realizado y las investigaciones

recolectadas.

Para este paso se empleard la metodologia “SALSA” para ilustrar una matriz que
permita recolectar y agrupar los articulos y sus datos correspondientes. En la figura 6 se

muestra un bosquejo de como realizar este procedimiento mediante la metodologia indicada:

Figura 6. Matriz para revision de articulos (formato).

PLANTEAMIENTO

wieno s A BUSOUEDA EVALUACION

CRTEROSOE  FUENTESDE ~ SEIECCIONDE  SIVTESS ANALIS
OBETVOS  ELEGIBILDAD INFORMACION  ESTUDIO

Nota: Elaborado por los autores (Basado en Rev. Perq).

Con el formato establecido es posible realizar la matriz que permita registrar cada

uno de los articulos encontrados en la revision como se puede observar en la tabla 3.
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Tabla 3. Matriz de revisiones de interés.

PLANTEAMI
ENTO DE LA
IDEA BUSQUEDA EVALUACION
N° AUTOR/ES ; .
FUENTES DE ) SINTESIS ANALISIS
CRITERIOS DE INFORMACI SELECCION
OBJETIVOS ELEGIBILIDAD ON DE ESTUDIO
.. Articulo basado  Con el fin de establecer una Al comparar los requisitos
Emitida por la : I :
. en proponer e integracion entre un SGC y de ambas normativas se
Desarrollar un revista J. Soc. . . S X .
; implementar un un PSMS se investigd la pudo identificar nuevos
sistema de Cumple con todos Korea Ind. . - -
- o . SGC mediante  relacion entre las normas ISO  requisitos para lograr la
gestion de la los criterios Syst. extraida , ;
. . normas 9001:2015y las 1SO 10377, seguridad del producto y
Al  (Sung Hwan, 2021) calidad basado  planteados en el por la pagina . . p . ;
. . L internacionales  basandose en conceptos de gue este sirva como guia
en las normas trabajo de de divulgacion , - - .
. . . . L ISO 9001:2015 e calidad y el ciclo PHVA para para las empresas nacionales
internacionales titulacion. cientifica .
ISO 10377 finalmente establecer los en corea que busquen la
Google - . . N
e basado en el sistemas y sistematizar los  certificacion en un SGC con
académico. - A : .
ciclo PHVA. requisitos integrados. normas internacionales.
Identificar
como un Emitida por la
sistema de revista Articulo basado  Con el fin de determinar el ~ Se realiz0 la encuesta en 71
gestion de la QUALITY en estudiar la grado de incidencia de un empresa a lo largo de
calidad INNOVATIO relacibn que  SGC y la cultura de la calidad Portugal donde se obtuvo un
. Cumple con todos ; . .
influyen en el S N existe entre un en el rendimiento de una 84.5% de respuestas Utiles
e los criterios . L .
. rendimiento de PROSPERITY sistema y la organizacion textil en donde se expresa que las
A2  (Araljo et al., 2019) planteados en el . L . .
una trabajo de extraida porla  culturadela  Portugal se realizé un estudio  empresas consideran una
organizacion . . pagina de calidad conel  empleando encuestas basadas  estrecha relacion entra los
. titulacion. i . L . )
textil. divulgacion rendimiento de en trabajos anteriores y SGCy la cultura de la
cientifica organizaciones  determinar la importancia de  calidad con el rendimiento
Google textiles. este en el objetivo planteado. de sus compafiias.
académico.
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Desarrollar un
SGC en una
empresa
dedicada a la
A3 (NOVOA, 2022) pm?ggt‘;'gs” de
Victoria para
garantizar la
inocuidad
alimentaria.

Desarrollar un
SGC en una
empresa de
produccion de
apas Deli
A4 (VERA, 2023) PO 2 para
optimizar la
calidad y los
procesos
productivos.

Cumple con todos
los criterios
planteados en el
trabajo de
titulacion.

Cumple con todos
los criterios
planteados en el
trabajo de
titulacion.

Trabajo de
investigacion
realizado por
Universidad
Técnica Del

Norte y
extraida de la
pagina de
cientifica
Google
académico.

Trabajo de
investigacion
realizado por

ULEAM Yy
extraida de la

pagina de

cientifica
Google
académico.

Investigacion
basada en el
desarrollo de un
sistema de
gestion de la
calidad con para
de esta manera
garantizar la
calidad de los
productos
lacteos.

Investigacion
basada en el
desarrollo de un
sistema de
gestion de la
calidad con el fin
de maximizar la
calidad de los
procesos
productivos y
satisfacer a los
clientes.

Para el desarrollo de la
presente investigacion se
abordd como eje principal las
BPM con el fin de
diagnosticar la situacion de la
empresa y de esta manera
determinar sus oportunidades
de mejora.

Para el desarrollo de la
investigacion se disefio un
SGC basado en las normas
ISO 9001:2015 analizando

los puntos o eslabones

débiles de la planta mediante
observaciones y estudios de
campo.

Los resultados mostraron un
cumplimiento de 25% en
términos de BPM,
permitiendo disefiar un
manual de calidad basado en
estas necesidades y
estableciendo un SGC que
cubra con estas no
conformidades.

Los resultados mostraron la
relevancia que un sistema de
gestion de la calidad en la
estandarizacion de los
procesos lo que va ligado
directamente con la
satisfaccion al cliente.
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Mejorar la
competitividad y

Para el desarrollo del

Los resultaos mostraron

articulo se parti6 deun 1 incumplimiento del
Heu'o se pal 55,42% de la norma,
Cumple con . . . . analisis S|tuaC|on_aI de la ademas de que los
. Emitida por larevista Articulo realizado en el planta con el fin de .
la calidad de los todos los . s . . costos de calidad
o Forestal del Perq, disefio de un sistema de determinar sus puntos
A . productos en la criterios . L . . o o representaban un 11.8%
5 (Diaz et al., 2023) extraida por la pagina  gestion de la calidad débiles en términos de .
Papelera Don planteados en . o - de las ventas, partiendo
; . de divulgacion basada en la norma ISO produccidn y de esta .
Bosco mediante el trabajo de L . de estas premisas se
- . L cientifica Mendeley. 9001:2008. manera desarrollar un ]
el disefio de un titulacion. o desarrollé un SGC que
optimo SGC adecuado a -
SGC. . reorganizo la planta en 6
las necesidades de la . .
areas para corregir estas
papelera. .
falencias.
En la investigacion se
plantea la El estudio concluyo en
implementacion de un que la implementacion
SGC con la finalidad la  de SGC contribuyo a las
Elevar los mejora de la calidad y la mejoras de la calidad del
. Cumple con . . L
estandares de la Emitida por la revista . L productividad en la
. todos los L ; La investigacion se
calidad en la . Imaginario social y
A6 (Chafla et al., roduccion de criterios
2024) P

chocolates con la
implementacion
de un SGC.

planteados en
el trabajo de
titulacion.

extraida de la pagina
de divulgacion
cientifica Mendeley.

enfoca en el disefio de un
SGC para la produccion
de chocolates.

produccidén de chocolates
mediante el estudio de los
procesos productivos y
aspectos técnicos como la
trazabilidad de los
ingredientes, control de
calidad y riesgos y la
satisfaccion de los
clientes.

producto y en la
eficiencia de los
procesos productivos.
Tanto asi que
denominaron al SGA
como "catalizador"
clave en la mejora de la

calidad y competitividad

de las industrias.

22



Medir el impacto
deun SGCen la
calidad y
competitividad
de las empresas
pesqueras de
Manta.

A7 (Soledispa, 2020)

Cumple con
todos los
criterios

planteados en
el trabajo de
titulacion.

Emitida por la revista en el andlisis del impacto

La investigacion se basa

REICOMUNICAR Y que un SGC tiene en la

extraida de la pagina
de divulgacién
cientifica Mendeley.

calidad y la
competitividad de las
plantas pesqueras en
Manta.

En el desarrollo de la
investigacion se tomaron
como base las normativas
de inocuidad alimentarias
que rigen en el pais, con
el fin de medir el grado
de cumplimiento de las
platas bajo estas
normativas e identificar la
calidad del producto.

Mediante un analisis con
la prueba estadistica
Cronbach donde se

obtuvo una calificacion

de 0.947 se determin6
gue un sistema de
gestion de la calidad
influye enormemente en
la competitividad de las
empresas pesqueras y en
la calidad de sus
productos.

Aumentar la
productividad en
las plantas de
fabricacion de
ladrillos en
Colombia
mediante el
disefio de un
SGC.

(Carreroetal.,

A8 2021)

Cumple con
todos los
criterios

planteados en
el trabajo de
titulacion.

Emitida por la revista
The Italian
Association
of Chemical

Engineering y
extraida de la pagina
de divulgacion
cientifica Mendeley.

La investigacion se basa
en el disefio de un SGC
basado en la norma ISO
9001:2015 y respaldada
por el ciclo PHVA para
optimizar la
productividad de las
empresas fabricadoras de
ladrillos en Colombia.

El desarrollo de la
investigacion se centrd en
la optimizacion de la
productividad y en el
enfoque de la satisfaccion
de los clientes mediante
la metodologia 5°S para
abordar el desperdicio y
procesamiento de la
planta con el fin de
aumentar la
productividad de un 30 %
a un 50%.

Los resultados
permitieron obtener un
plan de accion que
mediante el disefio del
SGC permita mejorar
das deficiencias en
desperdicio y
procesamiento del
producto lo que
permitira optimizar la
productividad.
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(Chipantiza et al.,

A9 2021)

Proponer un SGC  Cumple con

para el
mejoramiento de

los procesos en la

produccion de
Babaco.

Emitida por la revista Estudio enfocado en el

disefio de un SGC para la

El estudio fue de caracter
cualitativo donde se
estudiaron los procesos
de produccién del babaco
con el fin de determinar y
proponer un SGC
adecuado para la empresa
enfocado den las
problematicas
encontradas en el estudio
como fueron las demoras,
operaciones incensarais,
los transportes, etc.

Con la finalizacioén del

analisis se concluyé que

se debe disefiar un SGC
partiendo desde su

proceso inicial hasta el
ultimo para de esta

manera lograr mejorar la

productividad y la
calidad de babaco.

(Vélezy

AL0 Anchundia, 2022)

Implementar un
SGCy
determinar los
aspectos de la
gestion de la
calidad basados
en la norma 1SO
9001:2015 para
el mejoramiento
la empresa

comercial Asertia

Comercial S.A.

todos los CIENCIAMATRIA meiora de los procesos de
criterios y extraida de la J ielosp
planteados en pagina de produccién de clhoc?_lates
el trabajo de  divulgacion cientifica para aumentar la ca |(|1Iad
titulacion. Mendeley. y productividad en’a
planta de produccion.
Ctjorgglelg:n Emitida por larevista  Estudio enfocado en la
criterios Sinapsis y extraida implementacion de un

SGC en una empresa
comercial en busca del

de la pagina de
divulgacion cientifica
Mendeley.

planteados en
el trabajo de
titulacion.

crecimiento empresarial.

Para el desarrollo del
articulo se empled una
revisién bibliogréafica
mediante investigaciones,
teorias, etc. Iniciando con
un diagnostico situacional
que determinara si es
necesario un SGC basado
en estas normas y dara el
punto de partida para el
disefio de este.

Los resultados pusieron
en evidencia la
importancia de un SGC
en el funcionamiento de
las instituciones ademas
demostr6 que las normas
ISO 9001:2015 son
perfectas en la
aplicacién del SGC.
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La investigacion se Los resultados
realiz6 en ur%a empresa determinaron que solo
. ) . se cumplian 32 de los
indonesia destinada a la pliar

123 requisitos que la

Disefiar un SGC cumple con Emitida por la revista Estudio enfocado en las
mediante la P Journal of Industrial produccién de productos .
. todos los S Pymes donde se norma exige por lo que
. normativa I1SO . Engineering . para bebes donde se L
A1l ( Renosori et al., 9001:2015 para criterios Management establecen estandares de realiz6 una recoleccion de se determing el
2023) o P planteados en anag . la gestion de la calidad : . ; desarrollo de un SGC
incrementar la . extraida de la pagina - informacion mediante .
. i el trabajo de . L bajo la norma 1SO ; integral con
satisfaccion al . 2 de divulgacion ) instrumentos de s
; titulacion. L 9001:2015. . documentacion de
cliente. cientifica Mendeley. recoleccion de datos,
. . procesos y propuestas
check list, observaciones, ..
que cubran los requisitos
etc.
faltantes.

Estudiar la Con la implementacién
influencia de la Se realiz6 un estudio del pre disefio de corte
implementacion cumole con Articulo basadoenla  mediante la aplicacion de cuantitativo se presento

de un SGC con el todgs los Emitida por la revista determinacion de la un predisefio de corte una mejora en el
(Amasifén et al objetivo de criterios Sinapsis. y extraida importancia e influencia  cuantitativo de un SGC  servicio de un 37.87% a
Al2 2022) B mejorar la lanteados en de la pagina de de la aplicacion de un en una muestra de 30 un 81.07% en términos
satisfaccion al pel trabaio de divulgacion cientifica SGC en la satisfaccion al  clientes para determinar de calidad, la

cliente en el titulac{()n Mendeley. cliente en una empresa  la influencia de este enla  satisfaccion al cliente
servicio de una ' automotriz. satisfaccion de la también se vio afectada

automotriz poblacién escogida. incrementando de un

peruana. 35.2% A un 75.6%.
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Los resultados

Mediante el disefio de un
mostraron que los

Analizar los sistema no- experimental
egi?r Zf;;iﬁgiz eszgo C?Orgglelg:n Emitida por larevista  Articulo basado en la mediante la recoleccion Igg;:ﬁgslegndli S\fl;'ﬁ;rdjn
ao GOl Geunssmace oeios | CESLANY Sl e s s deblos oo O S e o e
2023) gestion de la planteados en de divul hag ? . P | Y P qd 4 del F procesos burocréaticos en
calidad enfocada el trabajo de _ ge divuigacion a MiPymes en cluaad det priar para este sector y
. . L cientifica Mendeley.  desarrollo de un SGC.  determinar sus obstaculos . . " .
en las MiPymes titulacion. . limitaciones propias de
. ) para el levantamiento de
industriales. la naturaleza de las
un SGC.
Pymes.
. . Los resultados finales
Se realizo un estudio de
o mostraron que la
corte cualitativo y un licacion d
. ... . analisis longitudinal apficacion de un S.GC
Disenar e Cumple con  Emitida por la revista . . mejord el cumplimiento
. . Avrticulo basado en puesto que se analizaron .
implementar un todos los Conciencia rononer e implementar  mediciones al inicio v fin de las normativas de
Al4 (Gonzélez y SGCyde criterios Tecnologica y Fl)m EGC de ipnocuidad de I investigacion yor calidad en un 89,57%
Garcia, 2022) inocuidad enuna planteados en extraida por la pagina ara de){erminar Sus medio de e?lcuestaz asi también se identifico
comercializadora el trabajo de de divulgacion b para | . N un aumento en la
. . L L eneficios en la empresa.  entrevistas y revision de . -
de alimentos. titulacion. cientifica Redalyc. . - satisfaccion de los
revistas y procedimientos

clientes y la disminucién

para determinar los -
beneficios del SGC en los desperdicios a un
' 1.27%.
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Analizar el El estudio pertinente

Emitida por la Se realizo un estudio en
roceso de . acento las bases para
intelljectualizacién Cumple con revista Journal Articulo basado en el una empresa cementera realizar un dise%o
. todos los of Physics especifica "Zhonglian"
de los sistemas de y y P g

analisis del desarrollo de estandar que permita a

. > criterios extraida por la . g estudiando los requisitos
Al15 (Xin et al., 2020) gestion dela planteados en pagina de los sistemas de gestion que esta empresa cumple las empresas cementeras
calidad en : ) - de la calidad en las . chinas agilizar su
el trabajo de divulgacion . en términos de los SGC
empresas . L L0 empresas chinas. - proceso de
titulacion. cientifica analizando sus procesos . .,
cementeras 0 - implementacion de un
. Mendeley. desde el inicio al fin.
chinas. SGC.
Em't.'da por la . . El desarrollo de este
. revista Rev. Se realizo un estudio -
Actualizar el < iy SGC fue alineado a los
. . INGENIERIA: . donde se estudio la - . .
sistema de gestion  Cumple con S Avrticulo basado en el N requisitos determinados
: Ciencia, o o situacion actual por
de la calidad en todos los ; redisefio y actualizacion ' por la horma ISO
. . Tecnologia e ! medio del uso de recursos ,
(Cruz y Quintero, una empresa criterios 5 de un SGC existente en . 9001:2015 provocando
Al6 . Innovacion. y . documentados revisando .
2021) automotriz por  planteados en . una empresa automotriz . gue se mejore la
. extraida por la - - cada una de sus areas, oL
basado en la el trabajo de . bajo el cumplimiento de . competitividad de la
. L pagina de . procedimientos, etc. Para L
norma ISO titulacion. - - la norma I1SO 9001:2015. . empresa y a aparicion
90012015 divulgacion establecer un SGC bajo la de onortunidades de
' ' cientifica norma 1SO 9001:2015. portul
mejora.
Mendeley.
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Emitida por la Se realizo un estudio
revista de Articulo basado en el situacional donde se
Cumple con divulgacion en determind el grado del -
Implementar un todos los estudios socio desarrollo e cumplimiento de las Al finalizar la
(Diaz y Varela, SGCysstenla criterios territoriales y |_mplementaC|o_r] de un normativas para establecer mplemgntamon s€
Al7 . sistema de gestion de la . determind un 98% de
2022) empresa planteados en el  extraida por la . . una base de partida para la .
. . calidad bajo la norma ISO o madurez del sistema de
OLEOCOA S.A. trabajo de pagina de , redaccion de la nueva - .
. . ) - 9001:2008 e ISO L gestion de la calidad.
titulacion, divulgacion 14001-2015 documentacion y
cientifica ' ' cumplimiento de
Mendeley, requisitos.
Como resultado se
Emitida por la p_resento un SGC
. . . mejorado adecuado al
revista El articulo realizo una desarrollo de los
Desarrollar un Cumple con REPORTS ON revision tedrica enfocada roductos. aunaue
sistema de todos los RESEARCH Avrticulo basado en el en la gestion de la calidad tangbién se ’resentic’) los
(Gritsenko y Rud, gestion de la criterios PROJECTSy  disefio de un eficaz SGC en la fabricacion de - P
Al8 . . . - desafios encontrados para
2019) calidad eficaz  planteados en el  extraida por la para el desarrollo de productos lo que mediante la aplicacion de este
para los trabajo de pagina de productos. un enfoque sistematico P
. . ; - Ll como el alto costo
productos. titulacion. divulgacion permiti6 el desarrollo del .
Lo monetario, sin contar con
cientifica SGC. -
la adaptacion de los
Mendeley.

trabajadores a un sistema
de calidad moderno.
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Realizar un
modelo de
implementacion

El articulo se realizé por

Emitida por la medio de un analisis

Cumplecon  revista Ciencias

situacional donde se El resultado finalizo en el
todos los Administrativas Crggi'gzlgebjzaﬂgdegléa de cduerfgi?rngég (ejlegi;ag& r?tz desarrollo de un SGC que
AL9 (Alzate et al., de un §!stema de criterios y ext!ra!da por la SGC bajo la norma I1SO  siderdrgica con respecto a es util para cualquier tipo
2019) gestiondela  planteados en el pagina de , . de empresa que desee la
calidad para una trabajo de divulgacion 9001:2015 € ISO los requisitos de las incorporacion de este
P rabajo /UIgac 14001:2015. normas 1SO permitiendo por
empresa titulacion. cientifica sistema.
siderdrgica Redalyc establecer un SGC
gica. ye. enfocado al cumplimiento
de estas normas.
Emitida por la
revista El articulo realizo un . .
. Cumple con . RS El articulo se basé en el
Estudiar los todos los metropolitana de estudio bibliogréafico ampliamente
(Cabeza et al sistemas de criterios ciencias y Avrticulo basado en la donde se analizaron las rofuel dizacion )cljel
A20 2022) B gestion de la lanteados en el extraida por la revisién de un SGC por  teorias tanto clasicas como coFr)lce to de sisterna de
calidad por P trabaio de pagina de procesos. no clasicas sobre los estic’f)n de calidad bor
procesos. titulajc 6N divulgacion sistemas de gestion de g FOCESOS P
' cientifica calidad por procesos. P '
Redalyc.
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Emitida por la

Universidad ; :
Disefiar un SGC Cumplecon  Nacional Abierta (I:E(?nfcla Eigg:g:g&g:;g Los resultados
todos los y a Distancia, . - terminaron con el
en una planta criterios Colombia Articulo basado en la practicas de manufactura y desarrollo de un 6ptimo
A21 (Ofate, 2023) procesadora de ; y creacion de un sistema de las POES con el fin de P
planteados en el  extraida por la " - I SGC que permitira
mango . P gestion de la calidad. disefiar un SGC que .
. trabajo de pagina de L L aumentar la calidad del
deshidratado. . . ) - permitira la optimizacion .
titulacion. divulgacion . mango deshidratado.
L2 de la calidad del producto.
cientifica
ResearchGate.
Los resultados mediante
el uso de los indicadores
expusieron la gran
Determinar la Emitida por la En el estudio realizado por Importancia )_/,rela0|on
. . Cumple con . . . S entre la gestion de la
importancia de revista Espacios . medio de indicadores de .
todos los . Avrticulo basado en la X I calidad y la
una buena . y extraida por la L . calidad y productividad A
(Otavalo et al., . criterios L relacién de la gestion de la . productividad en las
A22 gestion de la pagina de . . con el uso de la teoria de . -
2023) . planteados en el ) - calidad y la productividad - microempresas textiles
calidad en la . divulgacion Juran se estableci6 la
L trabajo de L2 en una planta. . . puesto que, aungue no
productividad del cientifica importancia de un SGC en S .
certificadas los sistemas

sector textil. titulacion. ResearchGate. la productividad. g .
de gestion aplicados

empiricamente mantienen
un funcionamiento
eficiente de la planta.
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Disefiar un

sistema de

gestion de
A23 (Portalanza y calidad para
Valverde, 2019) optimizar la

productividad en
el departamento
de ingenieria.

Cumple con
todos los
criterios

planteados en el
trabajo de
titulacion.

Emitida por la
revista Ciencia
digital y extraida
por la pagina de
divulgacion
cientifica
ResearchGate.

Articulo basado en el
disefio de sistema de
gestion de la calidad con
el fin de optimizar la
productividad.

El estudio se basé en el
uso de encuestas para la
revision situacional de la
planta con la finalidad de
establecer todas las
falencias encontradas.

Al finalizar el disefio del
SGC se determina un
aumento de la
productividad al 88%
enfocado en la eficiencia
de los procesos.

Establecer
estrategias para
optimizar la
productividad,
calidad y
competitividad
de empresas del
sector de
confeccion.

A24 (Sierra et al., 2022)

Cumple con
todos los
criterios

planteados en el
trabajo de
titulacion.

Emitida por la
revista Aibiy
extraida por la
pagina de
divulgacion
cientifica
ResearchGate.

Avrticulo basado en el
disefio de estrategias que
permitan mejorar la
productividad, la calidad y
competitividad
empresarial.

El estudio recolecto
informacion por medio de
encuestas a diversas
compafiias dedicadas a la
confeccion de textiles en
Venezuela con el fin de
determinar las falencias
que obstaculizan el buen
desempefio de estas en

El analisis mostro un
déficit en productividad y
calidad en términos de
produccion y mal
mantenimiento, sin
embargo, no presentaron
problemas a nivel
competitivo, base a esto
se establecieron

términos de productividad, estrategias que permitiran

calidad y competitividad.

mejorar estos déficits.
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Disefiar un SGC
basado en la
norma ISO
9001:2015 para
la mejora de los
procesos en una
planta faenadora

A25 (Freire et al., 2024)

de carne porcina.

Cumple con
todos los
criterios

planteados en el
trabajo de
titulacion.

Emitida por la
revista InvestiGo
y extraida por la

pagina de
divulgacion
cientifica

ResearchGate.

Articulo basado en disefio
de un SGC con la
finalidad de optimizar
procesos productivos.

Mediante el uso de check
list se plante6 una revision
situacional donde se
determiné un
incumplimiento del 67%
de la norma usada lo que
permitié conocer las
problematicas que poseen
las faenadoras de carne en
términos de SGC.

Los resultados
permitieron obtener una
perspectiva de como se
debe disefiar un SGC en
este sector, sin embargo,

se aconseja que la
implementacion de este
debe ser paulatina para ir
de la mano con la
produccion y la calidad
del producto.

Nota: Elaborado por los autores.
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Esta matriz se evidencia la pertinencia que tienen los SGC como objeto de
investigacion en la comunidad cientifica y en la industria de produccion puesto que influye
en cada uno de estos sectores tanto productivos como administrativos en términos

estratégicos como la organizacion de las empresas y la productividad de estas.

Una vez encontrada, determina del uso del tema del presente trabajo de titulacion es
necesario hacer analisis de contenido para determinar como se desarrollaron los articulos
elegidos en la revision literaria esto permitira tener una perspectiva sistematica y objetiva de

los trabajos expuestos (Duran et al., 2016).

Ademas, manifestaron que al exponer la metodologia de los articulos es de gran
relevancia en una revision de literatura, sin embargo, en el presente estado del arte se

analizaran 3 parametros importantes, estos son:

I. Metodologia;

ii. Enfoque;

iil. Técnicas de recoleccion de datos.

Como primer punto se indica que metodologias han sido implementadas en el
desarrollo de estas investigaciones, las cuales varian dependiendo el autor, la revista a donde
va dirigida la investigacion, los objetivos de cada trabajo y la naturaleza de la investigacion.
En la tabla 4 que se muestra a continuacion se reflejan las metodologias empleadas en las

investigaciones halladas:

33



Tabla 4. Matriz de metodologias empleadas.

Articulo Autor Metodologia
Al ( Sung Hwan , 2021) PHVA
A2 (Aratjo et al., 2019) Andlisis bibliografico
A3 (NOVOA, 2022) BPM
Ad (VERA, 2023) ISO 9001:2015
AS (Diaz et al., 2023) ISO 9001:2008
A6 (Chafla et al., 2024) ISO 9001:2015
. Disefio no
A7 (Soledispa, 2020) experimental
A8 ( Carrero et al., 2021) PHVA-5'S
A9 (Chipantiza et al., 2021) 1ISO 9001:2015
Al0 (\Vélez y Anchundia, 2022) 1ISO 9001:2015
All ( Renosori et al., 2023) 1ISO 9001:2015
AL2 (Amasifén et al., 2022) Diseno Pre
experimental
AL3 (Bertoli et al., 2023) Diseno no
experimental
Al4 (Gonzélez y Garcia, 2022) I_Dlseno no
experimental
Al5 (Xin et al., 2020) Analisis bibliogréafico
Al6 (Cruz y Quintero, 2021) PHVA
. ISO 9001:2015- ISO
Al7 (Diaz y Varela, 2022) 140012015
Al8 (Gritsenko y Rud, 2019) Modelado
Al9 (Alzate et al., 2019) PHVA
A20 (Cabeza et al., 2022) Estudio documental
A21 (Ofate, 2023) BPM
A22 (Otavalo et al., 2023) Diseno no
experimental
A23 (Portalanza y Valverde, 2019) In_v est_lgamon
explicativa
A24 (Sierra et al., 2022) Disefo no
experimental
A25 (Freire et al., 2024) ISO 9001:2015

Nota: Elaborado por los autores.

Como se pudo evidencia existen diversas metodologias empleadas en la redaccion

de cada investigacion cada una de ellas asignadas al objetivo o a la naturaleza misma del

articulo redactado, sin embargo, es posible identificar una ligera tendencia en el uso de

ciertas metodologias orientadas a la tematica de los SGC, como la normativa 1SO 9001:2015
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que es usada en articulos destinados a un SGC en especifico como se evidencio en los
articulos: A4,A6 ,A9,A10,A11 y A25 representando el 23% de los articulos encontrados
totales siendo la metodologia méas comin empleada en las investigaciones expuestas, pero
no es la tUnica metodologia popular entre las investigaciones puesto que los articulos: A7,
Al3, Al4 , A22 y A24 presentaron una metodologia en comln basada en el disefio no
experimental de un SGC representando un 19% de la totalidad de los articulos expuestos , el
ciclo PHVA mostrado en cuatro articulos diferentes representando 12% de la totalidad de
investigaciones y los principios BPM conformando el 12% de las investigaciones
recopiladas. Ademas, existieron, aungue en menor proporcion otras metodologias
interesantes debido a la naturaleza de las investigaciones como: las revisiones bibliogréaficas
y disefio pre experimental con un porcentaje de participacion de un 4% cada una y finalmente
metodologias interesantes, pero no muy usadas en este tipo de trabajos, estos son: Modelado,
ISO 9001:2008 e 1SO 9001:2015-1SO14001:2015 cada una con un 4% de participacion

como se observa en la figura 7 que se muestra a continuacion:

Figura 7. Metodologias empleadas en los articulos.

METODOLOGIAS

4%

Modelado 4%
4%
1ISO 9001:2015- ISO 14001_2015 4%
4%
PHVA-5'S 4%
19%
1ISO 9001:2008 4%
23%
BPM 12%
8%
PHVA 12%
0% 5% 10% 15% 20% 25%

Nota: Elaborado por los autores.

Continuando con el respectivo andlisis de contenido con respecto al enfoque y

método elegido en cada uno de los trabajos de investigacién como se puede observar en la
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tabla 5 que se presenta a continuacion:

Tabla 5. Métodos y enfoques de la investigacion.

Articulo Autor Método Enfoque
Deductivo- o
Al ( Sung Hwan , 2021) Inductivo Cualitativo
A2 (Aradjo et al., 2019) Inductivo Cuantitativo
A3 (NOVOA, 2022) dauctive- Mixto
Ad (VERA, 2023) Inductivo Cualitativo
A5 (Diaz et al., 2023) Inductivo Cuantitativo
Deductivo- .
A6 (Chafla et al., 2024) Inductivo Mixto
A7 (Soledispa, 2020) Deductivo Cuantitativo
A8 ( Carrero et al., 2021) Deductivo Mixto
A9 (Chipantiza et al., 2021) In dlastdi\u/gtlvo- Mixto
Al10 (Vélez y Anchundia, 2022) Deductivo Mixto
All ( Renosori et al., 2023) Deductivo Cualitativo
Al2 (Amasifén et al., 2022) Inductivo Cuantitativo
Al3 (Bertoli et al., 2023) Inductivo Cuantitativo
Al4 (Gonzélez y Garcia, 2022) In d[ligﬂ\ljgtlvo- Cualitativo
Al5 (Xin et al., 2020) Deductivo Cualitativo
Al6 (Cruz y Quintero, 2021) In degﬂ\ljgtlvo' Cualitativo
Al7 (Diaz y Varela, 2022) Deductivo Cualitativo
Al8 (Gritsenko y Rud, 2019) Deductivo Cualitativo
A19 (Alzate et al., 2019) . deceﬂ\‘jgt“’o' Mixto
A20 (Cabeza et al., 2022) Inductivo Cualitativo
A21 (Ofiate, 2023) N dﬁgﬂ\‘jgt“’o' Cualitativo
A22 (Otavalo et al., 2023) Deductivo Mixto
A23 (Portalanza y Valverde, 2019) Deductivo Mixto
A24 (Sierra et al., 2022) Deductivo Cuantitativo
A25 (Freire et al., 2024) In d[Jgto:\lj(c)tlvo- Cuantitativo

Nota: Elaborado por los autores.

En las investigaciones analizadas se puede notar una tendencia dividida tanto en el

método como en el enfoque de las mismas donde el método deductivo y deductivo-Inductivo

se hacen presentes con un 40% y 36 % de presencia respectivamente, debido a que muchos

de estos se basan en analisis de datos y otros en la observacidn, sin embargo, se evidencia el
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uso de métodos netamente inductivo como es el caso de los articulos: A2, A4, A5 ,Al12,
Al13 y A20 donde debido a los objetivos planteados fue necesario el establecimiento de este
meétodo representando el 24% de la totalidad de los articulos encontrados. En la figura 8 se

muestran el porcentaje participacion de los respectivos métodos:

Figura 8. Métodos.

Método

o ‘
- Deductivo-Inductivo

Inductivo
24% Deductivo

Nota: Elaborado por los autores.

Como se puede observar en la tabla 5 en términos de enfoque es posible evidencia
una notable tendencia de las investigaciones en el enfoque cuantitativo representado una
totalidad del 40% de los trabajos registrados a diferencia del enfoque cualitativo el cual
representa un 28% de los trabajos mostrados, asi mismo como en el la seleccion de los
método existen enfoques mixtos en los articulos donde con el uso de estos dos enfoques se
proyectan a la resolucion de sus objetivos representando el 32% de los articulos en su

totalidad como se puede observar en la figura 9 que se muestra a continuacion:
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Figura 9. Enfoques de la investigacion.

Enfoque

28% !!vo

Mixto
/ Cualitativo
40% Cuantitativo

Nota: Elaborado por los autores.

Para finalizar con la revision de los articulos se procedera a la revision de cada una
de las técnicas de recoleccion de datos empleadas por los autores en la redaccion, estudio y
conclusiones de sus articulos o investigaciones realizadas. En la tabla 6 se evidencian las

herramientas usadas en el desarrollo de los trabajos analizados:

Tabla 6. Técnicas de recoleccion de datos.

Frecuencia
Técnicas Articulo Frecuencia relativa
A3-A4-A5-A6-Al4-Al16-A19-
Check list A21-A25 9 19%
A2-A5-A6-A7-A8-A9-A10-
Encuesta Al13-A14-Al16-A24 11 23%
Entrevistas A3-A4-Al11-Al14-A19-A21 6 13%
Diagramas de
procesos Al4-A17-A20-A23 4 9%
Cuestionario Al12-A21 2 4%
Analisis
documental Al-Al1-A12-A18-A20-A21 6 13%
Acopio de
datos A3-Al4-A15-A16-A19 5 11%
Observaciones A3-Al1-A14-A19 4 9%
TOTAL 47

Nota: Elaborado por los autores.

En la tabla 6 se pone en evidencia la presencia de un gran nimero de técnicas de
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recoleccién de datos donde el empleo de las encuestas sobresale con un 23% de articulos
que usaron esta informacion para hacer su base de datos en la investigacion entre ellos se
encuentran: A2-A5-A6-A7-A8-A9-A10-A13-A14-A16-A24.No obstante también existen
otras técnicas interesantes que los autores emplearon en la redaccién de sus trabajos de
investigacion como las entrevistas y las listas de verificacién o check list con un porcentaje
de empleo de 13% y 19% respectivamente. Por otro lado, existieron técnicas importantes
pero que no fueron las técnicas mas seleccionadas por los autores como se puede evidenciar

en la figura 10 que se muestra a continuacion:

Figura 10. Técnicas de recoleccion de datos.

Técnicas de recoleccion de datos

Observaciones 9%
Acopio de datos 11%
Andlisis documental 13%
Cuestionario 4%

Diagramas de procesos 9%

Entrevistas 13%

Encuesta 23%
Check list 19%
0% 5% 10% 15% 20% 25%
Nota: Elaborado por los autores.

Una vez terminada la revision literaria y desarrolladas las matrices de revision de los
articulos, es posible responder las preguntas planteadas al inicio siguiendo el orden

cronoldgico de la revision de alcance de la cual se basa el presente estado del arte.

P1: ¢Cudl es el grado de impacto que tiene el disefio de un SGC en la
productividad, enfocado en los procesos, la calidad del producto y la satisfaccion del

cliente en una planta de produccion?
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EL impacto del disefio y aplicacion de un SGC es notorio puesto que permite
intervenir en diversas areas mejorandolas desde la raiz, tanto es el impacto que el articulo
A3 lo identifica como un catalizador en la mejora de la calidad y la competitividad de las
empresas (Chafla et al., 2024). Por otro lado, muchas investigaciones presentan mejoras
notablemente significativas en su productividad, calidad y satisfaccion al cliente. (Amasifén
et al., 2022), afirma en el A6 que la calidad del servicio estudiado en su investigacion
incremento de un 37.87% a un 81.07% lo y en términos de satisfaccion al cliente se report6
un aumento de un 35,2% a un 75.6%, todo esto a partir de la incorporacién de un SGC en su

sistema de servicio.

En conceptos de productividad y satisfaccion al cliente el A19 menciona una mejora
en la productividad a raiz de la implementacion de un SGC puesto que se presentd una
disminucion de desperdicios, puesto que sus indices bajaron en un 1.27% influyendo en la

productividad del proceso y fortaleciendo la satisfaccion de los clientes.

Estos resultados ponen en evidencia el gran impacto que la aplicacién de un buen
SGC ofrece a las empresas que lo implementan en materia de productividad, calidad del

producto y satisfaccion de mercado.

P2: ¢ Cuél es el grado de participacion que el disefio de un sistema de gestion de la
calidad en el monitoreo, verificacion de la calidad y las conformidades en una empresa

de produccion?

El disefio de un sistema de gestion de la calidad juega un papel fundamental en
términos de monitoreo, puesto que ayuda a controlar el comportamiento de una empresa en
cada uno de sus procesos y en los productos que estos ofrecen al mercado, tal y como se
evidencio en el articulo A12 donde por medio de monitoreos constantes impulsados por el

disefio de un SGC se pudo determinar la mejora de la satisfaccién al cliente de un 35.2% a
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un 75.6%. Por otro lado un SGC impacta positivamente y tiene un rol fundamental en la
verificacion de la calidad y en las conformidades de las empresas de produccion como se
expone en los articulos A6, A8 y Al4 donde se determind que la aplicacion de un sistema
de gestion de la calidad fue determinante en la mejora de la calidad de los productos,
verificando una disminucion en los desperdicios y en los defectos de los productos como
indica el Al4 con datos, puesto que expone que se redujeron en 1.27% los desperdicios
totales de la planta de produccion, ademéas de mencionar que en A8 se denomina al SGC

como una clave para la mejorar de la calidad y por ende de la verificacion de la misma.

Finalmente, un SGC interviene en un gran margen en la deteccion de las
conformidades o no conformidades que una empresa de produccion puesto que en varios
articulos es empleado para determinar los cuellos de botellas o problematicas que producen

que los productos se vean afectados en términos de calidad y productividad.

P3: ¢(Como el disefio de un sistema de gestion de la calidad interviene en el
diagnostico situacional de una planta de produccién con el fin de determinar

oportunidades de mejora?

Un sistema de gestion de la calidad es de gran importancia en la deteccion de
oportunidades de mejora, sobre todo en los caso de diagndstico situacional, que son
desarrollados para la implementacion de los SGC basado en las necesidades de las plantas
donde estas sean desarrolladas, como en el caso del articulo A11 donde se realiz6 un analisis
o diagndstico situacional donde se determinaron las faltas u oportunidades de mejora hacia
donde debia ser direccionado el disefio del SGC encontrando un cumplimiento de 32 de los

123 requisitos que exige la norma empleada en ese caso, la cual fue la norma 1SO 9001:2015.
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1.3. Fundamentos tedricos

Norma INEN 2200:2017-4

(Normalizacién, 2017), indica que la normativa INEN 2200 es un conjunto de
requisitos establecidos por la entidad reguladora ecuatoriana con el fin de proporcionar agua
purificada y envasada de calidad para el consumo humano, estos requisitos estan

establecidos en puntos precisos enfocados en la produccion de agua purificada:

I.  Requisitos;

ii.  Muestreo;
iii.  Envasado y embalado;
iv.  Rotulado.

También se establece que esta normativa es de uso exclusivo para aguas naturales y
minerales purificadas excluyendo fuentes naturales, agua mineralizada natural y agua con

fines farmacéuticos (Normalizacion, 2017).

Esta normativa técnica esta enfocada en la mejora de la calidad del agua por lo que
se adapta directamente al objeto de estudio en este caso a una planta purificadora de agua a
diferencia de otras normas direccionadas a todo tipo de empresas, estas diferencias se pueden

presenciar en la siguiente tabla comparativa:

Tabla 7. Comparacién entre normativas

DIFERENCIAS ENTRE NORMA INEN 2200:2017-4 E I1SO 9001:2015

INEN 2200:2017-4 ISO 9001:2015
Prioriza el correcto estado del agua para el Se enfoca en la calidad general de una
consumo humano planta de produccién
Especifica para plantas purificadoras de agua Destinada a empresas de todo tipo
Enfocada en la calidad e inocuidad de productos  Enfocada en la satisfaccion de cliente
Enfocada a empresas a nivel nacional Enfoque a empresas a nivel internacional

Nota: Elaborado por los autores.
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Sistema de gestion de calidad SGC

Un sistema de gestion de calidad (SGC) tiene la finalidad de satisfacer al cliente
mediante la mejora continua de los procesos, ofreciendo un producto o servicio de alta
calidad y orientado a las necesidades de los clientes y el mercado en general, ademas ayuda
aorientar a las empresas a definir sus procesos clave por donde se determinar o se ve afectada

la calidad de un producto en especifico (Pereda, 2021).

El presente trabajo de titulacion se enfocara en el disefio de un SGC que permita
cumplir con los requisitos que exige la norma técnica INEN 2200 con el fin de establecer
procedimientos y organizacion adaptandose a los requisitos que exige la norma para entregar

agua purificada de la més alta calidad para el consumo humano.

Optimizacion de la productividad

La optimizacion de la productividad radica en diversos aspectos generalmente
basados en el maximo aprovechamiento de los recursos utilizados en una planta de
produccién (Morales y Peinado, 2023). Esto implica la optimizacion de la produccion, de

los procesos, el indice de desperdicios y la calidad del producto procesado.

Mantenimiento preventivo

El mantenimiento preventivo son actividades destinadas a salvaguardar la integridad
de las maquinarias y equipos empleados en todo tipo de procesos permitiendo mantener
desperfectos o averias de los equipos en un porcentaje y recurrencia minima. El
mantenimiento preventivo se enfoca es identificar las causas raices que producen la maxima
tasa de desperfectos de una maquina y asi establecer un plan de accién que permita mejorar

este cuello de botella (Pillado et al., 2022).
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Indicadores de productividad KPIs

Los indicadores de productividad son herramientas que permiten detectar el
comportamiento de un proceso en tiempo real y detectar las causas de una ineficiencia que
perjudique a la productividad de un proceso productivo y a su vez a establecer el un plan de

accion para corregir esos fallos (Garcia y Anido, 2022).

1.4. Recapitulacion del capitulo 1

En el desarrollo del capitulo 1 se realizé una busqueda exhaustiva de documentacion
donde se halla explorado o investigado con las variables tanto independiente y dependiente
que se exponen en el presente trabajo de titulacion partiendo desde la estructuracion de los
antecedentes pertinentes y la realizacion de una revision de la literatura, la cual se desarrollo
mediante el empleo de las variables “Disefio de un sistema de gestion de la calidad” y
“productividad” siguiendo el método de revision de alcance empleando cada uno de sus
pasos partiendo del establecimiento de las preguntas de investigacion, la delimitacion de los

criterios de elegibilidad y la seleccidn de los articulos que cumplan con estos parametros.

Este proceso permitid conocer las tendencias metodologicas, métodos, enfoques e
instrumentos de recoleccion de datos que los diferentes autores emplearon en la redaccion y
desarrollo de sus investigaciones y que servirdn como guia para la redaccion del presente

trabajo de titulacion.

Al finalizar la revisién de la literatura y gracias a las preguntas de investigacion
planteadas al inicio de esta, se determind que la incidencia de la aplicacién de un SGC en
cualquier tipo de produccion o servicio tiende a producir mejorar tanto en términos de
optimizacion ya sea de procesos o productos como en aspectos de la calidad y satisfaccién

del mercado donde la empresa se desarrolle este tipo de sistema.
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CAPITULO II

MARCO METODOLOGICO

2.1. Enfoque de investigacion

Esta investigacion tiene un enfoque mixto para obtener una comprensién integral del
sistema de gestion de calidad y su efecto en la productividad, ya que como expresan (Hernandez
y Mendoza, 2018), esta ruta ofrece una perspectiva para un analisis mas profundo en una
problematica mediante datos numericos y textuales. El analisis cuantitativo permitira conocer
el estado de los indicadores de productividad siendo cruciales para evaluar cOmo se estan
utilizando los recursos y que tan efectivos son los procesos. Con estos datos se podra identificar
areas de mejora y adoptar estrategias para optimizar los indicadores en relacion con la materia
prima, maquinaria y mano de obra buscando medir y corroborar como estos pueden influir en
la reduccion de costos y el aumento de la capacidad productiva. Mientras que el analisis
cualitativo daré a conocer la situacion actual de acuerdo con el nivel de cumplimiento de los
requisitos establecidos en la norma INEN 2200 siendo base fundamental para el desarrollo del
disefio del sistema de gestion de calidad. Para ello se realizard una revision sistematica donde
se podra conocer los documentos existentes y los que se requieren, asi también se verificara
que los procedimientos se realicen de acuerdo con las necesidades operativas, legales y del
cliente. Este analisis facilitara la priorizacion de la revision, creacion o actualizacion de toda la

documentacion necesaria convirtiéndose en una estrategia para la mejora continua.
2.2. Disefio de investigacion

Una vez definido el enfoque de investigacion se procedi6 a desarrollar el disefio de

investigacion en base a un estudio descriptivo y explicativo razén por la que estan
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estrechamente ligadas logrando identificar los principales desafios y oportunidades

determinando la causa u origen de la investigacion (Sanchéz y Reyes, 2015).

A partir de lo expuesto se detalla el disefio descriptivo-explicativo.

Investigacion descriptiva-explicativa: se proporcionard una descripcion y explicacion
detallada del estado actual de la empresa tanto en su control de calidad e indicadores de
productividad. A partir de los resultados que se obtendran se podra conocer los factores que los
originan y limitan el desarrollo de un sistema de gestion de calidad 6ptimo proporcionando

estrategias para el disefio.

Procedimiento Metodoldgico

La metodologia Deming ayuda a conocer el estado actual de la empresa para asi lograr
identificar el cumplimento de su sistema de gestion de calidad buscando mejorar su proceso

productivo (Allayca et al., 2023).

Con base a lo anterior, el procedimiento metodoldgico de esta investigacion seguira el
ciclo de Deming PHVA (Planificar, Hacer, Verificar, Actuar), que se adapta al sistema de

gestion de calidad que se desea disefiar.

A continuacidn, se detallan las etapas del ciclo aplicadas en la investigacion:

En la figura 11 se determino el ciclo del PHVA para el desarrollo y disefio del sistema

de gestion de la calidad en la planta purificadora Heberlovi S. A:
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Figura 11. Ciclo PHVA.
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Nota: Elaborado por los autores.

Etapa de Planificacion:

Objetivos: Se definieron de acuerdo con los objetivos alineados con las BPM ya que
es parte crucial de los requisitos en la Norma INEN 2200 siendo base para el disefio del sistema
de gestion de calidad, de esta manera se asegura la inocuidad del producto y cumplimiento de

las normativas regulatorias para alcanzar una productividad éptima.

Capacitacion: se desarrolla un plan de sensibilizacion y capacitacion para todo el
personal de la empresa con objetivos alineados a crear un sistema de gestion de calidad
abordando el cumplimiento de la normativa, para asegurar que el personal adquiera habilidades

y conocimientos necesarios para promover la inocuidad del producto.

Identificar los procesos clave: se representa graficamente todos los procesos
productivos gue estan involucrados dentro del sistema, mediante la elaboracion de diagramas

de flujo el cual facilitara la comprensién y el analisis de las operaciones.
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Diagnostico: se realiza un diagnostico situacional utilizando herramientas de
recoleccion de datos sobre el rendimiento de los indicadores de productividad, para identificar

areas de mejora y optimizar los procesos existentes.

Etapa de Ejecucion (Hacer):

Documentacion requerida: se elabora la documentacion necesaria para el disefio de
gestion de calidad en funcion de la INEN 2200 estableciendo politicas en el manual de calidad
con los procedimientos, respectivas funciones y mapa de procesos. Los registros se

estableceran de acuerdo con formatos en base a los estandares de la norma.

Etapa de Verificacion:

Verificacion del cumplimiento de la norma: se lleva a cabo una segunda revision
para verificar el grado de cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma INEN 2200
para determinar las conformidades y no conformidades segun el sistema de gestion de calidad
a disefiar comprendiendo asi también como influye en el rendimiento de los indicadores de

productividad.

Etapa de Actuar:

Toma de acciones correctivas: implica tomar acciones correctivas y hacer
seguimiento de estas para abordar las no conformidades identificadas asi también es primordial
tomar acciones preventivas para evitar que surjan nuevas problematicas en el sistema de gestion

de calidad e indicadores de productividad estudiados.

Modelado en Software: se realiza una simulacion de los procesos productivos en la
herramienta Dashboard para visualizar como el sistema de gestion de calidad y las estrategias

de optimizacion de productividad estan impactando el desempefio de los indicadores. Esto es
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fundamental para la toma de decisiones estratégicas ajustando asi en funcion de los resultados

esperados.

2.3. Poblacion y muestra

2.3.1. Poblacion

(Cedefio et al., 2023) menciona que la poblacién en una investigacion es como un

universo de elementos que queremos estudiar, al definirla podemos obtener resultados precisos.

Tomando en cuenta este criterio, la poblacion de estudio son todos los procesos
productivos y empleados de Heberlovi S.A. los mismos que seran fundamentales en base al

enfoque del sistema de gestion de calidad y su impacto en la productividad.

2.3.2. Muestra

De acuerdo con lo expresado por (Cedefio et al., 2023), la muestra es una seleccion
representativa de una poblacion mas amplia facilitando una investigacion eficiente y
manejable. Segln lo expuesto se realiza la seleccion de los elementos especificos que aportaran
informacion valiosa en el sistema de gestion de calidad. Es por eso que la muestra esta
compuesta por 20 empleados y los departamentos de la empresa, asi también se incluye una
muestra conformada por 3 indicadores de productividad, estos son componentes importantes y

son los que se optimizan como objetivo principal en la empresa.

La tabla 8 representa el nimero de operadores y su distribucidn porcentual en cada area

dentro del estudio.
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Tabla 8. Numero de empleados que conforman la empresa.

No. Operadores Area Porcentaje
10 Produccion 50%
2 Mantenimiento 10%
6 Compras-Logistica 30%
2 Calidad 10%
20 100%

Nota: Elaborado por los autores.

En la tabla 9 se muestran los indicadores de productividad que seran analizados,

acompafiados con su distribucion porcentual.

Tabla 9. Indicadores de productividad.

No. Indicadores de productividad con

fallas Indicadores de productividad Porcentaje
1 Productividad mano de obra 33%
1 Productividad de materia prima 33%
1 Productividad de maquinaria 33%
3 100%

Nota: Elaborador por los autores.

Referente a esto, el estudio se determina con un enfoque de muestreo no probabilistico
permitiendo una evaluacion mas precisa y relevante, centrada en los elementos que tienen un
impacto significativo en la investigacion. Al seleccionar intencionalmente los indicadores,
areas, departamentos y empleados, se asegura gque los datos obtenidos sean significativos para

la evaluacion del sistema de gestion de calidad en la empresa.

2.4. Métodos, técnicas e instrumentos de recolecciéon de los datos
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2.4.1. Métodos de recoleccién de datos

Para la recopilacion de datos es necesaria seguir un enfoque estructurado, con el fin de

lograr los objetivos especificos de la investigacion y obtener la informacion necesaria para

cumplir con los mismos. En la figura 12 se muestra el esquema de este proceso con los

respectivos instrumentos y analisis de los métodos a utilizar.

Figura 12. Método de recoleccion de datos

Proponer un disefio de un

Analizar el estado actual Evaluar las necesidades sistema de gestion de
del sistema de gestion de de mejora en los procesos calidad bajo la norma
calidad en Heberlovi S.A. productivos INEN 2200 adaptado a
Heberlovi S.A.
( N\ ( ) ( N\
*Check list * . .
*Revisién d Encuestas *Diagramas de flujo
. doe(\:/lﬁrl]Oerrlmtoi *Fichas de *Procedimientos
observacion *Registros
\. J \. J \. J
Analisis de los ) (" Identificacion de ) (" Desarrollo de la
requisitos de calidad y oportunidades de propuesta para cada
normativos de mejora en la area critica en la
acuerdo con la productividad de productividad y
conformidad de la materia prima, mano cumplimiento de la
\documentacién actual. ) _de obra y maquinaria. | L normativa. y

Nota: Elaborado basado en (Duarte y Guerrero Barreto, 2024)

2.4.2. Técnicas de recoleccién de los datos

(Medina et al., 2023) explica que una técnica de investigacion se utiliza para recolectar

y examinar informacion con el objetivo de solucionar un problema ayudando a estructurar una

investigacion.
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Técnicas de investigacion:

Tecnica de observacion: al observar, se obtiene una descripcion detallada y precisa de
un fenémeno u objeto de estudio (Medina et al., 2023). En base al marco de la investigacion,
se lleva a cabo una observacion directa de los procesos productivos y operativos en la planta

purificadora de agua Heberlovi S.A.

Técnica de encuesta: Se utilizan encuestas para recopilar datos sobre los indicadores de
productividad afectados, permitiendo identificar y analizar areas criticas en los procesos
productivos entonces se podra abordar recomendaciones para la optimizacion, ya que esta es

una técnica que es muy Util en la obtencion de datos precisos y agiles (Casas et al., 2003)

2.4.3. Instrumentos de recoleccion de los datos

Los instrumentos de recoleccion de datos que como explica (Hernandéz y Duana,
2020), estan disefiados con el fin de crear condiciones que permitan la recoleccion de los datos

de una investigacion y su consecuente medicion.

Por lo tanto, se emplearan 2 instrumentos primordiales en una investigacion para

control de calidad y andlisis de la productividad los cuales se detalla a continuacion:

Check list: herramienta fundamental en la recoleccion de datos y de gran ayuda en la
recopilacion de informacion, por medio de items formulados conde una base bibliografica
(Campos et al., 2021). Sobre esta base se desarrollan 2 listas de verificacion los requisitos de
la norma INEN 2200 y otra basada en el reglamento de las BPM siguiendo un enfoque
sistematico, esta herramienta ayuda a evaluar la situacion actual de la empresa y a la

construccion del disefio del sistema de gestion de calidad a desarrollar.

Cuestionario: el cuestionario es una herramienta de recoleccion de datos que permite

mediante el uso de preguntas realizadas a una poblaciéon o una muestra de esta para lograr
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cuantificar la magnitud de una variable de forma sistematica (Villavicencio et al., 2016). Este
instrumento permite obtener una perspectiva real de la situacion de la planta en los temas
tratados en la presente investigacion por medio de la perspectiva de los trabajadores que

laboran en la planta.

Ficha de observacion: Para la presente investigacidn es necesaria la obtencién de datos
precisos y especificos que permitan conocer la situacion de la empresa en aspectos directos a
la variable estudiada para ello se emplea una ficha de observacion, puesto que es un instrumento
que permite al investigador recolectar y analizar un objetivo en especifico (Arias, 2020). A
Continuacion, se muestra la ficha de observacion a usar para el desarrollo de la recoleccion de

datos:

Tabla 10. Ficha de observacion.

Ficha de observacion
Objetivo:El objetivo de la ficha de observacion es recopilar informacion sobre el uso de los recursos en los procesos productivos,

identificando areas de mejora y oportunidades para mejorar la productividad en la empresa Heberlovi S.A.

Cantidad total
producidad
(unidades de
625mm)

Horas
empleadas
(produccion
unidades de

625mm)

Horas
desperdiciadas
(produccion de

unidades
625mm)

Materia prima
utilizada
(cantidad de
botellas de
625cc)

Materia prima
desperdiciada
(cantidad de
botellas de
625mm)

Horas de
operacion de
maquinaria
(produccion
de 625mm)

Horas de
paros de
maquinaria
(produccion
de 625mm)

Observaciones

Nota: Basada en (Grados y Obregdn, 2016).

La ficha de observacién sera herramienta clave para el registro sistematico de la
cantidad de unidades producidas evaluando el rendimiento de la produccion en cada ciclo de
trabajo, asi también el tiempo invertido con los retrasos. Ademas, incluira el seguimiento de la

materia prima utilizada especificando la cantidad desperdiciada en conjunto con la
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contabilizacion de la mano de obra empleada. En general esta ficha facilitara la toma de

decisiones para mejorar la productividad.

2.5. Variables del estudio

(Alvear et al., 2019) manifiesta que las variables de estudio son los ejes por donde se
desarroll6 la investigacion y permite darle validez al estudio, puesto que plantea caracteristicas
medibles u observables en el desarrollo del estudio siendo de naturaleza tanto cuantitativo

como cualitativo.

Variable dependiente: esta variable es el resultado que el investigador esta interesado

en comprender y analizar en el estudio.

Variable independiente: esta variable es el factor que el investigador controla para ver

coémo influye su efecto respecto a la otra variable.

VD: Productividad.

VI: Sistema de gestion de calidad INEN 2200.

2.5.1. Operacionalizacion de las variables

La operacionalizacion de variables es de gran utilidad puesto que permite mostrar a los
lectores como fue que se conceptualizaron las variables y como estas pueden ser interpretadas

y trabajadas bajo un contexto estadistico (Alvear et al., 2019).

A partir de este contexto, se desarrollé la siguiente matriz de operacionalizacién la cual
sirve como herramienta para identificar, medir y analizar las dos variables de la investigacion
de esta manera se facilita la toma de decisiones orientadas al sistema de gestién de calidad y a

la optimizacién de la productividad.
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En la tabla nGmero se muestra la tabla de operacionalizacion de variables:

Tabla 11. Operacionalizacion de variables.

MATRIZ DE OPERACIONALIZACION DE VARIABLES

Titulo del proyecto:

DISERNO DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD INEN 2200 PARA OPTIMIZAR LA PRODUCTIVIDAD HEBERLOVI S.A. SANTA ELENAECUADOR.

Maquinas

Productividad de maguinaria

(Cantidad total producida de Botellas mes)

Total Horas maquina mes

Variables Definicion Conceptual | Definicion Operacional Dimensiones Indicadores Técnicas e instrumentos
. B . Porcentaje de cumplimiento de la norma
Conjunto de actividades | Estrategia empleada en el
o disefiadas en la busca de | mejoramiento de la calidad
VI Sitema d la satisfaccion del cliente | y los procesos mediente el *Observacion
Gestion de calidad ) Y105 procesos Norma INEN 2200  tmero de requisitos de la norma cumplidos .
INEN 2200 yelevar la calidad de los cumplimiento de . — +100 * Check list
productos (Yaritzay | procedimientos(GLChaflay Nimero Total de requisitos de lanorma
atros, 2020) otros, 2024).
Productividad de mano de obra
Mano de obra (Cantidad total producida de Botellas mes)
Total horas hombre mes
Productividad de materia prima
Es la forma de como se | La capacidad de producir
T b IOS. TECLISOS ard la) una cantcad adlcmr!al te Materia prima (Botellas) | (Cantidad total producida de Botellas mes) *Observacion
VD:Productividad | fabricacion de productos | - productos con la misma : *Encuesta
0'servicios (Magafia | cantidad de materia Total cantidad mp botellas mes
Medina y otros, 2022) (Fuentes, 2018).

Nota: Elaborado por los autores.

2.6. Procedimiento para la recoleccion de los datos

Los procedimientos de recoleccion o toma de datos se enfoca en la creacion de

condiciones donde se puede realizar una medicion de un aspecto en especifico mediante la

obtencién de datos (Hernandéz y Duana, 2020).

Para la recoleccion de datos se implica una investigacion y andlisis minucioso

obteniendo una vision completa de la empresa es por eso que se desarrolla siguiendo las etapas

planificadas que se detallan a continuacion:
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Tabla 12. Proceso de recolecciéon de datos.

Etapa

Procedimiento

Tratamiento
de Datos

Presentacion
de datos

Revisar la informacion recopilada a través de las fichas de
observacion, y check list;

Verificar la fiabilidad de la informacion recopilada para su
respectiva validez;

Clasificar los datos segln las variables de la investigacion para

su andlisis estadistico.

Detallar los resultados obtenidos como base para el disefio del
sistema de gestion de calidad y la optimizacion de la
productividad;

Presentar los datos obtenidos en graficos de control para facilitar
su interpretacion;.

Simular en el software Dashboard los resultados de las

estrategias propuestas para la mejora continua en la empresa.

Nota: Elaborado por los autores.

56



CAPITULO 111

MARCO DE RESULTADOS Y DISCUSION

3.1. Contexto organizacional
3.1.1. Generalidades.

La planta de produccion “Glacial Water” perteneciente al grupo Heberlovi S.A, es una
empresa dedicada a la purificacion, envasado y distribucién de agua purificada sin gas
mediante un proceso de filtrado y hermetizado para brindar un producto apto para el consumo
humano. En la tabla 13 se muestran a detalle toda la informacién correspondiente a la empresa
donde se realiza la investigacion.

Tabla 13. Datos de la organizacion.

Informacion Datos de la informacion
Razon Social Heberlovi S.A.
RUC 2490004516001
Emplazamiento Santa Elena, calle 18 de agosto.
Actividad econémica Purificacion y envasado de agua

Nota: Elaborado por los autores.
3.1.2. Mision
Producir y distribuir bebidas no alcohdlicas de la méas alta calidad y seguridad
al mercado mediante el empleo de rigurosos procedimientos de fabricacion vy
sanitizacién, para garantizar un producto seguro y de calidad para la Peninsula de

Santa Elena.

3.1.3. Vision
Ser reconocida como lider en proporcionar productos de la mas alta calidad a

las mesas de las familias de la provincia de Santa Elena, mediante una cultura de la
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calidad y mejora continua que garantice la salida de productos con los mas altos

estandares de calidad.

3.2. Validacién de instrumentos de recoleccion de datos para la investigacion
3.2.1. Criterio para la seleccion de expertos.

Para la revision y aprobacién por parte de los expertos se aplicé la V de Aiken donde
se eligio a 4 expertos los cuales se exponen en la tabla 14 donde se detallan los afios de
experiencia, asi como sus respectivas profesiones, estos expertos brindaron sus respectivos
criterios y proporcionaron la validez de los items empleados en el respectivo instrumento de
recoleccion de datos.

Tabla 14. Informacion de expertos.

Experto Nombre Profesion Afios de experiencia
1 Edison Noe Buenafio Ingeniero industrial 7 afios
2 Marco Vinicio Bermeo Garcia Ingeniero industrial 20 afnos
3 Alejandro C. Veliz Aguayo Ingeniero mecanico 30 afios
4 Victor Manuel Matias Pillas agua Ingeniero industrial 22 anos

Nota: Elaborado por los autores.

Cada uno de los expertos seleccionados para esta revision y verificacién cuentan con
méas de 5 afios de experiencia compartida en aplicacion del campo laboral empresas de
produccién y docencia aplicada a la carrera de la ingenieria industrial por lo que estan altamente

capacitados para brindar la validacion del presente instrumento de recoleccion de datos.

3.2.2. Preguntas, dimensiones e indicadores

En la variable independiente basada en el disefio de un sistema de gestion de la calidad
INEN 2200 se identifico una sola dimension la cual se enfoca en el cumplimiento de todos los
requisitos que exige la normativa NET INEN 2200:2017-4 por otro lado en la variable

dependiente se tomaron en cuenta 3 dimensiones, estas fueron: Materia prima, mano de obra 'y
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maquinaria cada una con su respectivo indicador, estos fueron la productividad de la materia

prima, horas hombre y las horas maquina.

El cuestionario desarrollado se formulé con un total de 15 preguntas divididas en 8
preguntas enfocadas a la variable independiente y 7 referente a la dependiente. Para el estudio
analisis realizado por los expertos se calificaron los items en cuatro pardmetros: Claridad,

suficiencia, coherencia y relevancia como se muestra en el Anexo 1.

3.2.3. Revision por parte de expertos

En el proceso de revision por parte de los expertos se califico por medio categorias de
1 a 4 en escala de Likert para cada pardmetro donde se considera que 1 no cumple con los
criterios necesarios, 2 posee un nivel bajo de aceptacion, 3 posee un moderado nivel de
aceptacion y 4 donde se considera que los items son de alto nivel. Esta calificacion se muestra

en el anexo.

3.2.3.1.Estudio de validez

Para el analisis de validez del instrumento se empled el célculo del coeficiente de la V

de Aiken, donde se emplea la siguiente formula:

3.2.3.2.Resultados y analisis de resultados

Los resultados calculados a base de las calificaciones de los expertos demostraron la
valides del instrumento realizados puesto que los coeficientes logrados en cada uno de los
resultados supero la calificacidén de 0,8 lo que se establecié como el minimo permitido para la

aceptacion del instrumento estudiado como se puede evidenciar en la tabla 15.
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Tabla 15. Valoracion por item

Parametros

Suficiencia Claridad Coherencia Relevancia
0.9667 0.9833 0.9722 0.9722
Nota: Elaborado por los autores.

Como se pudo visualizar cada uno de los parametros de calificacion establecido
superaron los 0.8 en el coeficiente de Aiken logrando en conjunto un promedio de 0,97 por lo
que se considera valido el instrumento realizado para la obtencidn de datos del presente trabajo
de investigacion.

3.2.4. Analisis de confiabilidad

Para el analisis de la confiabilidad de las encuestas y los datos obtenidos mediante el
uso de este instrumento se aplicd el calculo del alfa de Cronbach una técnica que determina la
confiabilidad de los datos los cuales oscilan entre 0-1 considerando que mientras el nivel de
fiabilidad que se exponga sea mayor a 0,7 se determina el instrumento y los datos obtenidos

son adecuados (Torres, 2021).

Este calculo establece rangos para determinar si la fiabilidad de los datos obtenidos es
la adecuada como se muestra en la tabla 16.

Tabla 16. Rangos de fiabilidad.

Alfa de Cronbach Interpretacion
0 >0.9 Excelente
0,8>0<0,9 Buena
0,720<0,8 Aceptable
0,6 >20<0,7 Cuestionable
0520<0,6 Pobre
<05 Inaceptable

Nota: Elaborado basandose en (Pérez, 2022).
En la tabla 17 se muestran como se realizo el procesamiento de los datos recolectados

y asi mismo se muestra la totalidad de individuos a quienes se aplico la encuesta.
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Tabla 17. Procesamiento de datos

Resumen de procesamiento de casos

N %
Casos Valido 20 100.0
Excluido 0 0.0
Total 20 100.0

Nota: Elaborado por los autores.

En el estudio se encuestaron a 20 individuos a los que se realizaron las preguntas de las
cuales 8 de ellas se destinaron al anélisis de la variable independiente y 7 basadas en la variable

dependiente.

En la tabla 18 se muestran los resultados del calculo del alfa de Cronbach mediante el
uso del software SPSS.

Tabla 18. Alfa de Cronbach.

Estadisticas de fiabilidad

Alfa de Cronbach N de elementos
0.814 15

Nota: Elaborado por los autores.

Los resultados muestran un valor del alfa de Cronbach de 0,814 por lo que los datos

arrojados muestran una fiabilidad buena.

3.2.5. Correlacion de variables

El anélisis de correlacion permite determinar la relacion entre las dos variables
establecidas para este estudio es decir la variable independiente (Sistema de gestion de la
calidad INEN 2200) y la variable dependiente (productividad) para de esta manera definir si la

aplicacion de SGC incide en la optimizacion de la productividad.
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Para este analisis se empled el calculo del coeficiente de Pearson empleando los
resultados obtenidos en la recoleccion de datos realizada a 20 trabajadores de la planta en los

15 items establecidos.

Variables

V. independiente: disefio de un sistema de gestion de la calidad INEN 2200.

V. dependiente: optimizacion de la productividad.

Hipdtesis nula

Ho: el desarrollo de un SGC INEN 2200 no interviene en la optimizacion de la productividad

en la planta Glacial Water perteneciente al grupo Heberlovi S.A.

Hipotesis alternativa

H1: el desarrollo de un SGC INEN 2200 interviene en la optimizacién de la productividad en

la planta Glacial Water perteneciente al grupo Heberlovi S.A.

Analisis de la hipdtesis

El coeficiente de Pearson establece que mientras el resultado obtenido posterior al
calculo se aproxime a 1 se considera una correlacion fuerte entre las dos variables y por el
contrario tener un valor que tienda a 0 o con un resultado negativo indica la poca o nula relacion

entre las variables estudiadas (ACADEMIA BALDERIX, 2022).

En la tabla 19 se puede observar los rangos posibles en el calculo del coeficiente de

Pearson y su respectiva interpretacion.
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Tabla 19. Coeficiente de Pearson.

Rango Interpretacion
0<r<0.1 Correlacién nula
0.1<r<0.3 Correlacion deébil
0.3<r<0.5 Correlacién moderada
05<r<1 Correlacion fuerte

Nota: Elaborado basandose en (Hernandez et al., 2018).

En la tabla 20 se muestran los valores alcanzados en el célculo del coeficiente de
Pearson realizado en este andlisis donde se obtuvo una calificacion de 0.665 por lo que
considera que existe una relacion fuerte y confiable entre las variables estudiadas. Por lo que
se acepta la hipodtesis alternativa que establece que: “El desarrollo de un SGC INEN 2200
interviene en la optimizacion de la productividad en la planta Glacial Water perteneciente al
grupo Heberlovi S.A.”

Tabla 20. Resultados de coeficiente de Pearson.

Correlaciones
VI VD
VI Correlacion de Pearson 1 665"
Sig. (bilateral) 0.001
N 20 20
VD Correlacion de Pearson 665" 1
Sig. (bilateral) 0.001
N 20 20

**_La correlacion es significativa en el nivel 0,01 (bilateral).

Nota: Elaborado por los autores.
3.3. Analisis situacional
3.3.1. Diagndstico de la empresa en cumplimiento de la norma técnica INEN 2200:2017-

2.

Para el desarrollo del presente estudio se analiz6 la planta en general y en cada uno de

sus procesos bajo parametro del cumplimiento de la norma técnica INEN 2200:2017-4, donde
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se desarrollard un diagnéstico que permita determinar el grado de cumplimiento actual de la
presente planta de purificacion frente a los requisitos que exige la norma y a su vez poder
levantar informacion necesaria que permita el desarrollo de las acciones de cambio o
intervenciones necesarias para subsanar las deficiencias que se arroje este analisis (HUILCAPI

y GALLEGOS, 2020).

Para el analisis de la Norma técnica se realizé un check list donde se encasillan cada
uno de los requisitos establecidos por esta. En el anexo 3 se muestra la check list que sirvié
como herramienta de analisis y recoleccion de datos en el estudio del cumplimiento de la norma

y su respectiva calificacion.

Al realizar la encuesta enfocada al cumplimiento de la norma técnica INEN 2200:2017-
4 se identifico que en los apartados 4,5 y 7 expone que para cumplir con los requisitos de la
norma técnica es necesario cumplir con otras normativas como la NTE INEN 1108, NTE
INEN-1SO 2859-1, NTE INEN-1SO 2859-2, NTE INEN-1SO 3951-1y NTE INEN-ISO 3951-
2y NTE INEN 1334-1. Ademas de otros principios como el cumplimiento las buenas practicas
de fabricacion o de manufactura (BPM), por lo que es necesario estudiar a fondo la situacion
de la planta de produccion para cada una de ellas para determinar cudl es el grado de
cumplimiento de requisitos en cada una de estas normas y principios a los que aplique la

produccién de agua purificada.

Para ello se disefiaron al igual que para la INEN 2200 unas listas de verificacion basadas

en los requisitos solicitados en las normas aplicadas.

En el anexo 4 se muestra la check list aplicada al cumplimiento de la INEN 1334-1 la
cual se basa en los requisitos que la empresa estudiada debe cumplir en términos del correcto
etiquetado y rotulado del producto final. Ademas, los requerimientos que se cumplen y no en

la empresa al momento de realizar el estudio.
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En el anexo 5 se muestra la check list aplicada al cumplimiento de la NTE INEN 1SO

2859-1 correspondiente a los requisitos de muestreo y su respectiva resolucion.

En el anexo 6 se muestra la check list aplicada al cumplimiento de los principios que

exige las buenas practicas de manufactura (BPM) y su respectiva resolucion.

3.3.2. Andlisis del diagnostico
3.3.2.1.Cumplimiento de la norma técnica INEN 2200:2017-2

En el estudio realizado en el interior de la planta con mediante la aplicacion de un check
list basada en los requerimientos solicitados por la norma INEN 2200 revel6 un cumplimiento
del 50% de cada uno de estos, demostrando poco cumplimiento de esta normativa, esto debido
en mayor parte a la empresa solicita el cumplimiento de otras normas anexas a la INEN
2200:2017-2 como se muestra a continuacion. En la figura 12 se muestra el grado de
cumplimiento de la norma en términos generales.

Figura 13. Cumplimento de la norma técnica INEN 2200.

No Si
50% 50%

Nota: Elaborado por los autores.

3.3.2.2.Cumplimiento de los principios de BPM

El apartado 4 “requisitos” de la NTE INEN 2200:2017-2 en el punto 1 se establece que
para el cumplimiento de esta es necesario aplicar los principios establecidos en buenas practicas

de manufactura (BPM). En el estudio a la planta de produccion con el uso de una check list
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basada en los lineamientos de las BPM se determind el cumplimento de la empresa en este
aspecto consiguiendo una calificacion del 52% de la totalidad de requisitos que las BPM exige
y un grado de incumplimiento del 48%. En la figura 13 se muestra graficamente los porcentajes
de cumplimiento respectico.

Figura 14. Cumplimiento BPM.

NO
48%

Nota: Elaborado por los autores.

3.3.2.3.Cumplimiento de la norma técnica INEN 1334-1
En el apartado 7 “rotulado” de la NTE INEN 2200 2017-2 se establece que para
el correcto desarrollo y ejecucion de esta norma es necesario el cumplir con los
requisitos de la NTE 1434-1 donde aplique la misma, es decir, en requerimientos
enfocados en la produccion de agua purificada como en el caso de investigacion. Los
resultados de la lista de chequeo reflejaron un correcto cumplimiento en esta norma
ejecutandose cada uno de sus puntos alcanzando un cumplimiento del 100%. En la

figura 14 se muestra el grado de cumplimiento de esta norma.

66



Figura 15. Cumplimiento de la norma INEN 1334-1.

1.2
100%

1
0.8
0.6
0.4
0.2
0%

0
S| NO

Nota: Elaborado por los autores.

3.3.2.4.Cumplimiento de la NTE INEN I1SO 2859-1

En el apartado 5 “Muestreo” de la NTE INEN 2200 2017-2 se establece que para el
correcto desarrollo y ejecucidn de esta norma es necesario el cumplir con los requisitos de la
NTE INEN ISO 2859-1. El resultado que proporciono la lista de chequeo indico que la planta
de purificaciéon de agua alcanza un porcentaje de ejecucion del 20% por lo que el 80% de los
requerimientos solicitados por esta norma no esta siendo atendido. En la figura 15 se muestra

graficamente el grado de cumplimiento de esta norma por parte de la planta de purificacion.

Figura 16. Cumplimiento de la norma NTE INEN 1SO 2859-1.

0% 80%

80%
70%
60%
50%
40%
30% 20%
20%
10%
0%

Si No
Nota: Elaborado por los autores.
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3.3.2.5.Cumplimiento de la NTE INEN 1108

En el apartado 1 “Requisitos” de la NTE INEN 2200 2017-2 se establece que para el
correcto desarrollo y ejecucién de esta norma es necesario cumplir con los requisitos de la NTE
INEN 1108 la que es basada en la calidad y aceptabilidad del agua potable utilizada para el

procesamiento de agua purificada.

La planta de purificacion “Glacial Water” el suministro del de agua potable usada en
sus procesos productivos para la elaboracion del producto es proporcionada por la red de agua
potable gubernamental que rige que la provincia “AGUAPEN”. Esta entidad en su informe de
gestion anual publicado el 25 de enero del 2024 en su apartado de “Control de calidad”
manifiesta que los resultados de los andlisis tanto fisicoquimicos como microbiolégicos
realizados al agua potable que se produce en la central de Atahualpa de donde es proveniente
el agua usada en la planta estudiada cumple con la totalidad de los requisitos solicitados en la
Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1108 Sexta Revision 2020-04 ("AGUAPEN-EP",
2024) por lo que en este aspecto la planta cumple con un 100% de la totalidad de los

requerimientos de la norma.

3.3.3. Diagndstico de la empresa en indices de productividad

La variable dependiente del presente trabajo de investigacion esta relacionada a la
productividad especificamente a como el disefio de un SGC enfocado en el cumplimiento de la
normativa INEN 2200:2017 interviene en la optimizacién de la productividad del proceso en
la planta estudiada, para ello es necesario obtener informacion situacional de la empresa

actualmente referente a los indices en productividad para determinar su desempefio.

Para la recoleccion y obtencion de datos se establecieron dimensiones especificas donde

se analiza la productividad lo que permite obtener una perspectiva de la situacién actual de la
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planta estudiada, las dimensiones tomadas en el caso de investigacion se muestran en la tabla

21.

Tabla 21. Dimensiones de productividad.

Dimensiones de productividad

Materia prima (Enfocado en botellas)
Mano de obra
Maquinaria

Nota: Elaborado por los autores.

Como instrumento de recoleccion de datos se realizd una encuesta presentada en el
anexo 7 dirigida a los trabajadores de la empresa estudiada y una ficha de observacion enfocada
en la revision de los procesos con el fin de tener datos precisos que permitan el correcto

desarrollo del estudio.

3.3.3.1.Analisis de la productividad

Materia prima

Para estudiar la productividad de materia prima se estudié la relacion de esta en
referencia a la produccion total de un mes y cuanta materia prima se ha utilizado, para ello se
aplico la siguiente formula de productividad:

(Cantidad total producida de Botellas mes)

Total cantidad mp botellas mes

En el estudio de esta productividad se planteé una comparacion de una produccion y
productividad ideal de la planta acorde a sus capacidades productivas y la situacion real donde
se analiza el impacto de la presencia de desperdicios de materia prima ya sea por defectos o
por no cumplir con los estandares requeridos, la presencia de suciedad o insectos en la materia
prima que provoque el descarte de este insumo y por ende impacte a la productividad de la

empresa.
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Los resultados de la encuesta reflejaron los siguientes resultados:
En la tabla 22 se muestran los resultados obtenidos de la encuesta referente a la
productividad de la materia prima.

Tabla 22. Productividad materia prima (Botella).

Productividad de materia prima

Mensual Mensual

Produccién final Ideal Unidades 28800 Produccién final real Unidades 24378

Materia prima(botellas) Unidades 28800 Materia prima(botellas) Unidades 28800

Productividad 100% Productividad 85%
Nota: Elaborado por los autores.

Como se puede evidenciar la empresa tiene la capacidad de producir un total de 28800
unidades de botellas envasadas de agua purificada al mes para la cual necesita la misma
cantidad de botellas para producirlas, sin embargo las encuestas presentaron que salen de la
planta 24378 botellas terminadas donde 2200 de ellas fueron descartadas por defectos o por
incumplimiento de requisitos en las botellas plasticas para ser utilizadas, cada botella tiene un
valor de $0.1 representando un costo de pérdida de $220 en defectos y provocando que la
productividad ideal decayera en 15 puntos llegando al 85% de la productividad cabe recalcar
el 25% o 550 de estas botellas fueron descartadas con la presencia de su contenido final es
decir de producto ya terminado provocando pérdidas de $192,5 esto debido a la presencia de
insectos que incapacitan el uso de las botellas asi como la presencia de polvo o suciedad ademas
de defectos presentados en la botella ya sea en el proceso de recepcion, produccion o
almacenado de producto final.

Mano de obra
Para estudiar la productividad de la mano de obra que opera en la planta se estudi6 la

relacion que existe entre la produccion total realizada mensualmente y la mano de obra directa
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que se emplea para la produccién de esta cantidad. Para ello se emplea la siguiente formula de

productividad:

( Cantidad total producida de Botellas mes)

Total horas hombre mes

En el estudio se presentd un andlisis enfocado en los trabajadores dedicados
directamente a la produccién para lo que analiza la participacién de cada uno de ellos en la
produccion de las botellas de agua purificada en medida de las horas trabajadas y las unidades
producidas por cada trabajador. En la empresa mensualmente se evidencian casos de falta de
personal lo que puede afectar a la salida de productos y por ende a la productividad de la
empresa. Estas faltas van relacionadas a enfermedad o accidentes ocurridos en la planta lo que

imposibilita la presencia del personal a planta para desenvolver sus tareas diarias.

En la tabla 23. Se muestran los resultados obtenidos en las encuestas.

Tabla 23. Productividad de mano de obra.

Productividad de mano de obra

Mensual
Produccidn final Unidades 24378
Mano de obra 10
Horas trabajadas 96.00
Productividad de mano de obra por hora 28

Nota: Elaborado por los autores.

Como se puede evidenciar en la tabla 22 un trabajador produce al dia un total de 28 por
hora con un total de 111 unidades al dia en un turno de 4 horas para lograr la produccion total
del mes, sin embargo, el grupo laboral no siempre esta completo debido a la presencia de faltas

de algunos trabajadores, la encuesta demostro una tendencia de faltas de 5 veces al mes debido
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a enfermedad presente en los trabajadores lo que ha provocado que el personal no este apto
para desempefiar sus funciones normales, ocasionando el descenso de la productividad de la
mano de obra puesto que su aporte a la salida del producto final no es desarrollada, esto deriva
en una pérdida por faltas de $192,5 debido a la reduccion del producto final.

Maquinaria

En el caso de la productividad de la maquinaria usada en el proceso de produccion se
analizo la relacién entre la produccion mensual y las horas operativas de la maquinaria para
conseguir esta produccién. Para el célculo de la productividad de la maquinaria se aplica la

siguiente formula:

(Cantidad total producida de Botellas mes)

Total Horas maquina mes

Esta formula sirve para determinar la productividad de las maquinas en términos de la
cantidad de horas trabajadas en las maquinas son necesarias para la produccion total al final
del mes y como desperfectos en estas maquinas influyen en la productividad, puesto que se
registran casos de paros temporales que detienen la produccion del dia afectando a la salida de

productos.

En la tabla 24 se muestra la productividad de la maquinaria en la planta.

Tabla 24. Productividad de maquinaria.

Productividad de maquinaria

Mensual
Produccion final unidades 24378
Horas trabajadas 96.00
Productividad de maquinaria 277

Nota: Elaborado por loa autores.
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Los resultados de la productividad enfocado en la maquinaria indica que en una hora
de operacion de las maquinas se produce un total de 277 unidades por hora para lograr la
produccion mensual total, sin embargo, gracias a las encuestas se ha determinado que
mensualmente existen paros de la maquinaria debido a desperfectos retrasando la produccion
y evitando la salida de producto, también mostraron una tendencia de 6 horas de inactividad
producida por desperfectos en las maquinarias lo que representa un total de 1662 unidades

retrasadas lo que afecta a la productividad y trae consigo pérdidas de $558.7

3.3.4. Andlisis de resultados por los encuestados

Para estudiar la situacion de la empresa en términos de produccion a través de la
perspectiva de los trabajadores con un enfoque centrado en deficit de mano de obra, maquinaria
y materia prima se realizé la encuesta mostrada con anterioridad, estos resultados mostraron
una notable afectacion hacia estos factores debido a la falta de un sistema de calidad que

permita mejorar el control de los procesos.

Las respuestas de los encuestados arrojaron los siguientes datos:

1. ¢Considera que el control de calidad hacia los productos permite que el material llegue

limpio y en buenas condiciones al proceso de fabricacion?

Los resultados de la pregunta 1 respecto al control de la calidad de los productos determinaron
que un 30% de los encuestados estan en desacuerdo que el control de calidad permite que los

productos lleguen en buenas condiciones al proceso de fabricacion.
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Figura 17. Pregunta 1

= 1: Totalmente en desacuerdo = 2:En desacuerdo
= 3:Ni de acuerdo ni en desacuerdo 4:De acuerdo
5:Totalmente de acuerdo

Nota: Elaborado por los autores.
Este resultado indica que los trabajadores muestran una molestia al recibir la materia
prima con la que laboran, puesto que esta no pasa por un proceso de revision que
permita que su materia de trabajo llegue en buenas condiciones lo que provoca que los
productos que se fabrican puedan presentar dafos.
2. ¢Considera que el nimero de capacitaciones que recibié en este afio fueron las

necesarias considerando que un minimo de capacitaciones es de 2 al afio?

El resultado de la pregunta 2 realizada a los encuestados referente a la cantidad de
capacitaciones recibidas al afio determino que el 50% del total se encuentra en desacuerdo a
que existe una considerable frecuencia de capacitaciones brindadas por la empresa.

Figura 18. Pregunta 2.

= 1: Totalmente en desacuerdo = 2:En desacuerdo
= 3:Ni de acuerdo ni en desacuerdo 4:De acuerdo
5:Totalmente de acuerdo

Nota: Elaborado por los autores.
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Este dato pone en evidencia la necesidad de los trabadores en tener constantes

capacitaciones que permitan mejorar su accionar en el desarrollo de las actividades de

produccion para de esta manera mejorar su productividad y a si vez prevenir riesgos.
3. ¢Considera que recibe la capacitacion es la necesaria para trabajar con la materia prima

y las maquinarias?

El resultado de la pregunta 3 realizada a los encuestados referentes al nivel de
capacitacion recibida por la planta determino que el 35% se encuentra en desacuerdo a que
existe un amplio nivel de capacitacion y es necesario realizar capacitacion sobre la
manipulacién de la maquinaria y la materia prima empleada en el proceso de produccion.

Figura 19. Pregunta 3.

5%

15%

= 1: Totalmente en desacuerdo = 2:En desacuerdo
3:Ni de acuerdo ni en desacuerdo = 4:De acuerdo

5:Totalmente de acuerdo

Nota: Elaborado por los autores.
Los datos expresan que los empleados consideran que su conocimiento sobre el correcto
manejo de las maquinas y con la manipulacion de la materia prima es bajo todo esto
debido a la ausencia de capacitaciones que permitan tener el correcto entendimiento de
funcionamiento y manejo de estos aspectos.
4. (Considera que la atencion y chequeo médico dado por la empresa es la ideal para

salvaguardar su integridad?
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El resultado de la pregunta 4 realizada referente a la atencién médica y chequeos
proporcionados por la empresa determind que el 25% del total se encuentra en desacuerdo en
que los chequeos son los ideales para proteger su salud y salvaguardar su integridad, por otro
lado, un 40% de los encuestados manifestaron no estar ni acuerdo ni desacuerdo de la situacion
puesto que no tienen conocimiento sobre el proceso de revision médica que debe ofrecer la
empresa a sus trabajadores.

Figura 20. Pregunta 4.

= 1: Totalmente en desacuerdo = 2:En desacuerdo
= 3:Ni de acuerdo ni en desacuerdo 4:De acuerdo
5:Totalmente de acuerdo

Nota: Elaborado por los autores.
Los empleados consideran que no reciben la atencibn medica necesaria para
salvaguardad su integridad fisica en el trabajo lo que puede significar un grave riesgo

para su salud.
5. ¢Enuna escala de 1 a 5 considera que el mantenimiento que reciben las maquinarias

con las que trabaja es la adecuada?

El resultado de la pregunta 5 realizada a los encuestados referentes al mantenimiento

que reciben las maquinas que trabajan en el proceso productivo determiné que el 30% del total
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esta completamente en desacuerdo en que el mantenimiento es adecuado por lo que consideran
que la calidad de mantenimiento aplicado a las maquinas es pésima por otro lado, un 40% no
consigue tener una idea real puesto que no conocen los procesos de mantenimientos realizados

Figura 21. Pregunta 5.

= 1: Totalmente en desacuerdo = 2:En desacuerdo
= 3:Ni de acuerdo ni en desacuerdo 4:De acuerdo

5:Totalmente de acuerdo

Nota: Elaborado por los autores.
Gran parte del personal considera que el mantenimiento que reciben las maquinas no
es el necesario o el adecuado para prevenir fallos, lo que puede derivar a una
disminucion del rendimiento de las maquinas y por ende el proceso productivo
afectando directamente a la productividad de la planta.

6. ¢Considera que existe un control con las botellas retiradas por dafios o por un mal estado

del material?

El resultado de la pregunta 6 realizada a los encuestados referentes al control que se
les hace a las botellas que son retiradas debido a la presencia de dafios o encontrar un material
en mal estado determind que el 30% del total esta en desacuerdo en que existen un control real

de este material cuando se presentan este tipo de fallas.
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Figura 22. Pregunta 6.

= 1: Totalmente en desacuerdo = 2:En desacuerdo
= 3:Ni de acuerdo ni en desacuerdo 4:De acuerdo

5:Totalmente de acuerdo

Nota: Elaborado por los autores.

El personal considera que las medidas tomadas para el manejo de las unidades
descartadas por presencia de defectos no es la adecuada, esto puedo provocar un riesgo

de contaminacidn cruzada entre el producto defectuoso y el terminado.

7. ¢Considera que el ambiente y estructura del lugar donde trabaja es el adecuado para

realizar sus actividades?

El resultado de la pregunta 7 realizada a los encuestados enfocado al buen estado y
ambiente del lugar de trabajo donde se realizan los procesos producticos determiné que el
15% del total esta en desacuerdo en que existen un buen ambiente de trabajo y un 50%

indica que no esta ni de acuerdo ni en desacuerdo.
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Figura 23. Pregunta 7.

10%

= 1: Totalmente en desacuerdo = 2:En desacuerdo
= 3:Ni de acuerdo ni en desacuerdo 4:De acuerdo
5:Totalmente de acuerdo

Nota: Elaborado por los autores.

Los resultados presentados determinan que parte de la estructura de la planta esta

adecuada para producir agua embotellada, sin embargo, existe duda entre los

trabajadores por lo que se puede inferir que existen oportunidades de mejora.

¢Considera que el uniforme y accesorios de proteccion son los necesarios para

salvaguardar su integridad?

El resultado de la pregunta 8 realizada a los encuestados enfocado a los productos de

proteccién personal proporcionados por la empresa determind que el 25% del total esta en

desacuerdo en que el EPP proporcionado por la empresa es el necesario para laborar en el

proceso productivo y un 40% indica que no estd ni de acuerdo ni en desacuerdo puesto que

desconocen la totalidad de equipos necesarios en sus actividades.
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Figura 24. Pregunta 8.

0% __

15%

= 1: Totalmente en desacuerdo = 2:En desacuerdo
= 3:Ni de acuerdo ni en desacuerdo = 4:De acuerdo
5:Totalmente de acuerdo

Nota: Elaborado por los autores.

Muchos de los trabajadores mostraron su preocupacion por el correcto uso de EPP para
desempefiar sus labores, puesto que eso no significa un grave riesgo para la inocuidad
del producto, sino que expone a enfermedades a los empleados.

9. ¢Enescalade 1ab5 considera que la falta de un compafiero de trabajo afecta al tiempo

con el que realiza sus actividades?

El resultado de la pregunta 9 realizada a los encuestados enfocado a cdmo afecta la
falta aleatoria de personal afecta al rendimiento del grupo de trabajo en la produccién determino
que el 69% del total totalmente de acuerdo en que la falta de un trabajador afecta en su

rendimiento en la produccién afectando a la productividad de la empresa.
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Figura 25. Pregunta 9.

0%

25%
60%

= 1: Totalmente en desacuerdo = 2:En desacuerdo
3:Ni de acuerdo ni en desacuerdo = 4:De acuerdo
5:Totalmente de acuerdo

Nota: Elaborado por los autores.
Los datos reflejan que los trabajadores sienten el efecto de tener un compariero menos
en el equipo de trabajo viéndose esto reflejado en su rendimiento y en la caida de la
productividad.

10. ¢Considera que la presencia de material dafiado o contaminado afecta al desarrollo de

sus actividades?

El resultado de la pregunta 10 enfocado a el efecto negativo hacia el rendimiento de
las actividades de los trabajadores por la presencia de material contaminado o dafiado
determin6 que el 90% del total esta total o simplemente de acuerdo en que la presencia de
material dafiado o contaminado provoca que el proceso y rendimiento de los trabajadores se

vean mermados.
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Figura 26. Pregunta 10.

0% 0%
10%
45%
45%
= 1: Totalmente en desacuerdo 2:En desacuerdo

3:Ni de acuerdo ni en desacuerdo = 4:De acuerdo
5:Totalmente de acuerdo

Nota: Elaborado por los autores.
Los resultados encontrados reflejan que la presencia de material defectuoso interviene
directamente en la productividad, puesto que elevan los costos de perdida y reducen las
unidades que saldran a la venta.
11. ¢;En una escala de 1 a 5 considera que el funcionamiento de las maquinas afecta a la

produccién y a su rendimiento en las actividades?

El resultado de la pregunta 11 realizada a los encuestados enfocado en como afecta el
funcionamiento de las maquinas en los procesos productivos determind que el 90% del total
esta total o simplemente de acuerdo en que el rendimiento de las maquinas influye mucho en

el rendimiento del proceso de produccion.
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Figura 27. Pregunta 11.

0% 0%
20%
40%
40%
= 1: Totalmente en desacuerdo 2:En desacuerdo

3:Ni de acuerdo ni en desacuerdo = 4:De acuerdo
5:Totalmente de acuerdo

Nota: Elaborado por los autores.

La mayoria de los encuestados cree firmemente que los dafios presentados en
las maquinas afectan en su desempefio y en la productividad del proceso de produccion,
ya que representa paros de fabricacion y por ende retrasos en la salida de los productos
sin contar con las unidades dafiadas debido a los fallos en las maquinas.

12. ;Considera que la presencia de fallas en las maquinas afecta al producto provocando

dafos en el material y el producto final?

El resultado de la pregunta 12 realizada a los encuestados enfocado en cémo afecta la
presencia de fallas en las maquinas en los procesos productivos determiné que el 85% del total
esta total o simplemente de acuerdo en que la presencia de fallas en las maquinas afecta en gran

medida al rendimiento del proceso productivo.
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Figura 28. Pregunta 12.

0%
5%
10%
45%
40%
= 1: Totalmente en desacuerdo 2:En desacuerdo

3:Ni de acuerdo ni en desacuerdo = 4:De acuerdo
5:Totalmente de acuerdo

Nota: Elaborado por los autores.

Los datos muestran que una maquina sin mantenimiento puede producir dafios
en el material empleado en la fabricacion o en el mismo producto final reduciendo la
productividad de la empresa.

13. ¢Usted considera que establecer un cronograma de limpieza en las maquinas evitara la

reduccion de produccion debido a inactividad por fallos en la maquinaria?

El resultado de la pregunta 13 relacionada si la presencia de un cronograma de
limpieza de maquinaria ayudaria en la optimizacion del proceso al disminuir el nGmero de
fallas determino que el 95% del total esta total o simplemente de acuerdo en que la establecer
un cronograma de limpieza en las maquinas provocara que los procesos y se optimicen gracias

a la reduccién de dafios en las maquinas.
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Figura 29. Pregunta 13.

0% 0%
5%
30%
65%
= 1: Totalmente en desacuerdo 2:En desacuerdo
3:Ni de acuerdo ni en desacuerdo 4:De acuerdo

5:Totalmente de acuerdo

Nota: Elaborado por los autores.
Los encuestados consideran que un mantenimiento preventivo ayudaria en gran medida
a la reduccion de paros en la maquinaria debido a la presencia de desperfectos.
14. ;Considera que establecer un cronograma de chequeo médico a los trabajadores evitara

la reduccidn de la produccion debido a faltas del personal?

El resultado de la pregunta 14, enfocado si la presencia de un cronograma de chequeo
médico ayudaria en la optimizacion del proceso al disminuir el nimero de faltas de personal
determind que el 90% del total esta total o simplemente de acuerdo en que la establecer un
cronograma de chequeo médico provocara que los procesos y se optimicen gracias a la

reduccidn faltas del personal debido a enfermedad.
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Figura 30. Pregunta 14.

0% 0%
10%
20%
70%
= 1: Totalmente en desacuerdo 2:En desacuerdo
3:Ni de acuerdo ni en desacuerdo 4:De acuerdo

5:Totalmente de acuerdo

Nota: Elaborado por los autores.
La mayor parte del personal considera necesaria la constante revision médica por parte
de la empresa para evitar que sus comparfieros se ausenten por problemas de salud
ocasionados en planta.
15. ¢Considera que establecer una revisién de la calidad del material y del producto

ayudaria a aumentar la produccion reduciendo el nimero de botellas rechazadas?

El resultado de la pregunta 15, enfocado si la presencia de una revision en la calidad
del material ayudaria en la optimizacion de la productividad al disminuir el nimero de unidades
rechazadas que el 95% del total esta total o simplemente de acuerdo en que la establecer una
revision del material y el producto ayudaria en la optimizacion de la productividad al disminuir

el nimero de unidades rechazadas.
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Figura 31. Pregunta 15.

0% 0%
5%
35%
60%
= 1: Totalmente en desacuerdo 2:En desacuerdo
3:Ni de acuerdo ni en desacuerdo 4:De acuerdo

5:Totalmente de acuerdo

Nota: Elaborado por los autores.
Los resultados exponen que una revision y control del estado de la materia prima en
cada una de sus operaciones aportaria en la reduccion de defectos e incrementaria la
produccién del proceso productivo mejorando de esta manera la productividad de la

empresa.

3.4. Propuesta de mejora

Luego de haber analizado los datos y el diagndstico de la empresa se procede a
desarrollar una propuesta enfocada en el disefio de un sistema de gestion de calidad INEN
2200, ajustada a las necesidades especificas que se identificaron en Heberlovi S.A. Basandose
en la informacion obtenida a través del analisis situacional, las visitas periddicas a la planta,
las reuniones con el jefe de departamentales y operadores que nos facilitaron la recopilacion
de los datos cuantitativos, se ha determinado esta propuesta con el fin de optimizar la

productividad de la empresa.
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Tema

Disefio de un sistema de gestion de calidad INEN 2200 para optimizar la

productividad Heberlovi S.A., Santa Elena, Ecuador.

3.4.1. Introduccion

La optimizacién de la productividad es un punto fundamental para cualquier empresa
que aspira mantenerse en la competitividad y asegurar su sostenibilidad en el mercado actual
puesto que se asegura de mantener la salud en las actividades que se desarrollan en las empresas
tanto en aspectos financieros como en el uso de recursos (Ramos, 2021). En base a este contexto
el disefio de un sistema de gestion de calidad que cumpla con la norma INEN 2200 se presenta
como una estrategia para lograr mejoras significativas en los procesos productivos de una
empresa purificadora de agua. Este tipo de sistema no solo proporciona un marco normativo
en la calidad del producto, sino que también en establecer directrices claras para el uso eficiente

de los recursos, la estandarizacion de los procesos operaticos y la reduccion de los desperdicios.

La norma INEN 2200 tiene un enfoque de integracion fundamentado en las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) ya que estas son parte de sus requisitos, a su vez establecen
directrices esenciales para garantizar la calidad y seguridad en los procesos de produccion lo
que se refleja en los lineamientos de la norma. Esto es crucial en la industria de la purificacion,
es por eso que al adoptar este enfoque Heberlovi S.A. donde se identifica puntos criticos o
areas de mejora en sus procesos, asegurando que cada etapa de la produccion, desde la
recepcion de la materia hasta el producto terminado este alineada con los objetivos de calidad

y eficiencia.

El control de la calidad se encarga de dar seguimiento a los procesos productivos con
el fin de lograr una mejora en la calidad de los productos (Gao, 2017). EI monitoreo contante

de la productividad de la mano de obra permite detectar posibles ineficiencias en la realizacion
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de las actividades operativas de produccidn, las mismas que centran su andlisis en la necesidad
de establecer la capacitacién e incluso la importancia de los chequeos médicos de los
operadores. Mientras que el andlisis de la productividad de la materia prima ayudara a la
reduccion de desperdicios en relacion con el control de calidad en los insumos, su
almacenamiento y otros aspectos que forman parte del sistema, garantizando asi el uso

adecuado de estos recursos.

Por otro lado, el seguimiento de la productividad de la maquinaria permitié identificar
su rendimiento en términos de horas de operacion facilitando asi conocer la necesidad de
establecer su mantenimiento preventivo asi también se podra anticipar fallos y reducir el tiempo

de inactividad, asegurando que la maquina opere a su maxima capacidad.

En conjunto esta propuesta no solo busca cumplir con estandares normativos, sino que
también busca fomentar una cultura organizacional centrada en la mejora continua,
garantizando que cada uno de estos indicadores sea objeto de atencion y andlisis constante para

lograr una optimizacion integral de la productividad en la empresa.

3.4.2. Aplicacion del Sistema de Gestion de calidad INEN 2200

Para llevar a cabo el proceso metodoldgico expuesto en el capitulo 2, es necesario seguir
lo establecido que consta de cuatro etapas del ciclo PHVA que han sido detalladas previamente.
3.4.2.1. Etapa de planificacion
Definir objetivos

La definicion de objetivos claros y medibles alineados por lo establecido por la norma,

estos objetivos tienen como finalidad asegurar que cada proceso cumpla con estandares de

calidad y la optimizacion de la productividad.
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Los objetivos que se establecen en esta propuesta incluyen:

Asegurar que la produccion cumpla con los parametros establecidos en la norma INEN
2200:2017-4 mediante controles de calidad integrados en cada proceso para garantizar la
seguridad e inocuidad del producto;

Aumentar la produccion de agua purificada a través de la implementacion de
procedimientos estandarizados, el desarrollo de procedimientos y registros de control para
lograr una productividad optima eliminando pérdidas debido a defectos en la calidad del
producto final;

Desarrollar un sistema de monitoreo del desempefio de los indicadores que facilite la
identificacion de areas de mejora y permitira realizar ajustes basados en datos concretos

para asegurar una respuesta rapida a cualquier desviacion en la produccion.

Plan de capacitacion

El presente plan de capacitacion tiene como objetivo fortalecer las competencias del
personal de Heberlovi S.A. enfocandose en el cumplimiento de los estandares establecidos en
la norma INEN 2200 y en relacion con la optimizacidn del uso de la materia prima, maquinaria
y mano de obra. A través de este proceso formativo se busca incrementar la productividad en
base a la reduccion de tiempos de inactividad y minimizar los desperdicios, contribuyendo asi

a la mejora continua en la empresa.

Objetivo:

Capacitar al personal en estrategias que mejoren su desempefio general, a través de
talleres y sesiones de formacién continua que aborden el uso de los recursos utilizados en el

proceso productivo para garantizar la calidad del producto.
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Contenidos:

Procedimientos Operativos Estandar: su enfoque radica en cumplir con la normativa y

reducir los riesgos de contaminacidn ya que estos procedimientos son esenciales para mantener

la calidad y seguridad del producto. Los pasos para seguir en cada etapa del proceso de

purificacion serén los siguientes:

Verificar que el agua cumpla con los estdndares de calidad;
Monitoreo de temperatura.;
Concentracion de productos quimicos;

Tiempos de retencion del agua en cada etapa;

Toma de muestras y analisis: esto se refiere a como se debe tomar las muestras de agua

para comprobar su calidad es importante hacerlo de forma correcta para evitar la contaminacion

las practicas seran las siguientes:

Usar frascos limpios de muestras;
Toma de muestras en etapas especificas del proceso;

Anaélisis de turbidez, pH y microorganismos;

Higiene personal: es fundamental para prevenir la contaminacion del agua y garantizar

la inocuidad del producto se instruye a los empleados sobre las practicas esenciales de higiene

que incluyen:

Lavado frecuente de manos con agua y jabon;
Uso de desinfectante de manos;
Mantener las ufias cortas, limpias y evitar el uso de joyas;

Usar ropa limpia y adecuada para la operacion.
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Equipos de proteccion personal: es primordial explicar que son los EPP y enfatizar
sobre su correcta utilizacién para garantizar su efectividad en la seguridad del producto, se
determinaran que deben utilizarse los siguientes:

I.  Mascarillas;

ii.  Gorros (redecillas);

iii. Mandiles;
iv. Botas;
v.  Guantes.

Control de materia prima: se indica la importancia del control adecuado con
procedimientos enfocados en la minimizacion del desperdicio de la materia prima con préacticas

tales como:

i.  Recepcion;
ii.  Almacenamiento;
iii.  Manejo;
Manipulacién del producto: se instruye sobre los puntos criticos en la manipulacion del
alimento incluyendo:
i.  Uso de utensilios;

ii.  Equipos limpios.

Mantenimiento preventivo: Se explica como el mantenimiento regular de la maquinaria
asegura su correcto funcionamiento, reduce las fallas, y evita los tiempos de inactividad. por
eso se detallaran las practicas que deben seguir tales como:

i.  Inspecciones periodicas;
ii.  Limpieza de las maquinas;

iii.  Revision de los sistemas de seguridad;
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iv.  Calibracion de los equipos.

Identificacion de no conformidades: es reconocer cuando algo no esta bien en el proceso
0 en el producto, por eso los operadores deben estar atentos y reportar cualquier problema para

proteger la inocuidad del producto. Se deben tomar las medidas como:

I.  Registro;
ii.  Analisis;
iii.  Solucion;
iv.  ldentificacion de procesos clave.
La identificacion de los procesos clave es crucial en el disefio del sistema de gestion de
calidad, estos procesos se representan mediante un diagrama de flujo y de la distribucion de

planta que se muestran a continuacién en la figura 32:

Figura 32. Diagrama de flujo de operaciones.
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Nota: Elaborado por los autores.
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El disefio presentado en la figura 33 ofrece una vision clara del proceso de produccién
en él se representan todas las etapas clave, desde la recepcion de la materia prima hasta llegar
a la distribucion del producto final. Cada operacion esta conectada de manera ldgica para
ilustrar como fluye el proceso productivo, este diagrama es fundamental para entender el orden
y la secuencia de las operaciones lo que facilita la identificacion de posibles mejoras en el

sistema.

Figura 33. Disefio de planta.
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Nota: Elaborado por los autores.

La representacion detallada de la distribucion fisica de la planta muestra claramente las
areas de pretratamiento, filtracion, purificacién, embotellado y almacenamiento. Asi mismo la
ubicacién de los equipos y maquinaria que siguen un flujo lineal facilitando el control constante

permitiendo que las operaciones se desarrollen de manera fluida y sin interrupciones.
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3.4.2.2. Etapa de hacer

Manual de calidad basado en las BPM

El manual es base para el disefio del sistema de gestion de calidad en Heberlovi S.A. ya
que aparte de ser un documento normativo que especifica las politicas y objetivos de calidad
de la empresa también proporciona una guia detallada sobre los procedimientos a seguir para
garantizar cada fase le proceso productivo cumpla con los estandares requeridos por la norma

INEN 2200.

Contenido del Manual de Buenas Practicas de manufactura:

Portada: En la que se realiza una breve presentacion

indice: Se especifica todas las partes del manual

1. Antecedente: resumen conciso de la empresa.

2. Alcance: esta dirigido a los empleados y abarca a todos los procesos.

3. Términos y definiciones: palabras o glosario utilizadas en el manual

4. Organigrama de la empresa: muestra como estan distribuidas las

responsabilidades
5. Manual de buenas practicas de manufactura
5.1. De las instalaciones: detalla como deben disefiarse y mantenerse
las areas de produccion, esto incluye la disposicion de espacios, ventilacion,
iluminacion, limpieza y mantenimiento de equipos todos con el fin de prevenir la
contaminacion y asegurar un ambiente de trabajo higiénico.
5.2. De los equipos y utensilios: establece que deben ser disefiados,

construidos y mantenidos de manera que eviten la contaminacion del producto.
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Ademaés, deben ser faciles de limpiar, desinfectar y permitir un uso seguro
garantizando que no comprometan la calidad del proceso productivo.

5.3. Requisitos higiénicos de fabricacion: establece que deben
seguirse durante el proceso de produccion esto incluye la vestimenta, la correcta
manipulacion de las materias e insumos, el control de contaminantes y la limpieza
regular de las areas de trabajo evitando cualquier riesgo de contaminacién en los
productos.

54. De las materias primas e insumos: detalla los requisitos para
asegurar que los materiales utilizados en la produccidn sean de calidad y esten libres
de contaminantes, esto implica un control adecuado en su recepcion,
almacenamiento y manejo para no comprometer la calidad del producto final.

5.5. Operaciones de produccion: describe los procedimientos que
deben seguirse durante el proceso, esto incluye la planificacion, control vy
supervision de cada etapa, asi como la correcta manipulacion de equipos y
materiales con el fin de prevenir errores o contaminaciones que afecten el producto
final.

5.6. Envasado, etiquetado y empaquetado: establece los requisitos
para garantizar que el producto sea manipulado de manera segura al ser colocados
en sus envases, este proceso debe asegurar que el envasado sea protegido de la
contaminacidn, el etiquetado que incluye toda la informacion requerida de manera
clara y el empaquetado preserve la integridad del producto durante su
almacenamiento y distribucion.

5.7. Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion:
indica y regula las condiciones bajo las cuales el producto debe ser manejado

después de la produccion, esto incluye mantener un almacenamiento adecuado para
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evitar dafios o contaminacion garantizando un transporte seguro que preserve la
calidad e inocuidad durante la comercializacion para que lleguen al consumidor en
Optimas condiciones.

v Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES)

Los POES se basan en la documentacion y controles detallados de los procesos de
limpieza e higiene en la empresa, a través de registros especificos uno de ellos los controles de
produccion, limpieza, control del personal y cumplimiento de planes de trabajo. Cada
procedimiento estd documentado especificando los pasos a seguir, los recursos necesarios y los
criterios de aceptacion, estos registros deben verificar y auditar el cumplimiento de la norma y

asegurar un entorno limpio en todas las etapas del proceso productivo.

Estos procedimientos se basan en el siguiente criterio:

I. Aseguramiento de la calidad del agua;
ii. Limpieza de reservorios de agua potable;

iii. Lavado y sanitizado de mesa de trabajo de acero inoxidable;

iv. Lavado y sanitizado de utensilios y accesorios;
V. Higiene y vestimenta de los empleados;
Vi. Limpieza de paredes y pisos;
Vi. Manejo de productos quimicos;
viii. Control de salud de los trabajadores;
iX. Control de plagas;
X. Lavado y sanitizado de maquinaria;

97



Diagnostico de los indicadores

La empresa purificadora de agua Heberlovi S.A. presenta un déficit en sus procesos
productivos, donde ha tenido la necesidad de disefiar un sistema de gestién de calidad INEN
2200 que en su desarrollo incluye un enfoque de evaluar y mejorar el cumplimiento de la
normativa. Como herramienta de control se muestra la recopilacién de los datos obtenidos en

la ficha de observacion que se puede observar en la tabla 9.

3.4.2.3. Etapa de Verificar

Se analiza y verifica la revision de cumplimiento de la check list de la norma con lo
establecido en la fase de planificacion para ello se procede a la una segunda aplicacion de las
check list establecidas con el fin de determinar el cumplimiento de los puntos faltantes en cada

una de las normas establecidas. Estas son:

i. BPM;

ii.  INEN 2200:2017-4;
iii.  INEN 1108;
iv.  INEN 1334;

v. INEN 2859-1.

3.4.2.4.Etapa de actuar

Para determinar el efecto que tiene este disefio de gestion de la calidad INEN 2200 en
la productividad se disefid6 un modelado de Dashboard mediante el uso del software donde se
analizara los cambios en pro de la optimizacion de la productividad de la planta de produccion
de agua purificada perteneciente a Heberlovi S.A. en su linea de produccion de botellas de

625cc. Esto se muestra en la figura 34.
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Figura 34. Productividad de la planta.

or pérdida
par péndida Produccion

Heras perdidas
Matetia prima
| Produccion mensual
| Unidades perdidas HiM
s e e | Unigades perdidas H/MOD
Unidades erminadas pardidas
Unidsdes fhora homire
Unidades fhera mag

Produccion e
-
cas care -
Horas de inactividad Horas de inactividad
Horss hombrs ni f Horas hombre
Horas maquing Horas maguina
Horas perdidss Horms percidas
Meteria prima te Msteris prima
— Produccion mens.

500 1000 1500 2000

UNIDADES PERDID) Preduccion
cc de agua perdida cc de agua perdida
cc de agua wtilizads cc de agua utiizada
Descarte
Horas de inactividsd

Horas hombre

Descarte
Horas de inactividad
Horas hombre

Haras maquina Horas maquina

Horas perdidas N Horss perdidas
Meteria prima

Materia prima
— v
T

Nota: Elaborado por los autores.



RESULTADOS

Sistemas de gestion de la calidad INEN 2200-2017-4

En el establecimiento de un sistema de gestioén de la calidad INEN 2200:2017-4 se
desarrollo el manual de la calidad basado en los principios BPM y los respectivos
procedimientos y registros necesarios para efectuar este sistema lo que permitié subsanar y
cumplir faltas y falencias presentes en la planta de purificacion referentes a la normativa
estudiada. Para determinar el grado de cumplimiento de requisitos de la norma técnica se
realiz6 una segunda revisién empleando la check list para determinar el porcentaje de mejora
enfocada a la ejecucion de los requisitos requeridos por la norma donde se obtuvieron los

siguientes resultados:

Figura 35. Cumplimiento de las normas BPM.

Cumplimiento BPM

Nota: Elaborado por los autores.

El desarrollo del sistema de gestion de la calidad INEN 2200:2017-4 se disefié basado
en el cumplimiento de los principios BPM logrando el cumplimiento de la mayor parte de los

requisitos que estos principios exponen ejecutando el 93% de su totalidad lo que supera la
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calificacién minima de aceptacién de aplicacion de las buenas précticas de manufactura el cual

es del 70%.

Figura 36. Cumplimiento de la NTE INEN I1SO 2859-1.

No, 9%

Nota: Elaborado por los autores.

La norma técnica ISO 2859-1 atribuida al cumplimiento de los respectivos muestreos
de calidad del agua perteneciente al grupo de requisitos necesarios por la norma NTE IENE
2200 presento una notable mejora en el cumplimiento de sus propios requisitos logrando una

ejecucion del 91% de la totalidad de la norma.

Figura 37. Cumplimiento de la norma INEN 2200:2017-4.

No
T
8%

Nota: Elaborado por los autores.
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La norma técnica INEN 2200:2017-4 enfocada en las plantas de purificacion de agua
presento gracias a la creacion de un SGC basado en estos requisitos una mejora en ejecucion
alcanzado un 92%, puesto que el SGC abordo cada uno de los aspectos pertenecientes a esta
norma y permitié cumplir con las necesidades ausentes en la planta y mejorar los requisitos

que hayan presentado algun tipo de falencia.

Optimizacion de la productividad

El desarrollo del sistema de gestion de la calidad INEN 2200:2017-4 ayuda a mejorar
significativamente a la optimizacion de la productividad sobre todo en los indicadores
establecidos, puesto que el desarrollo de plantes de mantenimiento y limpieza de maquinarias
provocara la disminucion de errores o fallas en las maquinas. Lo que evitara la paralizacion de
la maquinaria encargada de la produccion y provoca la disminucién del producto, que presente
dafios provocados por los equipos tal y como indica la investigacion realizada por (Arroyo y
Obando, 2022). Donde se logré aumentar la productividad en un 25% gracias a la aplicacion
de mantenimientos preventivos evitando retrasos debido a los dafios en maquinas y la presencia
de productos defectuosos resultado que se espera con la aplicacion del sistema en la planta de
purificacion estudiada, donde se reduciria la perdida de botellas por fallas de maquinarias de
1662 unidades a 1246 unidades como se puede observar en la figura 38 logrando ahorro de

$145.6 dolares mensuales.

Figura 38. Productividad hora-maquina.
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Nota Elaborado por los autores.
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Por otro lado la realizacién de chequeos médicos y revisiones del correcto uso de los
equipos de proteccion personal en las areas de trabajo y como indica la normativa INEN 2200
en su requisito 4.1 del cumplimiento de las BPM provoca la disminucién de personal enfermo
y por ende afectar al cumplimiento de las actividades de produccién por falta de los
trabajadores logrando disminuir las faltas de 5 veces a 3 y asi aumentando el nimero de
unidades producidas en el mismo periodo de tiempo logrando de esta manera optimizar su

productividad logrando disminuir el costo por faltas a $117.6.

Finalmente, el establecimiento de procedimientos y registros de control del producto y
de las areas de produccion permitira disminuir el nimero de unidades descartadas por
incumplimiento sanitario y de los requerimientos s exigidos por la norma INEN 2200.
Logrando de esta manera elevar el namero de unidades finales producidas en el mismo periodo
de tiempo optimizando la productividad de la planta de purificacion Heberlovi S.A. tal y como
lo se experimento en trabajo desarrollado por (Amasifén et al., 2022) donde se logro disminuir
mediante la aplicacion de un sistema de gestion de la calidad el porcentaje de defectos de un
72% a un 36% un resultado estimado que se plantea obtener con el presente disefio de sistema
de gestion de la calidad INEN 2200:2017-4 donde se lograria disminuir el nGmero de unidades
defectuosas de 2200 unidades a 1408 unidades descartadas por presentar defectos producidos
en los procesos de produccion o almacenamiento como se muestra en la figura 39.

Figura 39. Productividad materia prima.
2500 2200
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Unidades perdidas
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Nota: Elaborado por los autores.
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DISCUSION

Los resultados muestran como el disefio de un sistema de gestion de la calidad INEN
2200:2017-4 interviene en la optimizacion de la productividad en la planta de purificacion y
envasada de agua Heberlovi, puesto que es un sistema que permite identificar las falencias de
la planta en términos de calidad y cumplimiento de las normativas nacionales de calidad de
agua purificada y a su vez permiti6 establecer acciones de mejora y de control que permitan
optimizar los procesos y por ende mejorar la calidad del producto y la productividad de la
empresa como se pudo observar en el incremento de los porcentajes de ejecucion de las
normativas de un 50% a un 92% lo que provoca mejoras tanto en los procesos como en los
recursos tanto materiales como humanos que intervienen en la fabricacion de un producto final
y que permite optimizar la productividad en aspectos fundamentales para el correcto
desempefio de una empresa de produccion como lo es la disminucién de defectos por fallos en
la maquinaria, la reduccion de faltas del personal y una preservacion y manipulacion de la

materia prima con la que se elaboran los productos.
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CONCLUSIONES

La realizacion de un andlisis situacional con la aplicacién de check list enfocada en el
cumplimiento de la normativa técnica INEN 2200:2017-4 en la planta de purificacion de agua
Heberlovi S.A. permitié determinar la preocupante situacién presente en la empresa en
términos de calidad alcanzando una tasa de ejecucion del 50% de la totalidad de los
requerimientos establecidos por la norma técnica esto a su vez sirvié como punto de partida
para el desarrollo de un sistema de gestion de la calidad enfocado en el cumplimiento de los
requisitos ausentes en la planta y en el mejoramiento de los ya estan siendo ejecutados puesto
que puso en evidencia la carencia de controles y seguimiento por parte de la planta en los

procesos que se desarrollan para lograr su producto final.

El analisis realizado a los procesos mediante el uso de herramientas de recoleccion de
datos como fichas de observacion y encuestas empleadas en una alto nimero de investigaciones
recolectadas en el estudio de la literatura del presente trabajo de investigacion permitieron
determinar los puntos de mejora u oportunidades de mejora en los procesos productivos y los
principales factores que provocan que los procesos se vean mermados y por ende la
productividad se vea afectada como retrasos de los procesos debido a maquinaria, el descarte
de los productos y materiales debido a fallas en las activades realizadas y el nimero de faltas
del personal lo que limita la cantidad de produccion diaria e impide el méaximo

aprovechamiento de los recursos.

El disefio del sistema de gestion de la calidad INEN 2200:2017-4 permitié que la planta
aumente de un cumplimiento parcial de la normativa de un 50% a un 92% de la totalidad de

requisitos y un grado de aceptabilidad muy elevado de las normas que forman parte de esta,
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como los principios de las BPM, INEN 1108, INEN 1334 e INEN 2859-1 por lo que con su

aplicacion se podra obtener una certificacion de cumplimiento de esta norma técnica.

El SGA aporta significativamente a la optimizacion de la productividad, puesto que
ayuda a mejorar aspectos claves para el correcto desempefio de los procesos productivos y por
ende a aumentar los indices de productividad, por ejemplo: la reduccién de defectos reduciendo
sus cifras de 2200 unidades defectuosas a 1408 unidades significando una reduccién de 792
unidades, la disminucién de faltas del personal y la presencia de defectos en los productos
finales provocados por la maquinaria averiada o con poco mantenimiento pasando de 1662
unidades perdidas a 1247 unidades logrando una disminucion de $145.6 por costos de defectos.
Esto se evidencia en trabajos donde la aplicacion de un SGA provocé un impacto positivo en
las empresas como la disminucion de los defectos en un 36% y la mejora de productividad del
25% gracias a los mantenimientos productivos que evitaron la presencia de atrasos por fallas

en la maquinaria.
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RECOMENDACIONES

Al finalizar el estudio y luego de presentar sus respectivos resultados del disefio de un

sistema de gestion de la calidad INEN 2200 para optimizar la productividad en Heberlovi S.A,

se presentan las siguientes recomendaciones:

La aplicacion de estudios enfocados a la situacion actual de una empresa referente al
tema de estudio, el mismo que se realizo al inicio de una investigacion es importante,
ya que permite determinar cada uno de los aspectos tanto fuertes como débiles presentes
en un proceso productivo o en una empresa en general, por lo que se recomienda que
esta sea realizada de forma precisa y enfocada a la obtencidn de los datos més relevantes
del tema estudiado y empleando instrumentos adecuados para la obtencion de
informacion que proporcione datos que aporten valor a la investigacion como es la
aplicacion de check list desarrolladas con una base sélida como normativas o
reglamentos impuestos por una entidad regulatoria en este caso el instituto de
normalizacion sanitaria;

El analisis realizado a un proceso productivo mediante la aplicacion de instrumentos de
recoleccion de datos en la investigacion proporciond datos relevantes para determinar
los puntos mas preocupantes y oportunidades de mejora en los procesos productivos y
como estos estan afectando a la productividad de la empresa y a su vez permite tener
un punto de inicio para la elaboracién del SGA que ayudara a corregir estas falencias,
por lo que deben ser especificos, claros y enfocados directamente hacia los aspectos
que se desean estudiar mediante la aplicacion de herramientas que permitan obtener
datos en tiempo real de los procesos y los inconvenientes presentados como el empleo
de fichas de observacion y encuestas que permitan al investigador ser un observador
principal del desempefio de una empresa respecto al tema de estudio enfocadas a los

indicadores y variables aplicadas en las investigaciones;
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El SGA INEN 2200:2017-4 desarrollado en el presente trabajo de investigacion puede
ser aplicado cualquier pequefia, mediana o0 grande empresa puesto que sigue
lineamientos establecidos por entes regulatorias vigentes en el pais por lo que puede
servir como guia para su implementacion en plantas de purificacion de agua, aun asi se
recomienda aplicar un estudio previo a las necesidades y recursos que posea la planta
puesto que deben adaptarse y hacer un mayor enfoque en las necesidades que presente
la planta que desee establecerlas sin afectar la estabilidad de la empresa tanto en
enfoques financieros como en el cambio radical y abrasivo de la cultura de la calidad

planteada en esa empresa.
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ANEXOS

Anexo A. Formato de calificacion de expertos.

Asunto: Validacion del instrumento por expertos Datos del experto
Nombre:
_— - T Profesion:
TEMA: 'DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DELA CALIDAD — —
INEN 2200 PARA OPTIMIZAR LA PRODUCTIVIDAD, HEBERLOVI [ d¢ eXperitcia
GA" Teléfono:
Correo:
Fecha de validacion:
Indicaciones: Marque en la casilla e mimero correspondiente a cada opcién Fima del experto
acorde con el grado de importancia de cada afirmacion
Calificacion:
1: Totalmente en desacuerdo Método de validaciin:
2-Fn desacuerdo Elcdleulo de V de aiken es una técnica que mide la mportancia yrelevancia de los items realizados en las

3:Ni de acuerdo ni en desacuerdo encuestas por i grupo de N expertos donde unun valor mayor a 0.8 se considera una ata validez de los

4:De acuendo itemns.
5:Totalmente de acuerdo

Trems Validacion de expertos
Variable independiente: Sistema de gestion de calidad INEFN 2200 | Suciciencia Claridad Coherencia Relevancia | Observaciones | Sugerencias
1123|412 |3|4|1|2([3[4]1|2]3|4

1. {Considera que € control de calidad hacia los productos permiten que
el material legue limpio v en buenas condiciones al proceso de
fabricacion?

2. (Considera que & nimero de capacitaciones que recibio en este afio
fiteron las necesenias considerando que un mmimo de capacitaciones es de
2 al afio?

3. ;Considera que recibe la capacitacion que recibe es la necesaria para
trabajar con la materia prima y las maquinarias?

4.;Considera que la atencion y chequeo médico dado por la empresa es la
idea para saivaguardar su infegridad?

5. (Enuna escala de 1 a 3 considera que e mantenmiento que reciben las

maquinarias con las que trabaja es b adecuada?
6.;Considera que existe un control con las botellas refiradas por darios o

por un mal estado del matenial?

7. ;Considera que ¢ ambiente y estructura del higar donde trabaja es el
adecuado para realzar sus actividades?
8. ;Considera que ¢ unforme y ascesorios de proteccién son los
necesarios para salvaguardar su infegritad?

Variable dependiente: Productividad
9. (Enescalade 1 a3 considera que la falta de un compagiero de rabajo
afecta al tienpo con el que realiza sus actividades?
10.;Considera que la presencia de material dafiado o contaminado afecta
al desarrollo de sus actividades?
11. ; Enunaescalade 1 a 5 considera que el fincionamiento de las
maquinas afecta a la produccion y a su rendimento en las actividades?

12. ;Considera que la presencia de fallas en las maquinas afecta al
producto provocando daiios en el material y el prodeuto final?

13. ; Usted considera que establecer un cronograma de mpieza enlas
macuinas evitara la reduccion de produccion debido a inactividad por

14. ;Considera que establecer un cronograma de chequeo medico a los
trabajadores evitara la reduccion de la producion debido afaltas del
personal?

15. ; Considera que establecer un a revision de la calidad del material v del
producto ayudaria a aumentar la produccion reduciendo el mimero de
botellas rechazadas?

Nota: Elaborado por los autores.
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Anexo B. Datos de calificacion de expertos.

Items Validacion de expertos
Variable independiente: Sistema de gestion de calidad INEN 2200 Suciciencia Claridad Coherencia Relevancia  |Promedio por|
J1|J2|J3 | J4(J1|J2 |J3(J4|J1|J2|J3(J4|J1|J2|I3|J4| pregunta [V de Aiker|
1. ;Considera que el control de calidad hacia los productos permiten que
el material llegue limpio y en buenas condiciones al proceso de
fabricacion? 4] 41 4| 3 4 4] 4 4] 3| 4| 4| 4| 4| 3| 4 4 38 09375
2. ;Considera que el mimero de capacitaciones que recibio en este afio
fueron las neceserias considerando que un minimo de capacitaciones es de
2 al afio? 40 4| 4| 4| 4 4] 4| 4| 4] 4| 4| 4| 4 4| 4| 4 40 1
3. (Considera que recibe la capacitacion que recibe es la necesaria para
trabajar con la materia prima y las maquinarias? 3 4] 4] 3| 4 4 4] 3| 4 3| 4| 4] 4| 4] 3| 4 3.7 0.895833
4.;Considera que la atencion y chequeo médico dado por la empresa es la
ideal para salvaguardar su integridad? 4 4] 4] 4] 4 40 4] 4] 4] 4| 4| 4| 4| 3| 4 4 3.9 0.979167
5. (Enuna escala de 1 a 5 considera que el mantenimiento que reciben las
maquinarias con las que trabaja es la adecuada? 3 4] 4] 4] 4] 3| 4] 4| 4 4| 4| 3| 4| 4] 4 4 3.8 0.9375
6., Considera que existe un control con las botellas retiradas por dafios o
por un mal estado del material? 4 4] 4] 4] 4 4 4] 4] 4 4] 4 4 4 4 4 4 4.0 1
7. (Considera que el ambiente y estructura del lugar donde trabaja es el
adecuado para realizar sus actividades? 3 4 4] 3| 3| 4 4] 4| 4 4| 4| 4 3| 3] 4 4 37 0.895833
8. (Considera que el umforme y ascesorios de proteccion son los
necesarios para salvaguardar su integritad? 4| 4| 4] 4] 4] 4] 4| 4 4 4 3| 4 4 414 4 3.9 0.979167
Variable dependiente: Productividad
9. (Enescalade 1 a5 considera que la falta de un comparfiero de trabajo
afecta al tiempo con el que realiza sus actividades? 4 4| 4] 4] 4] 4] 4| 4| 4] 4| 4] 4| 4] 4] 4] 4 4.0 1
10.;Considera que la presencia de material dafiado o confammado afecta
al desarrollo de sus actividades? 40 4] 4] 4 4] 4] 4] 4] 4] 4] 4 4 4 4 4 4 4.0 1
11. ; Enuna escala de 1 a 5 considera que el funcionamiento de las
maquinas afecta a la producciony a su rendimento en las actividades? 4] 4] 4] 4] 4] 4] 4] 4| 4] 4| 4] 4 4 4| 4 4 4.0 1
12. ;Considera que la presencia de fallas en las maquinas afecta al
producto provocando dafios en el material y el prodcuto final? 4] 4| 4] 4] 4] 4] 4] 4| 4] 4] 4 4] 4] 4] 4 4 4.0 1
13. (Usted considera que establecer un cronograma de impieza en las
maquinas evitara la reduccion de produccion debido a inactividad por 4 4] 4] 4 4] 4| 4] 4| 4] 4| 4] 3| 4 4| 4 4 39 0.979167
14. ;Considera que establecer un cronograma de chequeo medico a los
trabajadores evitara la reduccion de la producion debido a faltas del
personal? 4] 4| a| 4| 4 4] 4| 4| 4 4] 4| 4 4 4| 4 a 1.0 1
15. ;Considera que establecer un a revision de la calidad del nmaterial y del
producto ayudaria a awrentar la produccion reduciendo el mimero de
botellas rechazadas? 4 4] 4] 4] 4 40 4] 4] 4] 4| 4| 4| 4| 4| 4 4 4.0 1
Total por items calificador por expertos 4| 4] 4/3.8[ 3.9 3.9 4)3.9[39 3939 4] 4] 4] 4 4
Prom edio de calificacion por expertos 39 395 3.916666667 3.916666667

V de Aiken de calificacién por expertos

0.966666667

0.983333333

0.972222222

0.972222222

V de Aiken calculada

0973611111

Nota: Elaborado por los autores
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Anexo C. Check list Norma INEN 2200:2017-4.

Agua purificada envasada

Numeral de la norma INEN 2200

Cumplimiento

4. Requisitos

Si | No | Observaciones
No se cumple con
todos los
4.1 ¢El producto de agua purificada envasada cumple con los requt:flto_(sj
rincipios de las buenas précticas de fabricacion? X | establecidos ~ en
P ' las BPM existen
deficiencias en
ciertos procesos.
4.2 (El agua purificada envasada se elabora con agua que x
cumpla con NTE INEN 1108?
4.3 ¢No presenta olores o sabores extrafios que no sean «
caracteristicos del producto?
Existe un déficit
en la
4.4 (El agua purificada envasada cumple con los requisitos documentaplon_,
.. . X |lo que impide
fisicos establecidos? -
verificar su
cumplimiento de
los estandares.
Déficit en el
ndmero de
4.5 ¢El agua purificada envasada cumple con los requisitos muestras _a
) 9 . X | mandar a analizar
microbioldgicos establecidos?
de acuerdo con lo
establecido en el
requisito.
Porcentaje de cumplimiento 2 3 0.40
5. Muestreo Si | No | Observaciones
No existe
¢La cantidad de las muestras y los criterios de aceptacion y p;?acemdne]tlgrnrtnoinar
de rechazo son acordados por las partes de acuerdo con lo X Ei los lotes del
establecido en las normas técnicas NTE INEN-ISO 2859-1y roducto
NTE INEN-ISO 2859-2? P
cumplen con los
requisitos
¢La cantidad de las muestras y los criterios de aceptacion y
de rechazo son acordados por las partes de acuerdo con lo X
establecido en las normas técnicas NTE INEN-ISO 3951-1y
NTE INEN-ISO 3951-2?
Porcentaje de cumplimiento 1 1 0.50
6. Envasado y embalado Si | No | Observaciones
X
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6.1 ¢Los cierres de los envases utilizados para el agua
purificada son herméticos y garantizan que el envase no ha
sido abierto después del llegando y antes de la venta al
consumidor?

Los cierres no
son

completamente
herméticos lo que
compromete la

calidad y
seguridad del
producto, es
necesario mejorar
el sellado.

6.2 ¢Los envases retornables o no retornables y las tapas son

de materiales de calidad grado alimenticio? X
Aungue se lleva a
cabo una
limpieza no se
6.3 ¢Los envases retornables antes de ser nuevamente agua ,una
utilizados son completamente sanitizados? desinfeccion
completa por la
ausencia de
documentacion
X | como evidencia.
6.4 ¢Los envases utilizados presentan un cierre seguro e
inviolable de modo que no se evidencien perdidas de su
contenido como consecuencia de los procesos propios del X
transporte y almacenamiento de los mismos?
Porcentaje de cumplimiento 2 2 0.50
7. Rotulado Si_ | No | Observaciones
Ausencia de
elementos
obligatorios
como fecha de
¢El rotulado del producto cumple con lo establecido en NTE X caducidad y
INEN 1334-1? nimero de lote
por lo que es
necesario ajustar
la  informacion
del etiquetado.
Porcentaje de cumplimiento 0 1 0.50

Nota: Elaborado por los autores basado en la (Normalizacién, 2017)

Anexo D. Check list INEN 1334-1.

Check List
Numeral de la norma INEN 1334-1 Cumplimiento
5. Requisitos N | N/ | Observacione
Sl
O| A S
X

5.1. Los alimentos procesados, envasados y empaquetados no
presentan un rotulado en una forma que sea falsa, equivoca o
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engafiosa, o susceptible de crear en modo alguno una impresién
errénea respecto de su naturaleza.

5.2. Los alimentos procesados envasados y empaquetados no
presentan un rotulado en los que se empleen palabras, ilustraciones
que indiquen propiedades medicinales o especiales.

5.3 Los alimentos que presentan saborizantes tienen una
representacion visible en el rotulado

5.4 Requisitos obligatorios

5.4.1 Nombre del alimento

5.4.1.1 El nombre indica la verdadera naturaleza del alimento y es
especifico y no genérico

5.4.1.2 En el rétulo se presenta de forma legible una frase adicional
para evitar que se introduzca al error con respecto a la naturaleza
del producto.

5.4.2 Lista de ingredientes

5.4.2.1 El alimento declara la lista de ingredientes, salvo cuando se
trate de alimentos de un Unico ingrediente.

5.4.2.2 En la lista de ingredientes se emplea un nombre especifico
de acuerdo con lo sefalado en el numeral 5.1.2.1

5.4.2.3 Se declaran los coadyuvantes de elaboracién y transferencia
de aditivos alimentarios.

5.4.3 Contenido neto y masa escurrida

5.4.3.1 Se declara el contenido neto en el rotulado de acuerdo al S.I
de medidas

5.4.3.2 Se declara el contenido drenado en el rotulado de acuerdo
al S.l de medida

5.4.3.3. El producto de masa variable tiene como contenido neto al
rango declarado.

5.4.4 ldentificacidn del fabricante, envasador, importador o
distribuidor

5.4.4.1 Se identifica en el rotulado el nombre del fabricante o
propietario de la marca

5.4.4.2 Se clasifica para el fabricador del producto en caso de que el
nombre no exprese el nombre de la marca.

5.4.5 Ciudad y pais de origen

5.4.5.1 Se indica la ciudad o localidad (para zonas rurales) y el pais
de origen del alimento.

5.4.5.2 Se identifica el pais de origen con una de las siguientes
expresiones: fabricado en.......... , producto....... , 0 industria........

5.4.5.3. El alimento fabricado en un segundo pais donde se realicen
cambios es tomado como pais de origen.

5.4.6 ldentificacion del lote

5.4.6.1 Cada envase lleva impresa, grabada o marcada de forma
indeleble, un cddigo precedido de la letra “L” o de la palabra “Lote”,
que permita la trazabilidad del lote.
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5.1.7 Marcado de la fecha e instrucciones para la conservacién

5.1.7.1 Se expresa la fecha maxima de consumo en dias y meses.

5.4.7.2 Se expresan condiciones especiales para la conservacién del
alimento.

5.4.8 Instrucciones para el uso

5.4.8.1 El rétulo contiene las instrucciones que sean necesarias
sobre el modo de empleo, incluida la reconstitucién, si el caso lo
amerita, para asegurar una correcta utilizacion del alimento.

5.4.9 Alimentos irradiados

5.4.9.1 El rétulo de un alimento que haya sido tratado con radiacion
ionizante lleva una declaracion escrita indicativa del tratamiento,
cerca del nombre del alimento.

5.4.9.2 Cuando un producto irradiado se utilice como ingrediente
en otro alimento, se declara esta circunstancia en la lista de
ingredientes.

5.4.9.3 Cuando un producto que consta de un solo ingrediente se
prepara con materia prima irradiada, el rétulo del producto debe
contener una declaracién que indique el tratamiento.

5.4.10 Alimentos transgénicos

5.4.10.1 Para los alimentos procesados que contienen ingredientes
transgénicos, en la etiqueta del producto se declara, en el panel
principal, en letras debidamente resaltadas

5.4.10.2 Cuando se utilice ingredientes transgénicos, se declara en
la lista de ingredientes el nombre del ingrediente, seguido de la
palabra “TRANSGENICO”

5.4.11 En el rétulo de los alimentos procesados, envasados vy
empaquetados, en un lugar visible y legible debe aparecer el
Numero del Registro Sanitario expedido por la autoridad sanitaria
competente.

5.5 Bebidas alcohdlicas

5.5.1 Se declara el contenido alcohdlico en % de volumen de
alcohol.

5.5.2 El rotulado presenta una advertencia sobre que el consumo
excesivo de alcohol limita la capacidad de conducir

5.5.3 El rotulado presenta una advertencia sobre que el consumo
excesivo de alcohol es perjudicial para la salud

5.6 Excepciones de los requisitos de rotulado obligatorios

5.6.1 Los productos que por su naturaleza o por el tamafio de las
unidades en que se expendan o suministren, no puedan llevar
rotulo en el envase lo llevan en el empaque que contenga dichas
unidades.

5.6.2 Unidades pequeifias en las que la superficie mds amplia sea
inferior a 10 cm”2 podran quedar exentas de los requisitos

5.7 Idioma

5.7.1 La informacidn obligatoria del rétulo, de la presente norma se
presentan en idioma castellano, aceptandose que adicionalmente
se repita ésta en otro idioma.

119



5.8 Presentacion de la informacion obligatoria

5.8.1 Presenta una etiqueta adicional adhesiva con la informacién
obligatoria

5.8.2 Se coloca un rétulo o etiqueta adicional en la que se consigne
la informacién de uno o varios de los siguientes aspectos: precio de
venta al publico, identificacidon del lote, o fechas de fabricacion y
vencimiento.

5.8.3 La informacién del rétulo o etiqueta, indica con caracteres
claros, visibles, indelebles y faciles de leer por el consumidor en
circunstancias normales de compra y uso.

5.8.4 El alimento este cubierto externamente posee una etiqueta
con la informacién requerida.

5.8.5 El tamafio de los rétulos guardan una relacion adecuada
respecto del tamano del envase, y a su vez el drea de la cara
principal del rétulo

5.8.6 El nombre y contenido neto del alimento aparece en un lugar
prominente y en el mismo campo de vision de la cara principal de
exposicion del rétulo.

5.9 Requisitos de rotulado facultativo

5.9.1 Cualquier informacién adicional del fabricante no incumple
con los requisitos expuestos.

5.9.2 Designaciones de calidad

5.9.2.1 El alimento expresa designaciones de calidad, de forma
facilmente comprensibles, y no son equivocas o engafiosas en
forma alguna.

5.9.2.2 La declaracion de nutrientes y/o informacién nutricional
complementario cumple a lo dispuesto en la NTE INEN 1 334-2.

5.10 Declaracién cuantitativa de los ingredientes

5.10.1 Los alimentos que se vendan como mezcla o combinacion,
declaran porcentaje de ingrediente, con respecto al peso o al
volumen, en el producto terminado

5.10.2 La informacion requerida en el numeral 5.7.1 es expuesta en
la etiqueta del producto como un porcentaje numérico.

5.10.2.1 El porcentaje del ingrediente, por peso o volumen, de cada
ingrediente, es colocado en la etiqueta muy cerca de las palabras o
imagenes o graficos que destacan el ingrediente particular

Nota: Elaborado por los autores basado en (hormalizacién, 2014).

Anexo E. Check list NTE INEN 1SO 2859-1.

Procedimiento de muestreo Lote a Lote

Numeral de la norma NTE INEN ISO 2859-1

Cumplimiento

6. Sometimiento del producto a muestreo

Si

No

Observaciones

6.1 Formacién de lotes
¢El producto pertenece a lotes o sub lotes identificados, o dispuestos
de cualquier otra manera que pueda estar prescrito. Cada lote, hasta
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donde sea posible, consta de items de un solo tipo, grado, clase,
tamano y composicion, éfabricados en condiciones uniformes vy
esencialmente al mismo tiempo?

6.2 Presentacion de los lotes
¢La formacién de los lotes, el tamafio de lote y la manera en la cual
esta presentado e identificado por el proveedor esta designada o
aprobada o estd de acuerdo a la autoridad responsable?éCuando es

Existe un déficit en la
toma de muestras de
los lotes ya que no hay

necesario el proveedor proporciona el espacio o almacenamiento X constancia de registro
adecuado y suficiente para cada lote ,el equipo necesario para la que apruebe  su
identificacion y presentacion y el personal para toda la manipulacidn inocuidad.
del producto requerido para tomar las muestras?
7. Aceptacion y no aceptacion Si | No Observaciones
No existe la presencia
de un plan de
7.1 Aceptacion de los lotes X | muestreo establecido
¢éLa aceptabilidad de un lote estd determinada por el uso de planes para la toma de
de muestreo o planes? muestras
No existe
documentacidn
7.2 Disposicion de lotes no aceptables donde se establezcan
¢éLa autoridad responsable decide como se dispondran los lotes no X |criterios de desecho,
aceptados? ¢Se desechan, clasifican, reprocesan o evallian contra un clasificacion o
criterio de uso mds especifico, o se guardan para obtener evaluacién los lotes no
informacion adicional, etc.? aceptados.
7.3 items no conformes No existe
¢éSi se ha aceptado un lote, se reserva el derecho de no aceptar documentacién
cualquier item que se haya encontrado no conforme durante la donde se establezcan
inspeccidn, bien sea que ese item forme parte de una muestra o no. X |criterios de desecho,
Los items que se encuentren no conformes pueden ser procesados clasificacion o
nuevamente o reemplazados por items conformes y presentados evaluacién los lotes no
nuevamente para inspeccién con la aprobacién de, y en la forma aceptados.
especificada por, ¢la autoridad responsable?
7.4 Clases de no conformidades o items no conformes
¢La asignacion especifica de no conformidades o de items no X Existe un déficit en
conformes a dos o mds clases, se usa de un conjunto de planes de planes de muestreo
muestreo?
7.5 Reserva especial para clases criticas de no conformidades
¢A discrecion de la autoridad responsable, cada item del lote es L
requerido para ser inspeccionado segun dichas clases designadas de La_ supervision por
no conformidades? Se reserva el derecho de inspeccionar cada item X parte .del encargado
. . de calidad no estd en
presentado en cuanto a dichas no conformidades y de no aceptar los registros
inmediatamente el lote si se encuentra una no conformidad de esta '
clase?
7.6 Lotes presentados nuevamente Los lotes no
¢Se notifica inmediatamente a todas las partes si se encuentra que X conformes no son

un lote no es aceptable. Dichos lotes no son presentados
nuevamente hasta tanto no se vuelvan a examinar, o reensayar,
todos los items y el proveedor quede satisfecho en el sentido que

almacenados en un
area especifica, esto
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todos los items no conformes han sido retirados o reemplazados por
items conformes, o se han corregido todas las no conformidades.?

podria afectar a los
lotes conformes.

8. Toma de muestras

Si | No

Observaciones

8.1 Seleccién de muestras . . .

. , . No existe evidencia de
¢éLos items que se seleccionen para la muestra se deben tomar del X las muestras

lote por muestreo simple aleatorio de la NTE INEN-ISO 3534-27? )

8.2 Momento para tomar las muestras No existe una toma de
éSe toman las muestras una vez producido el lote, o durante la X | muestra regular en los
produccién del mismo? procesos.

8.3 Muestreo doble o muiltiple No existe una toma de
éCuando se usa muestreo doble o multiple, cada muestra X | muestra regular en los

subsiguiente se selecciona del resto del mismo lote?

procesos.

Nota: Elaborado por los autores basado en (NORMALIZACION, 2009).

Anexo F. Check list BPM.

LISTA DE VERIFICACION BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

EMPRESA: HEBERLOVI S.A.
FECHA: DIAGNOSTICO: AUDITORIA
INTERNA: X
TECNICO o AUDITOR LIDER: Iliana Lainez / Ariel Escalante
No REQUISITOS CUMPLE | OBSERVACIONE
ST N[ N S
1| O| A

(Norma Aplicable: Resolucion ARCSA-DE-042-2015-GGG — Norma Técnica
Sustitutiva de Buenas Practicas para Alimentos Procesados)

C= Critico

M= Medianamente critico

REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES Y REQUISITOS DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA

(TITULO I1l, CAPITULO I)

Condiciones minimas basicas y localizacion (Art. 3y Art. 4)

1 | ¢Elestablecimiento esta protegido de focos de X C: No cumple en su
insalubridad? totalidad.
2 | ¢El disefio y distribucién de las areas permite | X

una apropiada limpieza desinfeccion vy
mantenimiento evitando o minimizando los
riesgos de contaminacion y alteracién?

Disefio y Construccion (Art. 5)
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¢Ofrece proteccion contra polvo, materias
extrafas, insectos, roedores, aves Yy otros
elementos del ambiente exterior?

M: No dispone con
las medidas de
proteccion
necesarias.

El establecimiento tiene una construccion
solida y dispone de espacio suficiente para la
instalacion; operacion y mantenimiento de los
equipos, asi como para el movimiento del
personal y traslado de material.

¢Las areas interiores estan divididas de
acuerdo al grado de higiene y al riesgo de
contaminacion?

Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios. (Art. 6)

1. Distribucion de areas

Las areas estan distribuidos y sefializados de
acuerdo al flujo hacia adelante

X

Las éareas criticas permiten un apropiado
mantenimiento, limpieza, desinfeccion y des
infestacion.

2. Pisos, paredes, techos

y drenajes

¢Permiten la limpieza y estan en adecuadas
condiciones?

X

Los drenajes del piso cuentan con proteccion,
permiten su limpieza, y de ser el caso cuentan
con trampas de grasa, sello hidraulico, etc.

10

En las uniones entre las paredes y los pisos de
las areas criticas, se previene la acumulacién
de polvo

M: Se cumple
parcialmente.

11

¢Las areas donde las paredes no terminan
unidas totalmente al techo, se previene la
acumulacion de polvo y residuos?

12

Los techos, falsos techos y demas
instalaciones  suspendidas deben estar
disefiadas y construidas de manera que se
evite la acumulacion de suciedad y residuos.
Se debe mantener un programa de limpieza y
mantenimiento.

3. Ventana, puertas y otras ab

erturas

13

En areas donde el producto esté expuesto, las
ventanas, repisas y otras aberturas evitan la
acumulacion de polvo.

M: Falta de registros
de limpieza.

14

Las ventanas son de material no astillable y si
son de vidrio debe adosarse una pelicula
protectora que evite la proyeccion de
particulas en caso de rotura
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15

Las ventanas no deben tener cuerpos huecos y
permanecen sellados

16

En caso de comunicacién al exterior cuenta
con sistemas de proteccion a prueba de
insectos, roedores, ¢etc.?

M: Ausencia de
control de plagas.

17

Las puertas se encuentran ubicadas vy
construidas de forma que no contaminen el
alimento, faciliten el flujo regular del proceso
y limpieza de la planta.

18

Las areas de produccion de mayor riesgo y las
criticas, en las cuales los alimentos se
encuentren expuestos no deben tener puertas
de acceso directo desde el exterior; cuando
sea necesario, en lo posible de debera colocar
un sistema de cierre automatico.

C: Falta de peliculas
protectoras en el
area de envasado.

. Escaleras, Elevadores y Estructuras Complementarias

(rampas, plataformas).

19

Estan ubicadas sin que causen contaminacion
o dificulten el proceso

X

20

¢Estan en buen estado y permiten su facil
limpieza?

21

Poseen elementos de proteccidn para evitar la
caida de objetos y materiales extrafios

5. Instalaciones eléctricas y

redes de agua

22

Es abierta y los terminales estan adosados en
paredes o techos. En las areas criticas debe
existir un procedimiento escrito de inspeccion
y limpieza.

X

23

Se ha identificado y rotulado las lineas de
flujo de acuerdo con la norma INEN 2200.

M: Ausencia de
identificacion.

6. lluminacion

24

Cuenta con iluminacion adecuada y protegida
a fin de evitar la contaminacion fisica en caso
de rotura.

7. Calidad de Aire y Ventilacion

25

Se dispone de medios adecuados de
ventilacion para prevenir la condensacion de
vapor, entrada de polvo y remocidn de calor.

X

M: No se dispone de
ventilacion
suficiente.

26

Se evita el ingreso de aire desde un éarea
contaminada a una limpia, y los equipos
tienen un programa de limpieza adecuado.

M: Falta de registros
de limpieza equipos.

27

Los sistemas de ventilacion evitan la
contaminacién del alimento, estan protegidas
con mallas de material no corrosivo

28

Sistema de filtros debe estar bajo un programa

de mantenimiento, limpieza o cambios.
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M: Ausencia de
cronograma de
mantenimiento.

8. Control de temperaturay hu

med

ad ambiental

29

Donde sea requerido controlar la temperatura
y humedad, se dispone de mecanismos de
control para asegurar la inocuidad del
alimento.

X

M

9. Instalaciones Sanitarias

30

Se dispone de servicios higiénicos, duchas y
vestuarios en cantidad suficiente e
independientes para hombres y mujeres

X

31

Las instalaciones sanitarias no tienen acceso
directo a las areas de produccion.

32

Se dispone de dispensador de jabon, papel
higiénico, implementos para secado de
manos, recipientes cerrados para deposito de
material usado en las instalaciones sanitarias

M:  Dispensadores
sin jabon y alcohol
para la desinfeccion
de manos.

33

Se dispone de dispensadores de desinfectante
en las areas criticas.

M: Ausencia de
dispensadores.

34

Se ha dispuesto comunicaciones 0
advertencias al personal sobre la
obligatoriedad de lavarse las manos después
de usar los sanitarios y antes de reiniciar las
labores de produccion

M: No  existe
registro de
inspeccion de
higiene.

35

El principio activo de las soluciones
desinfectantes no afecta a la salud del
personal y no constituye un riesgo para la
manipulacion del alimento.

Servicios de planta - facilidades (Art. 7 numeral 1; y Art. 26)

1. Suministro de agua

36

¢Dispone de un abastecimiento, y sistema de
distribucién adecuado de agua potable?

X

37

Se utiliza agua potable o tratada para la
limpieza y lavado de materia prima, equipos
y objetos que entran en contacto con los
alimentos de acuerdo a normas nacionales o
internacionales

38

Los sistemas de agua no potable se encuentran
diferenciados de los de agua no potable

M: Déficit en la
identificacion de
tuberias.

39

En caso de usar hielo es fabricado con agua
potable o tratada bajo normas nacionales o
internacionales
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40

Se utiliza agua de calidad potabilizada de
acuerdo a normas nacionales 0
internacionales

41

¢Sl existiesen cisternas, estas son lavadas y
desinfectadas con frecuencia?

C: No existe un

cronograma de
limpieza de
cisternas.

2. Suministros de vapor

42

Si el vapor entra en contacto con el alimento,
el generador de vapor dispone de filtros para
retencion de particulas, y usa quimicos de
grado alimenticio, que no amenacé Ila
inocuidad.

X

3. Disposicion de desechos liquidos

43 | Se dispone de sistemas de recoleccion, y | x
proteccion para la disposicion final de aguas
negras y efluentes industriales.

44 | Los drenajes y sistemas de disposicion estan | X

diseflados y construidos para evitar la
contaminacion

4. Disposicion de desechos solidos

45 | Los residuos se remueven frecuentemente de | x
las areas de produccion y evitan la generacion
de malos olores y refugio de plagas

46 | Estan ubicadas las areas de desperdicios fuera | X

de las de produccidn y en sitios alejados de la
misma

47

Se cuenta con la debida identificacion para los
desechos.

C: Ausencia de
identificacion.

SUMATORIA CAPITULO 1
INSTALACIONES

EQUIPOS Y UTENSILIOS

(TITULO 111, CAPITULO 1)

(Art. 8) (Art. 29) DE LOS EQ

UIPOS

48

Disefio y distribucion esta acorde a las
operaciones a realizar.

X

49

Las superficies y materiales en contacto con
el alimento no representan riesgo de
contaminacion

M: Falta de registro
de limpieza de
superficies.

50

Se evita el uso de madera o materiales que no
puedan limpiarse y desinfectarse
adecuadamente o0 se monitorea y se tiene
certeza que no es una fuente de contaminacion

51

Los equipos y utensilios estan en buen estado
y ofrecen facilidades para la limpieza,
desinfeccidn e inspeccion

C: Los equipos no
cuentan con un
cronograma de
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limpieza
mantenimiento.

52

Las mesas de trabajo con las que cuenta son
lisas, bordes redondeados, impermeables,
inoxidables y de facil limpieza

53

Se debe contar con dispositivos para impedir
la contaminacién del producto  por
lubricantes, refrigerantes, sellantes u otras
substancias que se requieran para su
funcionamiento.

54

Se usa lubricantes grado alimenticio en
equipos e instrumentos ubicados sobre la
linea de produccion

55

Las tuberias de conduccién de materias
primas y alimentos son resistentes, inertes, no
porosos, impermeables 'y  facilmente
desmontables

56

Las tuberias fijas se limpian y desinfectan por
recirculacion de sustancias previstas para este
fin

57

El disefio y distribucion de equipos permiten:
flujo continuo del personal y del material

(Art. 9) Monitoreo de los eq

uipos

58

La instalacion se realiz6 conforme a las
recomendaciones del fabricante

X

59

Dispone de la instrumentacion adecuada y
demas implementos necesarios para la
operacion, control y mantenimiento

60

Dispone de un sistema de calibracién para
obtener lecturas confiables

C: Déficit en
calibracion
equipos.

la
de

SUMATORIA CAPITULO Il EQUIPOS Y

UTENSILIOS

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION

\ (TITULO IV, CAPITULO I)

|

|

OBLIGACIONES DEL PERSONAL

Obligaciones del personal (Art. 10)

61

Se mantiene la higiene y el cuidado personal

X

Educacion y capacitacion del personal

(Art

.11, Art. 28, Art. 51)

62

Se han implementado un programa de
capacitacion documentado, basado en BPM
que incluye normas, procedimientos y
precauciones a tomar

X

C: No
registros

constancia
capacitaciones.

existe

de
de

63
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El personal es capacitado en operaciones de
empacado y asumen su responsabilidad
teniendo en cuenta los riesgos de errores
inherentes

C: Falta
capacitacion.

de

64 | El personal es capacitado en operaciones de X C: Falta de

fabricacion y asumen su responsabilidad capacitacion.
Estado de Salud del personal (Art. 12)

65 | El personal manipulador de alimentos se X C: No existen fichas
somete a un reconocimiento médico antes de medicas de los
desempefiar funciones y de manera periddica. empleados.

66 | Se realiza reconocimiento médico periddico o X M: Ausencia de
cada vez que el personal lo requiere, y chequeos médicos
después de que ha sufrido una enfermedad de personal.
infectocontagiosa

67 | Se toma las medidas preventivas para evitar X M: Ausencia de
que no se permita manipular los alimentos control de ficha
directa 0 indirectamente al personal medica del personal.
sospechoso de padecer una enfermedad
infecciosa susceptible de ser transmitida por
alimentos o que presente heridas infectadas o
irritaciones cutaneas.

Higiene y medidas de proteccion (Art. 13)

68 | EI personal dispone de uniformes que X C: Falta de uso del
permitan visualizar su limpieza, se encuentran equipo de
en buen estado y limpios proteccion personal.

69 | El calzado es adecuado para el proceso | x
productivo

70 | El uniforme es lavable o desechable y las X
operaciones de lavado se realiza en un lugar
apropiado

71 | Seevidencia que el personal se lava las manos X C: Ausencia de
y  desinfecta  segin  procedimientos procedimientos de
establecidos higiene.

Comportamiento del personal (Art. 14)

72 | El personal acata las normas establecidas que | x
sefialan la prohibicion de fumar, uso de
celular y consumir alimentos y bebidas.

73 | El personal de areas productivas mantiene el | x
cabello cubierto, ufias cortas y sin esmalte, sin
joyas, sin maquillaje, barba o bigote cubiertos
durante la jornada de trabajo

Prohibicion de acceso a determinadas areas (Art. 15)
74 | Se prohibe el acceso a areas de proceso a X C: No cuenta con la

personal no autorizado

sefalética pertinente

Sefalética (Art. 16)
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75

Se cuenta con sistema de sefializacion y X
normas de seguridad, ubicados en sitios

visibles.

C: Ausencia de
sefializacion en
areas.

Obligacion del personal administrativo y

visitantes (Art. 17)

76

Las visitas

ingresan a areas de proceso con las debidas
protecciones y con ropa adecuada

y el personal administrativo X

C: Falta de control
de ingreso en areas
criticas.

SUMATORIA CAPITULO PERSONAL

MATERIA PRIMA E INSUMOS

(TITULO 1V, CAPITULO )

Condiciones minimas (Art. 18, Art. 19)

77

No se aceptan materias primas e ingredientes X
que comprometan la inocuidad del producto

€n proceso.

C: No existen fichas
de verificacion para
el ingreso de materia
prima.

Condiciones de recepcion y almacenamien

to (Art. 20,

Art. 21)

78

La recepcion

primas e insumos se realiza en condiciones de

manera que

alteracion de su composicion y dafos fisicos.

y almacenamiento de materias | X

gviten su contaminacion,

79 | Se cuenta con un proceso adecuado de | x
rotacion periodica de materias primas e
insumos

Recipientes seguros (Art. 22)

80 | Son de materiales que no causen alteraciones | x

0 contaminaciones

Instructivo de manipulacion (Art. 23)

81

Se cuenta con un instructivo de ingreso de X

ingredientes

en areas susceptibles de

M: Ausencia de

procedimiento

contaminacién con riesgo de afectar la manipulacion.
inocuidad del alimento.
Condiciones de conservacion (Art. 24, Art. 25)
82 | Se realiza la descongelacion bajo condiciones X
controladas (tiempo, temperatura, otros)
83 | Al existir riesgo microbiolégico no se vuelve X
a congelar
84 | La dosificacion de aditivos alimentarios se X

realiza de acu

normativa vigente, Codex Alimentario o
normativa equivalente.

erdo a limites establecidos en la

SUMATORIA CAPITULO MATERIA E

INSUMOS

OPERACIONES DE PRODUCCION

(TITU

LO IV, CAPITULO III) | ‘ ‘

Técnicas y procedimientos (Art. 27)
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85

La organizacion y planificacion de la
produccién cumple con normas, 0 con
especificaciones validadas por el fabricante.

Operaciones de produccion (Art. 28) (Art. 31) (Art. 33) (Art. 34) (Art. 35) (Art. 36)

(Art. 37) (Art. 39) (Art. 40) (Art. 41)

86 | Cuenta con procedimientos de produccion X M: Ausencia de
validados y se registra los puntos criticos de procedimientos en la
control. produccion.

87 | Se cuenta con un programa de X C: No existe un
rastreabilidad/trazabilidad  de  materias control de
primas, material de empaque, procesos e trazabilidad.
iNSUMOS.

88 | Se cuenta con procedimientos de manejo de X C: Ausencia de
substancias  peligrosas, susceptibles de control manejo de
cambio, o toxicas sustancias

89 | Se realiza controles de las condiciones de X C: No existen
operacion (tiempo, temperatura, humedad, registros de
actividad acuosa (Aw), pH, presion, etc., monitoreo dentro de
cuando el proceso y naturaleza del alimento lo la empresa.
requiera

90 |Se cuenta con medidas efectivas que
prevengan la contaminacion fisica del
alimento como instalando mallas, trampas,
imanes, detectores de metal etc.

91 | Se registran las acciones correctivas y X M: No existen
medidas tomadas de anormalidades durante el registros de
proceso de fabricacion verificacion.

92 | Se cuenta con procedimientos de destruccion X M: Deficit en el
o0 desnaturalizacion irreversible de alimentos control de productos
no aptos para ser reprocesados no conformes.

93 | Se garantiza la inocuidad de los productos a | X
ser reprocesados.

94 | Los registros de control de produccion vy X C: No existen
distribucién son mantenidos por un periodo registros de control.
de dos meses mayor al tiempo de vida util del
producto.

Verificacion de condiciones (Art. 30)

95 Los procedimientos de produccion estan X M: Ausencia de

disponibles procedimientos.

96 Se cumple con las condiciones de X M: Falta de registros

temperatura, humedad, ventilacion, etc. de control.

97 Se cuenta con aparatos de control en buen X C: Ausencia de

estado de funcionamiento y cuenta con equipos de control
registros de estas actividades. de temperatura.
Métodos de identificacion (Art. 32 y Art. 48)
% [x] [ |
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Se identifica el producto con nombre, lote y
fecha de fabricacion e identificacion del
fabricante a mas de las informaciones
adicionales que correspondan, segun la norma
técnica de rotulado.

99 | Se mantiene la trazabilidad del producto a X M: No  existe
través de las etapas de fabricacion documentacion.

Validacion de gases (Art. 38)

100 | Se garantiza la inocuidad de aire 0 gases | X
utilizados como medio de transporte y/o
conservacion

SUMATORIA CAPITULO OPERACIONES
DE PRODUCCION

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

| (TITULO IV, CAPITULO IV) | | |

Condiciones generales (Art. 42) (Art. 39) (Art. 52)

101 | ¢Se realiza el envasado, etiquetado y | X
empaquetado conforme normas técnicas?

102 | El llenado y/o envasado se realiza | X
rapidamente a fin de evitar contaminacion y/o
deterioros

103 | De ser el caso, las operaciones de llenado y | X
empaque se efectian en areas separadas.

Envases (Art. 42, 44 y 45)

104 | El disefio y los materiales de envasado deben | x
ofrecer proteccion adecuada de los alimentos
y permite etiquetado conforme.

105 | En el caso de envases reutilizables, son | x
lavados, esterilizados y se eliminan los
defectuosos

106 | Si se utiliza material de vidrio existen X
procedimientos para cuando ocurran roturas
en la linea se asegure que los trozos de vidrio
no contaminen a los recipientes adyacentes.

Transporte al granel (Art. 46)

107 | Los tanques o depositos de transporte al | X
granel permiten una adecuada limpieza y
estdn desempefiados conforme a normas
técnicas y sus superficies no favorecen la
acumulacion de suciedad y de origen a
fermentaciones, descomposicion o cambios
de producto.

Condiciones minimas (Art. 48)

108 | Previo al envasado y empaquetado se verifica X
y registra que los alimentos correspondan con
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su material de envase y acondicionamiento y
que los recipientes estén limpios y
desinfectados.

M: Ausencia de
registros de control e
inspeccion.

Embalaje previo (Art. 49)

109 | Los alimentos en sus envases finales estan
separados e identificados.

X

Embalaje mediano (Art. 50)

110 | Las cajas multiples de embalaje de los
alimentos terminados podran ser colocadas
sobre plataformas o paletas que permitan su
retiro del area de empaque hacia el area de
cuarentena o al almacén de alimentos
terminados evitando su contaminacion.

X

SUMATORIA CAPITULO ENVASADO,
ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION, TRANSPORTE y

COMERCIALIZACION

| (TITULO IV, CAPITULO V)

[ |

Condiciones generales (Articulos 53; 54; 55; 56; 57; 58)

111 | Los almacenes o bodega para alimentos X M: Bodega sin
terminados tienen condiciones higiénicas y registro de limpieza.
ambientales apropiados.

112 | En funcion de la naturaleza del alimento los X C: Ausencia de
almacenes o bodegas, incluye mecanismos de control de
control de temperatura y humedad, asi como temperatura y
también un programa sanitario y control de control de plagas.
plagas.

113 | Para la colocacion de los alimentos deben X M: Falta de palets
utilizarse estantes o tarimas ubicadas a una para ciertos lotes.
altura que evite el contacto directo con el piso.

114 | Los alimentos son almacenados alejados de la | X
pared de manera que faciliten el libre ingreso
del personal para el aseo y mantenimiento del
local.

115 | Se identifican las condiciones del alimento: | X
cuarentena, aprobado.

116 | Se almacenan los productos de acuerdo con
las condiciones ambientales adecuadas,
refrigeracion o congelacion

Medio de Transporte (Art. 59)

117 | El transporte mantiene las condiciones X M: Falta de control
higiénico - sanitarias y de temperatura en camiones.
adecuados

118 X
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Estan construidos con materiales apropiados
para proteger al alimento de la contaminacion
y facilitan la limpieza

119

No se transporta alimentos junto a sustancias
toxicas.

120

Previo a la carga de los alimentos se revisan
las condiciones sanitarias de los vehiculos.

121

El representante legal del vehiculo es el
responsable de las condiciones exigidas por el
alimento durante el transporte

Condiciones de exhibicion del producto (Art. 60)

122

Se cuenta con vitrinas, estantes o muebles que
permitan su facil limpieza

X

123

Se dispone de neveras y congeladores
adecuados para alimentos que requieran
condiciones especiales de refrigeracion o
congelacion.

124

El representante legal de la comercializacion
es el responsable de las condiciones higiénico
— sanitarias

SUMATORIA CAPITULO

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y

TRANSPORTE

ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

| (TITULO V, CAPITULO UNICO)

Aseguramiento de calidad (Art. 61)

125 | Todas las operaciones de fabricacion, X C. Ausencia de
procesamiento, envasado, almacenamiento y documentacion en la
distribucion de los alimentos deben estar trazabilidad del
sujetas a un sistema de aseguramiento de producto.
calidad apropiado.

126 | Los procedimientos de control deben prevenir X M: No existen
los defectos evitables y reducir los defectos procedimientos
naturales o inevitables a niveles tales que no establecidos.
represente riesgo para la salud.

Seguridad preventiva (Art. 62)

127 | Se debe contar con un sistema de control y X C: No existen
aseguramiento de calidad e inocuidad, el cual registros de control
debe ser esencialmente preventivo y cubrir en areas criticas.
todas las etapas del procesamiento del
alimento.

128 | De acuerdo con el nivel de riesgo evaluado en X C: Ausencia de
cada etapa, se debe establecer medidas de medidas
control efectivas, ya sea por medio de preventivas.
instructivos precisos relacionados con el
cumplimiento de los requerimientos de BPM
o0 por el control de un paso del proceso.
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Condiciones minimas de seguridad (Art. 63)

129

Existen especificaciones de materias primas y
productos terminados

X

130

Las especificaciones definen completamente
la calidad de los alimentos y de todas las
materias primas con los cuales son
elaborados.

131

Las especificaciones incluyen criterios claros
para la aceptacion, liberacion o retencion y
rechazo de materias primas y producto
terminado

132

Existen manuales e instructivos, actas y
regulaciones sobre la planta, equipos y
procesos.

C: No existe manual
de procedimientos.

133

Los manuales e instructivos, actas y
regulaciones contienen los detalles esenciales
de: equipos, procesos Yy procedimientos
requeridos para fabricar alimentos, asi como
el sistema de almacenamiento y distribucion,
métodos y procedimientos de laboratorio.

134

Los planes de muestreo, los procedimientos
de laboratorio, especificaciones métodos de
ensayo, son reconocidos oficialmente o
normados

C: Falta
monitoreo
purificacion.

de
de

135

Se cuenta con un sistema de control de
alérgenos, o cuando no sea seguro, ¢se declara
en la etiqueta de acuerdo a la norma de
rotulado vigente?

Laboratorio de Control de Calidad (Art. 64)

136

Se cuenta con un laboratorio de pruebas y
ensayos de control de calidad propio y/o
externo Acreditado

X

C: Déficit en el
control de analisis
de muestras.

Registros de control de calidad (Art.

65y

Art. 3

0)

137

Limpieza

C: No existen

138

Calibracién

C: Falta de control.

139

Mantenimiento preventivo

C: Sin cronograma.

Métodos y proceso de aseo y limpieza (Art. 66), (Art. 29), (Art. 30)

140

Procedimientos escritos incluyen los agentes
y sustancias utilizadas, las concentraciones o
forma de uso, equipos e implementos
requeridos para efectuar las operaciones,
periodicidad de limpieza y desinfeccion.

X

C: No  existen
procedimientos
estandarizados
sanitizacion.

de

141

Los procedimientos estan validados

142
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Estan definidos y aprobadas los agentes y
sustancias, asi como las concentraciones,
formas de uso, eliminacién y tiempos de
accion de tratamiento

142 | Se registran las inspecciones de verificacion X M: No se registra en

después de la limpieza y desinfeccion su totalidad.
Control de plagas (Art. 67)

143 | Se cuenta con un sistema de control de plagas, X C: Ausencia de
entendidas como insectos, roedores, aves, control de plagas y
fauna silvestre y otras que deberan ser objeto corddn sanitario.
de un programa de control especifico.

144 | Si se cuenta con un servicio tercerizado, este X
es especializado

145 | Independientemente de quien haga el control, X C: No cumple en su
la empresa es la responsable por las medidas totalidad con el
preventivas para que, durante este proceso, no control de
se ponga en riesgo la inocuidad de los sanitizacion.
alimentos.

146 | Se realizan actividades de control de roedores X C: Ausencia de
con métodos fisicos dentro de las control de plagas.
instalaciones de  produccién, envase,
transporte y distribucion de alimentos

147 | Se realizan actividades de control de roedores X C. Ausencia de

con métodos quimicos fuera de las
instalaciones de  produccién, envase,
transporte y distribucion de alimentos. Se
toman todas las medidas de seguridad para
que eviten la pérdida de control sobre los
agentes usados.

control de plagas.

SUMATORIO DE CAPITULO DE
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE
CALIDAD

Nota: Elaborado por los autores basado en (AGENCIA NACIONAL DE REGULACION,

2015)
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Anexo G. Cuestionario realizado.

grado de importancia de cada afirmacion

Asunto: Validacion del instrumento por expertos Datos del experto

Nombre:
Profesion:

TEMA: "DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD INEN 2200  |Avios de experiencia:

PARA OPTIMIZAR LA PRODUCTIVIDAD, HEBERLOVI S.A." Teléfono:
Correo:
Fecha de validacion:
Indicaciones: Marque en la casilla el numero correspondiente a cada opcidn acorde con el Firma del experto:

5:Totalmente de acuerdo

Calificacion: 1: Método de validacion:

Totalmente en desacuerdo 2:En El clculo de V de aiken es una técnica que mide la importancia y relevancia
desacuerdo 3:Ni de de los items realizados en las encuestas por un grupo de N expertos donde un
acuerdo ni en desacuerdo 4:De acuerdo |un valor mayor a 0.8 se considera una alta validez de los items.

INSTRUMENTO: CUESTIONARIO PRODUCTIVIDAD

Estimado Operador, porfavor responda las siguientes preguntas para conocer el rendimiento productivo .

Cédula nimero; | [sexo: [masculino () | femenino () [Edad:  [( )afios
Dimensiones/indicadores/items Escala Liker
ITotalmente en desacuerdo 2:Endesacuerdo  3:Ni de acuerdo ni en desacuerdo 4:De acuerdo 5:Totalmente de acue 3 . 5

Variable independiente: Sistema de gestion de la calidad NTE INEN 2200

¢ Considera que el control de calidad hacia los productos permiten que el material llegue limpio y en buenas

1. . L
condiciones al proceso de fabricacion?

¢ Considera que el nimero de capacitaciones que recibio en este afio fueron las neceserias considerando que un
" |minimo de capacitaciones es de 2 al afio?

3. |¢Considera que recibe la capacitacién es la necesaria para trabajar con la materia prima y las maquinarias?

4. |¢Considera que la atencién y chequeo médico dado por laempresa es la ideal para salvaguardar su integridad?

5. |¢Enunaescalade 1 a5 considera que el mantenimiento que reciben las maquinarias con las que trabaja es la adecua

6. |¢Considera que existe un control con las botellas retiradas por dafios o por un mal estado del material?

7. |¢Considera que el ambiente y estructura del lugar donde trabaja es el adecuado para realizar sus actividades?

8. |¢Considera que el uniforme y ascesorios de proteccién son los necesarios para salvaguardar su integritad?

Variable dependiente: Productividad

¢Enescalade 1 a5 considera que la falta de un compafiero de trabajo afecta al tiempo con el que realiza sus
9 actividades?

10 ;Considera que la presencia de material dafiado o contaminado afecta al desarrollo de sus actividades?

¢ Enunaescalade 1 a5 considera que el funcionamiento de las maquinas afecta a la produccion y a su rendimento
11. len las actividades?

¢ Considera que la presencia de fallas en las maquinas afecta al producto provocando dafios en el material y el
12, |prodcuto final?

¢Usted considera que establecer un cronograma de limpieza en las maquinas evitara la reduccion de produccion

13 debido a inactividad por fallos en la maquinaria?

¢ Considera que establecer un cronograma de chequeo medico a los trabajadores evitara la reduccion de la

14 producion debido a faltas del personal?

¢ Considera que establecer un a revision de la calidad del material y del producto ayudaria a aumentar la produccion
15. |reduciendo el nimero de botellas rechazadas?

Nota: Elaborado por los autores
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Anexo H. Célculo del alfa de Cronbach.

ﬁ'ﬂ *Resultadol [Documento] - 1B SPSS Statistics Visor

Archivo  Editar  Ver Datos Transformar |nsertar Formato  Analizar  Graficos  Utilidades

FHER SN ey ¥EQ@F &L=

Ampliaciones

[

Ventana ~ Ayuda

@ Q Aplicacidn de bisqueda

£+ Resuttado % Fiabilidad

[ConjuntoDatosl] C:\Users\JESUS\Desktop\TESIS\tesis\ESTADISTICA.sav

B
£-{F] Escala: AL VARIAI
[ Tiulo
[ Resumen de;
([ Estadisticas d

Escala: ALL VARIABLES

Resumen de procesamiento de
casos

N %
Casos Valido 20 100.0

Excluido® 0 0

Total 20 100.0
a, La eliminacion por lista se basa en
todas las variables del
procedimiento,

Estadisticas de fiabilidad

Alfa de N de
Cronbach elementos

814 15

IBM SPSS Statistics Processor esta listo

Anexo |. Calculo de correlacion de variables.

1 "Resultado? [Documento2] - IBM SPSS Statistics Visor

Archivo  Editar Ver Datos Transformar Insertar Formato Analizar Graficos  Utiidades  Ampliaciones

BHERAR MM e RE@T LT B

B+ [E] Resultado

Ventana  Ayuda

F;L @ QAplicacion de biisqueda

Unicode:ACTIVADO

= Correlaciones
&~ Comelaciones

(B Titulo
(g Notas Correlaciones
--{ Correlaciones
vi VD
vi Correlacion de Pearson 1 865"
Sig. (hilateral) 001
N 20 20
VD Correlacion d Pearson 665 1
Sig. (bilateral) 001
N 20 20
**.La correlacion es significativa en el nivel 0,01

(bilateral)

IBM SPSS Statistics Processor estd listo B4

Unicode:ACTIVADO
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Anexo J. Evidencia de calificacion de expertos.

| TEMA: "DISENO DE UN S5ISTEMA DE GESTION
DE LA CALIDAD INEN 2200 PARA OPTIMIZAR
LA PRODUCTIVIDAD, HEBERLOVI S A"

UNIVERSIDAD ESTATAL PENINSULA DE SANTA ELENA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA INGENIERIA.

de

ia g t

Tu]&ﬁaﬂoc" cudiagcal

Corren:

Indicaciones: Margue en la casilla el numero
correspondiente a cada opeidn acorde con el grade de
importancia de cada afirmacion

e gl s

Calificacidn:

1: Totalmente en desacuerdo
2:En desacuerdo

3:Ni de acuerdo ni en desacuerdo
4:De acuerdo
5:Totalmente de acuerdo

El célculo de V de Aiken cs una

St irad:

Método de validacién:

en las

aemndenmalhvdﬂxée los items.

técnica que mide la importancia y relevancia de los
por un grupo de N expertos donde un valor mayor a 0.8

Items
Variable independiente: Sistema de gestién de
; calidad INEN 2200

1. ;Considera que el control de calidad hacia los
productos permite que el material llegue limpio y
en buenas condicjones al proceso de fabricacidn?
2. ;Considera que el namero de cap

que recibid en este afio fueron las necesarias
considerando que un minimo de capacitaciones es

imn ¥ Las :
*Lr_',m"hw‘mﬁh? chequen médico
dado por I empresa e la ideal para

IJEEM
S.ﬂmmhﬁllimh?ﬂ'_ﬂ
mantenitmiento que reciben las MAqUInarils con
las ju es 1a ndecuada’ o

6. ; Considera “ninmmm
botellas retiradas por dafios o por un mal estado
del
7, 1Consider que ol ambiente y estructuro del
&muﬁ.udmw"ﬁm

actividades?
;,Mdllq.mlniﬁl_'mymiﬂdl
proteccidn son |os necesarios pard
s integrad Productividad

¥

9, Jn escala de | a5 considers que | falta de un
compafiero e trabajo afeca al tempo con el que
Wn.ﬂ,{mwh pmllﬂl'lh material
dafado o contaminado afecta al desartollo de sus

actividades? ; :
11, g unn escala de | a5 considera que el
fincicnamiento de las maquings afecta 8 1n

W i B wsbinalileg]

_'"_-_-'_l_l
/ / |
7
'
; /]
J /
1
/ J/
F J |
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UNIVERSIDAD ESTATAL PENINSULA DE SANTA ELENA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA INGENIERIA

INGENIERIA INDUSTRIAL

12. ;Considera que la presencia de fallas en las
maquinas afecta al producto provocando dafios en

¢l material y el producto final?

13, ;Usted considera que establecer un
cronograma de limpieza en las maquinas evitara
Ja reduccion de produccion debido a inactividad

por fallos en la maguinaria? .
14, ;Considera que establecer un cronograma de |
chequeo médico a los trabajadores evitara la

reduccion de la produccion debido a faltas del

\?
15. ;Considera que establecer un a revisidn de la
calidad del material y el producto ayudaria a
aumentar la produccion reduciendo el nimero de

hatellas rechazadas?

UNIVERSIDAD ESTATAL PENINSULA DE SANTA ELENA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA INGENIERIA

s
TEMA: *DISERO DE UN SISTEMA DE GESTION | -rolesion: Ll
DE LA CALIDAD INEN 2200 PARA OPTIMIZAR | 003 de : 2 Ona
LA PRODUCTIVIDAD, HERERLOVIS A *  {lekfono: ¢9%6 . 0.t0 ¢

Fﬂ_hl.llimﬂdmﬁr: Aol soi ]
tioms: Mur o0 B il o b Prmiddenen [ T
cormespondiente & cada opeldn acorde con el grado de |/ ¥ e
| imporiancia de cada afirmacidn i e S 2
Calificacién: e T
1: Totalmente en desacuerdo
2:En desacuerdo el Mitodo de validacién:
3:Ni de acuerdo ni en desacuerdo Eﬁ ol es.una (écnica que mide la importancia y relevancia de los
P i ““'::zummwmmuwmm“wmau
5:Totalmente de acuerdo A— validez de los ftems.

Ttems
Variable independiente: Sistema de gestién de |
calidad INEN 2200

L. jConsidera que el control de calidad hacla los
producios permite que el material liegue limpio y
en buenas condiciones al p nceso de fabricacion?
2. JConsidera que el nimero de capacitaciones
que recibit en este ato fieron kis necesarkas
considerando que un minima

do2alato? i o

Validacion d¢ expertos
BT

R

Relevancla | Observaciones | Sugerencias
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- UPSE

UNIVERSIDAD ESTATAL PENINSULA DDE SANTA ELENA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA INGENIERIA

INGENIEEIA INDUSTRIAL

3. ;Considera que recibe la capacitacion es la

necesarla para trabajar con la materia prima y las

dado por la empresa es la ideal para
s

4. (Considera que la atencidn y chequeo médico
salvaguardar

5. JEn una escala de 1 a 5 considera que el

las que trabaja es la adecuada?
6. ;Considera que existe un control con las

del material?

mantenimiento que reciben las maquinarias con

botellas retiradas por daios o por un mal estado

sus actividades?

7. ;Considera que el ambiente y estructura del
lugar donde trabaja es el adecuado para realizar

8. ;Considera que el uniforme y accesorios de

proteccion son los necesarios para salvaguardar : el .

| su integridad?
Variable

10. ;Considera que la

lepend 1 Productividad
9. ;Enescala de | a § considera que la falta de un
compafiero de trabajo afecta al tiempo con el que
realiza sus actividades?

presencia de material
dafiado o contaminado afecta al desarrollo de sus
actividades?

11. JEn una escala de 1 a 5 considera que el i
mmaumm:mm b :
d a su rendimiento en las
UNIVERSIDAL EXTATAL FENTRSULA O SANTA ELENA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA INGENIERIA
UPSE
im-lmﬁlﬁmh ;
| miquinas afiecta prarvocandn dafas en Fi
el meaerksl final?
3. Alsiedi establecer w
ﬁw'-uh#-hiﬂ /
I reducricn de prsducckn debido a freciilad
e establecer un cresograma
mﬂmlhmmih or
reducciin de T grodeccion debido a fakss del
15, que establecer un @ weviskin de b -
H-ﬂﬂrﬂmwl
mamentar la producelm reduciendo el e de
| ot el pohimckoes?
) ¥ e
UNIVERSIDAD ESTATAL PENINSULA DE SANTA ELENA i
FACULTADY DE CIENCIAS DE LA INGENIERIA
UPSE T RIOUEEM), \,.
. Mombwe: e [FREe0 e ase  Sarese
TEMA: DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION (IS0 L 2i L woberri/
L BNO AN r'r@tm S '
LA PRODUCTIVIDAD, HE " g s
e Correo: - e rwes G eEI - g - P |
e 4 B Ad G
Indicaciones: Marque en I casilis el nimero del exprto:

Método de validacidn:
mﬁMﬁVhMuuuMq-uﬂhmuchymhd&h

se cunsldera una aha validez de los items.

o

mﬂﬂhhnhmnmmhﬁmtﬂummuﬂ

Validacion de

Varfable independiente: Sistema de gestian de
calidad INEN

Sugerencias

Claridad Relevancia
1

1. ;Considera que el contral de calidad hacla ks

mwm:ﬂ-ﬂh&kwhy

2 iuirnero de capaciiaciones

o s e e e
un minkmo de

de 2 al afio? bt =

1z[34 2[3]4
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UNIVERSIDAD ESTATAL PENINSULA DE SANTA ELENA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA INGENIERIA

4. {Considera que recibe la capachacion o5 la
mu-hmndq-mhmphrh

4quhm;chmm
dido por Ia empresa es la Ideal para salvaguardar | ,

5. ¢En una escala de 1 a 5 considera que ol 5
mwmnwm .
rabaja es la adecuada?

ﬂwmnﬂﬂmh :
mmwhmn-mm e

? Mq&d-ﬂmrmﬂ
lugar donde trabaja es el adecuado para realizar

B Considera que el uniforme v acoesoris de
proteccidn son ks necesarios para salvaguardar
|su Integridad?

o UL PTG roduciiviiad
. JEn escala de 1 a 5 considera que I Falta de un
compaitero de trabajo afecta al tiempo con el que
sus

10, que la presencia de material
dafiado o contaminade afecta al desarrollo de sus
| actividades?

11, jEn m“mﬂhllsmﬂﬁmwﬂ
mm*hmmn

UNIVERSIDAD ESTATAL PENINSULA DE SANTA FLENA
FACULTAI) DE CIENCIAS DE LA INGENTERIA

UpSE  INGENIERIAINDUSTRIAL

1, ¢Consic era cue Is presencie de fallas en las

aquinas alecta al praducio provocindo dafios en |
€ maorl ol roduco fal?

13, ;Usted xonsidera que ¢stablecer un
de I mpleza en las niquinas eviara |

la reduccion de produceion debido a inaciivided

porfllos e riaqunarie?

I1. ;Conicera cue etablcer vn cenograma Je |
chequeo médico a los traljadores evitars. la
rducekin de I roduccibndebido a fakasde

personal’_

13, jConsic era ¢ ue establecer un a rovision de la
cilidarl del mate-ial y del producto ayudaria a
aumentar la produucciin reductendo ol nimero de
botellas rec hazadas?
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|

.
it

UNTVERSIDAD ESTATAL PENINSULA DE SANTA ELENA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA INGENIERIA

INGENIERIA INDUSTRIAL

TEMA: "MSERD DE UN SISTEMA DE GESTION

| Aswto: Valiciacidn del

DE LA CALIDAD INEM 2200 PARA OPTIMIZAR .?"'“* ﬁ“!‘ T e
LA FRODUCTIVIDAD, HEBERLOVI 5.A, Eﬁ_ﬁ_ R
Fecha de validacki < 2
Indicaciones: Marque on Ja easills el mimero | Firma del expen; e
comrespondiente & cada opeldn acorde con el grado de e,
| Irporianck de cada s firmacidn -
Calificachin: :
I Totalmente en desacuerdo Moo de validackin:
2 En desacuerdo El céilculo de V de Afkun es una técnica que mide la importanc:a y relevancla de los
3 Ni de acverde nl en deiacuirde mmmmhmnunpmﬂnemﬁMunwhmmnﬂ.ﬁ
4 De peuerda ¢ considera ura a ta validez de ks e
5 Totylmeste ds acuerds
I __liens Validacidn de expertos ]
Variahle independivnte: Sixtoma de pestida de . R N
calidad INEN 2200 ' = Claricad | | Relevancla | Obvervacions mguwﬂ
1, 2(314 jnj2ial4

1. (Comsilera que el control de calidad hecla bos
produictos permie que el maierial llegue limpio y
91 buenas condiiones al proceso de fabricackin?

2 (Considera qee el islmero de capicitaciones
aie: recibl en esie afio furron las necesar ks
comsbderando que um minimo de capacitaciones es
e 2 al afio?

UPSE
3 (Considera que recibe I capaciiacion sl |
nixcesarla pera trabajar con la materi prima y las
maguinarkas?

: ) UNIVERSIDAL ESTATAL PENINSULA DE SANTA ELENA
L ~ FACULTAD DE CIENCIAS DE LA INGENIERIA

INGENIERIA INDUSTRIAL

|- .
o | |/

4 .{Conuﬂuwhumﬁnycmnm
Mwhmﬂ la Ideal para salvaguandar
| 51 inlegridad?

5. JEn una escala de | a 5 considera que o
mantenimients gue reclben las naquinarias con

las que: trabaja i la adecuada?

6. (Considera que existe w1 corirol con ks
botellas retiradas por dafos o por un mal sstado
| del matertal?

7. ¢Considera que el umbkente ¥ esir iciura del
Wp:'mnﬁqpuelmum roabizer
sus act ividades?

B, Considera que el uniforme v acosorios de
proteceidn son ks necesar 05 ura salvaguardar

st Integridad?
Variable ue: Prod

L Variable dependiente: Productividad
9. 4En escala de 1 a 5 considers que & falta de un
ummdeudapafecmahhnpumnelm
realiza sus actividades?

1), ;Considera que la presencla de niaterial
daftado o comtaminad) afecta al desarrollo de sus
3

1. JE7 una escala de | a 5 considera que el
funclonamiento de las meéquinas afecta a la
produccitn y a sy rendimienito en ks actividades?
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UNIVERS/DAD ESTATAL PENINSULA DE SANTAELENA
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA INGENIERIA

INGENIERIA INDUSTRIAL

12. ¢Considera que la preszncia de fallas 2n las

mmummmm /]
13 ;Uuudmmblawun

cronogram de limpieza en las méquinas evitara

hmmamm-mm 4

)1 &lh&mh I |
1, gComlquueMwmamgrmde
chequeo médico a los trabajadores evitar? la
reducclon de la firoduccion debldo a faktas del
I?
15, yConsidera que establecer un a revision de la
ciilidad del mate-ial y del producto ayudaria a
aumentar la procucciin reduciendo el nimero de
botellas rec hazalas?
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Anexo J. Manual de calidad.
HEBERLOVI S.A.
PLANTA PURIFICADORA DE AGUA

AREA CONTROL DE CALIDAD Pagina: Pagina 144 de 167
Titulo: Cadigo: Fecha Elaboracion:
MANUAL DE BUENAS HBL-MN-CAL-001 30/09/2024
PRACTICAS DE MANUFACTURA Versién: 1.0

Agua Purificada

GLACIAL
WATER

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM.)
HEBERLOVI S.A.
El manual realizado y sus respectivos procedimientos y registros desarrollado en el presente
trabajo de investigacion se muestran en el siguiente enlace de Google Drive:

https://docs.google.com/document/d/1stGURSV -

NWaOEmMXBfmX9910HNIGA62V/edit?usp=drive_link&ouid=105644865866845687906

&rtpof=true&sd=true
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https://docs.google.com/document/d/1stGuRSV-_NWaOEmXBfmX991OHNIGA62V/edit?usp=drive_link&ouid=105644865866845687906&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1stGuRSV-_NWaOEmXBfmX991OHNIGA62V/edit?usp=drive_link&ouid=105644865866845687906&rtpof=true&sd=true
https://docs.google.com/document/d/1stGuRSV-_NWaOEmXBfmX991OHNIGA62V/edit?usp=drive_link&ouid=105644865866845687906&rtpof=true&sd=true

Anexo K. Carta de aprobacion de la empresa.

AUTORIZACION PARA APLICAR INSTRUMENTO DE PRUEBA PILOTO

El propietario de la empresa HEBERLOVI S.A., suscribe la presente.
AUTORIZA:

A la Srta. Lainez Suarez Iliana Nicole con cedula de ciudadania No 2450849696 y cl Sr.
Escalante Figueroa Edwin Ariel con cedula de ciudadania No 2450339672 estudiantes
de la carrera de Ingenieria Industrial en la Universidad Estatal Peninsula de Santa Elena
para que aplique la prueba piloto que mide las variables de su proyecto de investigacion
“DISENO DE UN SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD INEN 2200 PARA
OPTIMIZAR LA PRODUCTIVIDAD, HEBERLOVI S.A., SANTA ELENA,
ECUADOR 7, a una muestra de 20 trabajadores de esta empresa.

Se expide la presente autorizacion a fin de que se otorguen las facilidades
correspondientes.

Mottt

v

Sr. Héradio Loor Vidal

Gerente General
RUC: 2490004516001
Cell:0992406800
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