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RESUMEN

“ANALISIS DE ESTRATEGIA DE MEJORA DE LA CALIDAD, EFICIENCIA E
INOCUIDAD DE LA INDUSTRIA ALIMENTARIA”

En el presente trabajo se generd informacion para contribuir a la descripciéon de una
estrategia de mejora (EM) con el objetivo de incrementar la calidad, eficiencia e
inocuidad en la industria alimentaria. Esto se logro mediante la exploracion de los
factores, técnicas y herramientas de mejora de procesos y productos implementados
con éxito a nivel internacional basados en Lean Six Sigma (LSS) en lo que respecta a
la calidad y eficiencia, y en los modelos de Conocimiento, Actitud y Prdcticas (por sus
siglas en inglés, KAP) y el modelo de la Teoria del Comportamiento Planeado (por sus
siglas en inglés TPB) con respecto a la inocuidad de alimentos, y que fueron basados
en el Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (por sus siglas en inglés, HACCP),
Buenas Prdcticas de Manufactura (por sus siglas en inglés, GMP) e ISO 22000. Se
exploro la situacion a nivel mundial mediante una revision profunda de literatura
(analisis descriptivo) y luego mediante un estudio meta-analitico (estudio estadistico)
para finalmente emitir conclusiones basados en ambos analisis. Esto atiende a la
problematica de que actualmente en la industria alimentaria no existe un criterio
definido acerca de EM que busquen aspectos de las industrias en general, como lo son
la calidad y la eficiencia, incluyendo los aspectos de la salud publica como son los
relativos a la inocuidad de los alimentos. Esto puede servir para la toma de decisiones,
la definicion de estrategias y la realizacion de las mejoras practicas en beneficio de la
empresa que lo aplique, asi como de los proveedores y clientes.

Palabras Clave: Seis Sigma; Manufactura Esbelta; Lean Six Sigma; factores criticos de
éxito;, meta-andlisis; conocimiento; actitud; prdcticas; inocuidad de alimentos.
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ABSTRACT

"ANALYSIS OF STRATEGY FOR IMPROVEMENT REGARDING QUALITY, EFFICIENCY
AND FOOD SAFETY IN THE FOOD INDUSTRY"

In this work, information was generated to contribute to the description of an
improvement strategy (IS) with the objective of increasing quality, efficiency and safety
in the food industry. It was achieved by exploring factors, techniques and tools for
improving processes and products successfully implemented internationally based on
Lean Six Sigma (LSS) with respect to quality and efficiency, and on knowledge models,
Attitude and Practices (KAP) and the Theory of Planned Behavior (TPB) model for food
safety, which were based on HACCP, GMP and ISO 22000. The global situation was
explored through an in-depth review of literature (descriptive analysis) and then
through a meta-analytical study (statistical study) to finally issue conclusions based
on both analyzes. This addresses the problem that currently in the food industry there
is no defined criterion about MEs that look for aspects of industries in general, such
as quality and efficiency, and aspects of public health such as those related to food
safety. This can be used to make decisions, define strategies and carry out best
practices for the benefit of the company that applies it, as well as suppliers and clients.

Key words: Six sigma; lean manufacturing; lean six sigma; critical success factors;
meta-analysis; knowledge; attitude; practices; food safety.
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1. INTRODUCCION

En este capitulo se presentan los antecedentes, el contexto de la investigacion, el
planteamiento del problema, las preguntas de investigacion, las hipotesis, los
objetivos, la justificacion, la delimitacion y limitacion.

1.1 Antecedentes

El tema de la inocuidad alimentaria esta incrementando el interés en la salud publica
debido al aumento de las enfermedades transmitidas por los alimentos (Rao &
Thejaswini, 2014). La inocuidad alimentaria es la situacion en la que los alimentos no
causan ningun tipo de dano a los consumidores, e incluye el control de los peligros
fisicos, quimicos o biologicos (Blasco-Lopez, 2018). La inocuidad de alimentos ha sido
amenazada globalmente con respecto a la salud publica por medio de constantes
incidentes de enfermedades transmitidas por los alimentos. Ademas, el brote de
COVID-19 agreg6 mas presion a las organizaciones para enfrentar con mayor eficacia
el desafio continuo para mejorar la inocuidad de los alimentos; en particular, las
organizaciones a lo largo de la cadena de suministro de alimentos, que se enfrentan al
desafio continuo de mejorar y extremar la inocuidad e higiene alimentaria debido a la
pandemia. De esta manera, se menciona la necesidad de utilizar de manera eficiente
los recursos para producir alimentos inocuos. En este contexto, las enfermedades
transmitidas por los alimentos sumoé a los altos costos economicos que representan
para un pais (Hanson et al., 2012), (Callejon et al., 2015). Las estimaciones globales,
solo en 2010, establecieron que 31 peligros transmitidos por alimentos causaron
aproximadamente 420,000 muertes y 600 millones de enfermedades transmitidas por
alimentos derivadas de agentes de enfermedades, como Salmonella Enteritidis no
tifoidea, Salmonella Typhi, Taenia Solium, hepatitis A y aflatoxinas, por nombrar solo
algunas (World Health Organization, 2015). Al respecto, las enfermedades
transmitidas por los alimentos pueden prevenirse impidiendo los riesgos a la inocuidad
alimentaria (Motarjemi & Kéaferstein, 1999).

La evidencia actual sugiere que un numero sustancial de enfermedades transmitidas
por alimentos ocurre a través de las malas practicas de manipulacion de alimentos de
los trabajadores (Mclntyre et al., 2013), (Hardstaff et al., 2018). Los patégenos pueden
aparecer en los alimentos, por ejemplo, a través de practicas agricolas inseguras,
contaminacion durante la fabricacion, envasado, distribucién o contaminaciéon en las
tiendas (M. F. Lynch et al., 2009), (Marcin, 2017)). Adicionalmente, las compras de
alimentos de fuentes inseguras, la coccién o el recalentamiento inadecuados, el
mantenimiento de alimentos a temperatura ambiente, la contaminacién cruzada de
otros alimentos o superficies en contacto con alimentos, la higiene personal deficiente
o las practicas inadecuadas de manipulacién de alimentos con frecuencia contribuyen
a enfermedades transmitidas por alimentos (Fenton et al., 2006).



En los ultimos anos, se ha mantenido la ocurrencia de casos en que la salud de las
personas estuvo expuesta a riesgos debido a la contaminaciéon de los alimentos
(Gumbulevich, 2015), (Rao Vemula et al., 2012), (Li, 2014), (World Health
Organization, 2015); para librar la batalla contra las enfermedades transmitidas por
los alimentos, los gobiernos recurren a diferentes estrategias, incluidas las
regulaciones y leyes alimentarias para controlar el cumplimiento de las normas de
inocuidad alimentaria (Todd, 1997), (Tirado & Schmidt, 2001), (Cliver & Riemann,
2002), (Shea et al., 2017). Complementariamente, diferentes organizaciones
internacionales, como la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion
de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) han recomendado
la implementacion de metodologias de inocuidad, como HACCP (sistema de analisis de
peligros y puntos de control critico; por sus siglas en inglés) y GMP (buenas practicas
de fabricacion de alimentos; por sus siglas en inglés) con el propoésito de elevar el
control de inocuidad en productos alimenticios (Jol et al., 2007), (Likar & Jevsnik,
2006). Ademas de GMP y HACCP, las companias de alimentos han confiado en la
norma ISO 22000 para incrementar la inocuidad de los alimentos y garantizar la
seguridad de sus productos (Trienekens & Zuurbier, 2008), (Varzakas &
Arvanitoyannis, 2008), (Kotsanopoulos & Arvanitoyannis, 2017). En tales
metodologias y sistemas de gestion, la capacitacion de manipuladores de alimentos en
seguridad alimentaria es una de las estrategias mas efectivas para prevenir las
enfermedades transmitidas por los alimentos (Rossi et al., 2017).

En un intento por aumentar tanto el conocimiento como la practica sobre seguridad e
higiene de los alimentos, se han utilizado diferentes teorias conductuales, incluido el
The Health Belief Model (Becker, 1974), en el que un individuo llevara a cabo un
comportamiento preventivo segiin el deseo para evitar enfermedades (o si esta enfermo,
para atenuar) y la creencia de que una accion de salud especifica evitara (o atenuara)
la enfermedad. A su vez, el modelo KAP que supone que el comportamiento o la practica
de un individuo depende de su Conocimiento (K, por su sigla en inglés) y sugiere que
la mera provision de informacion conducira directamente a un cambio en la Actitud
(A, por su sigla en inglés) y, en consecuencia, un cambio en el comportamiento (P, por
su sigla en inglés) (Worsfold et al., 2004). Adicionalmente La teoria del comportamiento
planificado (TPB, por su sigla en inglés) propone la intencion del individuo de realizar
un comportamiento determinado y ha sido defendido por muchos investigadores para
predecir los determinantes del comportamiento del manipulador de alimentos (D. A.
Clayton et al., 2002), (B. A. Mullan & Wong, 2009), (B. Mullan & Wong, 2010), (Milton
& Mullan, 2012).

En este sentido, existe una suposicion implicita de que dicho entrenamiento conduce
a cambios en el comportamiento, basado en el modelo KAP (Egan et al., 2007). Es
decir, la capacitacion afecta el conocimiento (Ehiri et al., 1997), y el aumento del
conocimiento acerca de las practicas correctas de higiene de los alimentos puede ser
un factor importante en el cambio de comportamiento (B. Mullan & Wong, 2010), es
decir, la provision de inocuidad e higiene de los alimentos, la capacitacion y la



implementacion efectiva de practicas seguras de manipulacion de alimentos son
importantes para controlar las enfermedades transmitidas por los alimentos (Faour-
Klingbeil et al., 2015), (Seaman, 2010). Desafortunadamente, en la mayoria de los
casos, la capacitacion en higiene alimentaria no se traduce directamente en
comportamientos positivos de manipulaciéon de alimentos (D. A. Clayton et al.,
2002)(Seaman, 2010).

En este contexto, los instrumentos tipo encuestas de medicion del conocimiento,
actitud y practica (KAP) se han utilizado ampliamente y son representativas de una
poblacion especifica para recopilar informacion sobre lo que se sabe, se cree y se hace
en relacion con un tema en particular (Stop TB Partnership (World Health
Organization, 2008). Al respecto, varios estudios utilizan programas de capacitacion
sobre KAP y TPB para manipuladores de alimentos con el objetivo de que puedan
identificar los riesgos de inocuidad de los alimentos y aplicar buenas practicas con
respecto a la inocuidad de los alimentos.

El conocimiento (K) se acumula a través de procesos de aprendizaje (que pueden ser
de instruccion formal o informal), experiencia personal e intercambio de experiencias.
Tradicionalmente, se ha asumido que el conocimiento se traduce automaticamente en
comportamiento (Glanz et al., 2008), a pesar de los estudios que indican que esto no
es necesariamente cierto (Bas et al., 20006), (S. H. Park et al., 2010). Por otro lado, la
actitud (A) involucra conceptos evaluativos asociados con la forma en que las personas
piensan, sienten y se comportan (Keller, 1999). En la industria alimentaria, es crucial
que los manipuladores de alimentos adquieran conocimientos sobre inocuidad de los
alimentos y sean conscientes e implementen practicas adecuadas de manipulacion de
alimentos (World Health Organization, 2000). La practica (P) se refiere a las formas en
que las personas demuestran su conocimiento y actitud a través de sus acciones
(Badran, 1995). En la encuesta de practica, normalmente, se hacen preguntas
hipotéticas, por lo tanto, apenas permite declaraciones sobre practicas reales, sino que
proporciona informacion sobre el comportamiento de las personas o sobre lo que saben
que se debe hacer (Yoder, 1997).

Estudios anteriores han analizado las intervenciones de capacitacion y la relacion
entre KAP (conocimiento, actitud y practica) y la seguridad alimentaria en entornos
como los hospitales (Askarian et al., 2004), (Sharif et al., 2013), (Bou-Mitri et al., 2018),
universidades (Yarrow, 2006), (Nee & Sani, 2011), (Booth et al.,, 2013),
establecimientos de comida (Firdaus Siau et al., 2015), (liu et al., 2015), (Cuprasitrut
et al., 2011), restaurantes (Abdul-Mutalib et al., 2012), (Rosnani et al., 2014), (Griffith
et al., 2017) y casas (Unusan, 2007), (Whiley et al., 2017), (Akonor, 2013), entre otros.
A pesar de que se han hecho algunos esfuerzos para explorar los efectos de KAP en los
manipuladores de alimentos, esta informacion es insuficiente y ademas no se
encuentra actualizada, por lo que se observa una necesidad para concentrar la
evidencia de los efectos de las intervenciones de capacitacion sobre el conocimiento,



las actitudes y las practicas de los manipuladores de alimentos como un medio para
aumentar la seguridad alimentaria.

Aunado a lo anterior, el cumplimiento de las regulaciones y estandares
gubernamentales por parte de las industrias de bebidas y alimentos s6lo provee el
minimo de seguridad en relaciéon con la inocuidad del producto (Nelson, 2013). En este
sentido, metodologias de mejora incluyendo lean six sigma (LSS) contribuyen a la
implementacion de un sistema de inocuidad de alimentos para minimizar el riesgo,
incrementar la productividad y la calidad de los productos, y reducir desperdicios y
tiempo (Zhen, 2011). La manufactura esbelta o “lean manufacturing” (LM) es una
metodologia para reducir desperdicios en una organizacion, mientras que seis sigma
(SS) es una metodologia para reducir la variacién de procesos que conlleva a defectos.
LSS es una combinacion de principios, herramientas y técnicas de ambas
metodologias, en donde se logran la reduccion de defectos y desperdicios en simultaneo
(Patel, 2011). En este sentido, a pesar de que la implementacion de LSS en la industria
alimentaria es aun limitada (M Dora et al., 2013) asi como las evidentes diferencias
entre la industria alimentaria con otras industrias manufactureras, no altera el hecho
de que son procesos que pueden ser mejorados por medio de LSS (Heymans, 2009). Al
respecto, diversos autores resaltan la importancia de identificar los factores de éxito
(FE) al implementar metodologias de mejora como manufactura esbelta y seis sigma,
principalmente implementadas en otras industrias como manufactura o servicio (D.
Tlapa et al., 2014), (Achanga et al., 2006), (Coronado & Antony, 2002). Los FE se
definen como aquellos elementos esenciales que deben funcionar correctamente para
garantizar la implementacion exitosa de cualquier estrategia en una organizacion
(Boynton & Zmud, 1984). Sin embargo, dado que no se han encontrado estudios que
aborden a detalle los FE de LSS mas utilizados en la industria de alimentos, resulta
pertinente determinar cuales son los FE de LSS que se han reportado en estudios
dentro de la industria alimentaria.

Para realizar un analisis profundo y global de los estudios que abordan tanto los
modelos de entrenamiento basados en el conocimiento, actitud y practica (K-A-P), asi
como de LSS y sus factores criticos, es necesario hacer el analisis desde una
perspectiva sistematica que englobe los criterios de inclusion, cobertura, sesgo y
calidad de los estudios a incluir. Al respecto, una revision sistematica y su posterior
meta-analisis han sido recurrentes al momento de realizar estos analisis. El meta-
analisis tiene sus origenes en la psicologia y las ciencias sociales; Glass introdujo el
término en 1976 y lo defini6 como “el analisis de los analisis” o “el analisis de una
coleccion amplia de analisis de resultados de estudios individuales, con el objetivo de
integrar los hallazgos” (Glass G. V., 1984). Borenstein y otros mencionan que el meta-
analisis se refiere a la sintesis estadistica de los resultados de una serie de estudios.
Mientras que los procedimientos estadisticos utilizados en un meta-analisis se pueden
aplicar a cualquier conjunto de datos, la sintesis tendra sentido sélo si los estudios se
han recopilado. Esto podria ser en el contexto de una revision sistematica, el proceso
de localizar sistematicamente, evaluar y, a continuacion, sintetizar datos de un gran



numero de fuentes (Borenstein et al., 2009). Uno de los objetivos de este estudio es
identificar si los factores reportados han sufrido alguna variacion con el correr del
tiempo, ya sea si se incremento, mantuvo constante o decreciéo el uso de dichos
factores.

Como se puede constatar, existe una brecha de informacion con respecto a la
inocuidad alimentaria, la implementacion de LSS, asi como las diferentes
intervenciones de entrenamiento basados en KAP entre los manipuladores de
alimentos de diferentes procesos en la cadena de suministro de alimentos, incluidas
las granjas, las instalaciones de procesamiento de alimentos y los restaurantes (es
decir, de la granja a la mesa). Por este motivo la presente investigacion aborda la
revision sistematica de estos aspectos y la conduccion de meta-analisis (estudio de
estudios) para contribuir con la clarificacion y consolidaciéon de criterios entre estudios
a lo largo de la cadena de proveeduria. El resto de este documento esta estructurado
de la siguiente manera: primero se describe la metodologia utilizada, luego se
presentaron los resultados de los meta-analisis, posteriormente en la seccion de
discusiones se compararon dichos resultados con otros trabajos. Finalmente, se
presentan las conclusiones, recomendaciones y trabajo futuro.

1.2 Contexto de la Investigacion

Como se ha mencionado, la industria alimentaria forma parte de un sector muy
importante en lo que respecta a la salud publica. Esta necesita ser atendida de manera
especial con el objetivo de utilizar los recursos de manera eficiente y a su vez producir
alimentos inocuos para los consumidores. En este sentido, el estudio aborda como las
empresas buscan mejorar la inocuidad de sus productos a través del entrenamiento
de su personal, asi como a mejorar la calidad y eficiencia de sus procesos por medio
de la disminucion de defectos y desperdicios al implementar metodologias como
Manufactura Esbelta y Seis Sigma. Es por eso que este trabajo contempla la
caracterizacion de la metodologia LSS en las industrias alimentarias, asi como los
modelos KAP y TPB en los manipuladores de alimentos con fines de entrenamiento.

1.3 Planteamiento del Problema

La problematica principal, con respecto a la calidad, es que actualmente se dispone de
muy poca informacion sobre la metodologia LSS en las industrias alimentarias, ya que
se desconocen el grado de implementacion, las dificultades que enfrentan y los casos
de éxito. Se desconocen ademas los factores, técnicas y herramientas utilizados en el
sector. Con respecto a la inocuidad, se ha identificado que es insuficiente y no esta
actualizada la informacion de como influye el entrenamiento en el conocimiento, las
actitudes y las practicas de los manipuladores de alimentos como un medio para
mejorar la inocuidad alimentaria. El presente trabajo busca caracterizar la



metodologia LSS a nivel mundial y determinar la influencia del entrenamiento en el
modelo KAP en la industria alimentaria.

1.4 Preguntas de Investigacion
Las preguntas que se plantean a continuacion buscan orientar la investigacion.

1 ¢Cuales factores son considerados criticos para la implementacion de LSS en la
industria alimentaria a nivel mundial?

2 ¢Cuales son las técnicas y herramientas utilizadas en la implementacion exitosa de
LSS en la industria alimentaria?

3 ¢Como influye el entrenamiento en el conocimiento, las actitudes y las practicas de
inocuidad de los manipuladores de alimentos?

4 ¢Las intervenciones (entrenamiento-capacitacion) son similares o diferentes
considerando las diferentes etapas de la cadena de suministro (del campo a la mesa)?

5 ¢El entrenamiento fue igual de efectivo cuando fue presencial o virtual?

6 ¢Las intervenciones tuvieron un efecto positivo en KAP y éstos a su vez tuvieron un
efecto positivo en la reduccion de riesgos o enfermedades provocadas por alimentos?

7 ¢Cuales fueron los tipos de temas a cubrir en los entrenamientos o, en su caso,
cuales fueron las frecuencias o periodicidad de los entrenamientos?

1.5 Hipotesis

Las hipotesis que surgen en esta investigacion como respuesta a las preguntas de
investigacion son:

1. No existe diferencia en la proporcion de factores criticos de éxito de LSS para el
periodo 1y 2.
HO:p1-p2=0yHl:pl-p2#0

2. El compromiso de la alta direccion y el entrenamiento y educacion son factores
criticos mas reportados en la aplicacion de LSS en las industrias alimentarias.

3. Las técnicas y herramientas mas utilizadas para lograr la implementacion
exitosa de LSS son el mapeo de la cadena de valor, 5S y diagrama Pareto.



4. El entrenamiento acerca de inocuidad alimentaria influye de manera positiva
con el conocimiento, las actitudes y las practicas de los manipuladores de
alimentos.

5. Las intervenciones (entrenamiento-capacitacion) son similares
independientemente de la etapa de la cadena de alimentos donde se implemente
(del campo a la mesa).

6. El entrenamiento es igual de efectivo cuando fue presencial o virtual.

7. Las intervenciones tienen un efecto positivo en KAP y éstos, a su vez, tienen un
efecto positivo en la reduccion de riesgos o enfermedades provocadas por
alimentos.

8. El tipo de temas a cubrir en los entrenamientos o, en su caso, la frecuencia o
periodicidad de los entrenamientos influyeron en la reduccion del riesgo de
olvido u omisién por parte de los manipuladores de alimentos.

1.6 Objetivos

Objetivo general.

Determinar las intervenciones basadas en el modelo KAP que favorecen la inocuidad
alimenticia por parte de los manipuladores de alimentos y caracterizar las principales
metodologias para mejorar la calidad y eficiencia en procesos de la industria
alimentaria.

Objetivos especificos.

1. Determinar los factores criticos de éxito en proyectos LSS en la industria
alimentaria a nivel mundial.

1. Determinar las herramientas y técnicas mas utilizadas en proyectos LSS en la
industria alimentaria a nivel mundial.

2. Determinar la influencia del entrenamiento en inocuidad alimentaria del modelo
KAP sobre los manipuladores de alimentos.

3. Determinar si las intervenciones (entrenamiento-capacitacion) fueron similares
o diferentes dependiendo de la etapa de la cadena de suministro (del campo a la
mesa).



4. Determinar si el entrenamiento fue igual de efectivo cuando fue presencial o
virtual.

S. Determinar si hay evidencia de que las intervenciones tienen un efecto positivo
en KAP y que estos, a su vez, tienen un efecto positivo en la reduccion de riesgos
o enfermedades provocadas por alimentos.

6. Determinar el tipo de temas a cubrir en los entrenamientos o, en su caso, la
frecuencia o periodicidad de los entrenamientos influyen en la reduccion del
riesgo de olvido u omisién por parte de los manipuladores de alimentos.

1.7 Justificacion

Como se ha mencionado anteriormente, la inocuidad de alimentos es un tema que
guarda estrecha relacion con la salud publica en todo el mundo. Adicionalmente, la
Declaracion Universal de los Derechos Humanos menciona el derecho a la
alimentacion para todas las personas; asimismo, los Estados miembros de las
Naciones Unidas refieren, entre los Objetivos del Desarrollo Sustentable, a la seguridad
alimentaria desde la disponibilidad, el acceso a los alimentos y la estabilidad.

En México, en el Plan Nacional de Desarrollo 2018-2024, también se incluye la
seguridad alimentaria y, a nivel regional, la importancia radica en que Baja California
es un estado fronterizo con Estados Unidos y que cuenta con una posicion estratégica
por la conexion con Asia mediante el océano Pacifico; por lo que existen mercados
potenciales al cual atender mediante el fortalecimiento de la industria nacional
alimentaria.

Hasta el momento no se ha encontrado un trabajo similar, lo que manifiesta un area
de oportunidad a cubrir. Adicionalmente el proyecto se considera relevante por su
capacidad de impactar de manera positiva en muchas organizaciones.

Es importante realizar este estudio ya que los factores, técnicas y herramientas de
LSS, asi como la caracterizacion del modelo KAP en manipuladores de alimentos
serviran como informacion importante para la implementacion en empresas del sector.

1.8 Delimitacion y Limitacion
El estudio cuenta con las siguientes delimitantes:

- La investigacion explora la aplicacion de LSS y el modelo KAP en la industria
alimentaria exclusivamente, no se considera ningun otro sector.



- Los productos académicos considerados para el estudio meta-analitico son
considerados a partir del ano 2008 hasta el 2017 para LSS y del ano 1997 hasta el
2019 para inocuidad.

Por otro lado, los limitantes de este trabajo son:

- El acceso a base de datos fue limitada a aquellos de acceso libre o a través de la
Universidad Autonoma de Baja California (UABC).

- Los productos académicos considerados fueron limitados a aquellos escritos en los
idiomas espanol e inglés, por ser este ultimo el idioma internacional utilizado en la
investigacion.
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2. MARCO TEORICO

En este capitulo se aborda la industria alimentaria, las caracteristicas de ésta, las
diferencias con otras industrias manufactureras. Ademas, se explican las
metodologias LM, SS y LSS, relacionadas a la calidad y HACCP, GMP e ISO 22000,
relacionadas a la inocuidad.

2.1 La industria alimentaria

La seguridad alimentaria es cada vez un mayor problema de salud publica debido al
aumento de las enfermedades transmitidas por los alimentos (Rao & Thejaswini, 2011).
La seguridad alimentaria se define como la garantia de que un producto alimenticio es
saludable y libre de pesticidas, toxinas, contaminantes quimicos y fisicos, y patéogenos
microbiologicos (Roberts, 2001). En los tiltimos anos ha habido casos en que la salud
de las personas se expone a los riesgos debidos a la contaminacion de alimentos.
Algunos ejemplos se citan a continuacion:

- Los alimentos inseguros que contienen bacterias dafinas, virus, parasitos o
sustancias quimicas pueden causar mas de 200 enfermedades diferentes, desde
diarrea hasta canceres. En todo el mundo, se estima que 600 millones, casi 1 de cada
10 personas, enferman después de comer alimentos contaminados cada ano, lo que
resulta en 420,000 muertes (World Health Organization, 2020)

- Enfermedades transmitidas por alimentos causan aproximadamente 76 millones de
enfermedades, 325,000 hospitalizaciones y 5,000 muertes en los Estados Unidos cada
ano (Mead et al., 2000).

- La Oficina General del Ministerio de Salud de China sefnal6é en una notificacion en
2013 una intoxicacién alimentaria nacional, en la que se reportaron 152 casos de
intoxicacion alimentaria, 5559 personas envenenadas y 109 muertes en todo el pais
(Li, 2014).

Las regulaciones y normas gubernamentales proporcionan la seguridad minima en lo
que respecta a la seguridad del producto (Nelson, 2013). Al respecto, se ha demostrado
que las herramientas LSS contribuyen a la implementacion del sistema de seguridad
de los alimentos para reducir al minimo el riesgo, mejorar la productividad y la calidad
de los productos, y reducir desperdicios y tiempos innecesarios (Zhen, 2011). Por otro
lado, la implementacion de LSS en la industria alimentaria es atin limitada (M Dora et
al., 2013) y a pesar de las muchas diferencias con respecto a otras industrias, la
industria de alimentos y bebidas tiene muchas similitudes con otras industrias. El
producto se procesa similar que otras formas de fabricacion y aunque las
consideraciones de salud y seguridad anaden complejidad a los procesos, no alteran
el hecho de que todavia son procesos que pueden ser mejorados (Heymans, 2009) . En
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la Tabla 1 se muestran las principales caracteristicas de la industria alimentaria y las
demas industrias.

Tabla 1. Diferencias entre industrias manufactureras y la industria alimentaria (M Dora et
al., 2013)

Industrias manufactureras Industrias alimentarias

En general los productos no son perecederos  Productos altamente perecederos

Lineas de produccién mayormente Operaciones manuales o con muy poca

automatizadas o semiautomatizadas automatizacion

Estandarizacién de las materias primas Variaciones en la calidad de las materias
primas

Grandes lotes de productos / componentes / Alta variacion de composiciéon, recetas,
accesorios fabricados con materiales de productos y técnicas de procesamiento
calidad relativamente uniforme

Numero relativamente limitado de disenos Menor volumen de los lotes

Otras caracteristicas particulares de la industria alimentaria son:

- Margenes bajos y volumenes altos. Las industrias alimentarias estan obligadas a
aceptar precios mas bajos para mantener su cuota de mercado. Los productos
alimenticios son tipicamente productos de alto volumen producidos con bajos
margenes de ganancias (Bamford et al., 2013).

- La disponibilidad es crucial. Los clientes compran sustitutos si un producto no esta
disponible en los estantes (Bamford et al., 2013).

- Embalaje es un elemento importante de los productos alimenticios. El embalaje
tiene dos propositos: proteger el producto de los alrededores, como el sol, el calor, el
frio, aire, etc. y determina la presentacion del producto al cliente, como una parte
crucial de los esfuerzos de marketing (Bamford et al., 2013).

- Los largos tiempos de puesta a punto entre los diferentes tipos de productos (Manoj
Dora, Van Goubergen, et al., 2013).

- Las plantas realizan procesamientos por lotes y tienen regularmente mas de una
linea de produccion (Manoj Dora, Van Goubergen, et al., 2013).

- Los procesos de elaboracion y envasado se separan debido a la garantia de calidad
de los alimentos (Manoj Dora, Van Goubergen, et al., 2013).
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- El procesamiento con los equipos depende de los tiempos de limpieza (Manoj Dora,
Van Goubergen, et al., 2013).

- Generalmente se tratan de pequenas empresas y con una sola planta, de 30 a 100
empleados (Manoj Dora, Van Goubergen, et al., 2013).

- Presentan requisitos reglamentarios con respecto a la inocuidad de alimentos (Desai
et al., 2015).

Un numero creciente de empresas de alimentos en todo el mundo han estado
implementando sistemas de calidad e inocuidad alimentaria con el fin de mejorar la
sus productos, para tal efecto las metodologias mas utilizadas han sido HACCP e ISO
22000 (Kafetzopoulos & Gotzamani, 2014). Sin embargo, a partir del 2000 se empiezan
a utilizar herramientas como LSS en donde, ademas de garantizar la seguridad
alimentaria, se consideran los beneficios propios de la implementacion de dicha
metodologia en una industria manufacturera. Debido a los hallazgos positivos de
implementar LSS en la industria alimentaria, a continuacion, se definen a profundidad
las metodologias para mejorar la calidad, eficiencia e inocuidad.

2.2 Metodologias de mejora en la calidad y productividad

La metodologia Six Sigma (SS) es un enfoque disciplinado, orientado a proyectos y
basado en estadistica para la reduccion de la variacion y reduccion de defectos de los
productos, procesos y transacciones (Montgomery & Woodall, 2008). La filosofia
principal de esta metodologia es encontrar los errores de un producto o defectos de un
proceso, aplicar medidas para su eliminaciéon y buscar la perfeccion, se considera que
se trabaja con SS cuando no se producen mas de 3.4 defectos por cada millon de
oportunidades (Gowen & Tallon, 2005). Por su parte, (M. Kumar & Antony, 2009)
indican que en el mundo SS es muy utilizada principalmente por grandes
trasnacionales de bienes, sin embargo, ésta comienza a ser aplicada en las Pymes.
(Qamar et al., 2013) explica que, si bien la metodologia fue desarrollada inicialmente,
asi como refinada en los EE.UU., su adopcién y adaptaciéon en otros paises,
especialmente con culturas muy diferentes que los EE.UU., no se ha investigado
adecuadamente.

Lean Manufacturing (LM) o Manufactura Esbelta por su parte es una metodologia que
se introdujo en Japon y que originalmente fue concebida como el Sistema de
Produccion Toyota, en donde el concepto principal de esta metodologia es la
eliminacion de desperdicios (P. Kumar & Kajal, 2015) e incluye una variada gama de
técnicas y herramientas a utilizarse. LM y SS son utilizadas por muchas
organizaciones para reducir la variacion del proceso y a su vez reducir los desperdicios.
LSS es una combinacion de principios, técnicas y herramientas de LM y SS (Patel,
2011). La fusion de ambas metodologias es recomendable, debido a que la
manufactura esbelta por si sola no puede poner bajo control estadistico un proceso de

13



produccion, a su vez seis sigma por si sola no puede dramaticamente mejorar la
velocidad de un proceso (Gibbons, 2006). La metodologia LSS incluye una serie de
pasos y dentro de estos, una gran cantidad de Herramientas y Técnicas (HyT) de las
cuales las empresas deciden cuales aplicar; en este sentido hay una gran variedad
utilizables.

2.2.1 Manufactura esbelta (lean manufacturing)

Es una filosofia de produccion que ha generado grandes impactos en la forma en que
se entiende la manufactura moderna en todo el mundo. En los ultimos 20 anos sus
principios y ensenanzas se han extendido por todo el mundo, en empresas de diversos
sectores y vocaciones (Oscar Rivera De Leon, 2012). Se trata de un conjunto de
herramientas y métodos para alcanzar la eliminacion de residuos en la operacion de
fabricacion. Sus beneficios incluyen la reducciéon de costos, la mejora de la produccion
y la reduccion del tiempo de entrega (Nguyen & Do, 2016). El concepto de TPS fue
desarrollado e introducido por primera vez por el ejecutivo de Toyota, Kiichiro Toyoda
y Taiichi Ohno mediante la identificacion de los diferentes tipos de desperdicios en el
sistema de producciéon (Van Driel & Dolfsma, 2009).

Los siete desperdicios que se intentan reducir son: sobreproducciéon, inventario,
espera, movimiento, transporte, retrabajo y procesamiento (Garcia, 2009). Ademas, se
anade un octavo desperdicio, la creatividad no utilizada de los empleados (Liker &
Morgan, J. M., 2006) (ver Tabla 2).

Tabla 2. Los 8 Desperdicios (Gracia et al., 2016).

Producir mas de lo requerido por el cliente, o producir antes de que el

Sobreproduccion cliente lo pida, o mas rapido.
) Excesivo almacenamiento de materia prima, producto en proceso y
Inventario producto terminado.
Tiempo en que una operacion deja de producir debido a la espera de
Espera alguna entrada como: Material, maquina descompuesta, operador, una
orden.
o Cualquier movimiento que el operador realiza que no agrega valor al
Movimiento producto.
Transporte Movimiento de materiales o productos innecesario alrededor de la planta.
. Correcciones. Partes o productos que no cumplen con los requerimientos
Retrabajo :
del cliente.
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Agregar actividades al proceso de producciéon que no son necesarias, y

Procesamiento que el cliente no esta dispuesto a pagar por ello.

Desperdicio por no utilizar el talento o conocimientos de los trabajadores

Talento Humano para mejorar el proceso.

2.2.2 Six Sigma

Es un método organizado y sistematico para la mejora estratégica de procesos, el
desarrollo de nuevos productos y procesos, que depende de métodos estadisticos y del
método cientifico para hacer dramaticas reducciones en las tasas de defectos
(Linderman et al., 2003). Bob Galvin director de Motorola junto con Mikel Harry
iniciaron la metodologia en la década de los 80’s hasta ganar en 1988 el premio Malcom
Baldrige de Estados Unidos (Pyzdek, 2009). Allied Signal tomaron la bandera seis
sigma mejorando la efectividad y la eficiencia al concentrarse en medidas efectivas con
los clientes; luego General Electric implementé también seis sigma a través de Jack
Welch, quien en 1995 adopt6 la metodologia en toda la corporacion con tanto éxito
econémico que para 1998 habia generado 750 millones de délares de ahorros(Eckes,
2003). La filosofia SS implica el entendimiento y la administracion de requerimientos
del cliente, la alineacion de los procesos clave para alcanzar requerimientos del cliente,
el uso riguroso de analisis de datos para entender y minimizar variacion en los
procesos claves y la ejecucion de un rapido y sostenible mejora de los procesos de la
empresa (Diego Tlapa et al., 2014). Con respecto a las fases de SS, (Shahin, 2008)
sugiere que la empresa Motorola comenzo solo con Medir (M-Measure), Analizar (A-
Analyze), Mejorar (I-Improve), Controlar (C-Control). A estas cuatro fases (Snee, 2010)
indica que la empresa General Electric le agrego Definir (D-Define) en la década de los
90’s, quedando 5 fases DMAIC. Ver Tabla 3. Seis sigma utiliza niveles de cinturones
clasificados por colores para diferenciar el grado de entrenamiento recibido y la
responsabilidad que contemplan la implementacion de proyectos Seis Sigma; de esta
manera se encuentran, de mayor a menor nivel, los maestros cinturones negros, los
cinturones negros, los cinturones verdes y los cinturones amarillos (Antony, 2007;
Pyzdek, 2000).

Tabla 3. Las fases DMAIC (Gracia et al., 2016).

Definir Definicion del problema y de los requerimientos del cliente.
Medir Medicion de los defectos y desempeno del proceso.

Analizar Analisis de los datos y determinacion de las causas del problema.
Mejorar Mejora de los procesos al eliminar causas de los efectos.
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Controlar Control de los procesos para evitar que los errores se reproduzcan.

2.2.3 Lean Six Sigma

Es una filosofia y metodologia que combina la Manufactura Esbelta con Six Sigma, y
establece como mejorar los procesos en una forma que involucra los costos de la mala
calidad, procesos fuera de control, el desperdicio y los factores criticos de los
requerimientos de los clientes (Mantilla & Sanchez, 2012). Como con la aplicacion de
esta metodologia se logran reducir los defectos y los desperdicios simultaneamente, es
la fusion de ambas metodologias lo que proporciona mejoras significativas. Se empezo
a utilizar esta metodologia en la industria alimentaria a partir del 2000 en Estados
Unidos, con el objetivo de eliminar defectos y desperdicios relativos a la seguridad
alimentaria y en la reingenieria de procesos (Ryan Suits, 1999), (Rancour &
McCracken, 2000), (K. Higgins, 2004), una herramienta muy utilizada en los inicios de
LSS fue el SPC (K. Higgins, 2001). Luego se empezo6 a aplicar con el objetivo de obtener
los beneficios que otras industrias manufactureras han alcanzado con la
implementacion de la metodologia obteniendo buenos resultados (Simons & Zokaei,
2005). De esta manera, se fueron afianzando los casos exitosos en donde se mejoran
aspectos relativos a la seguridad alimentaria y a la vez se lograron reducciones de
defectos y desperdicios en las industrias alimentarias (Peariso, 2006), (F Nabhani &
Shokri, 2007), (Scott et al., 2009), (Scherrer-Rathje et al., 2009), (Farhad Nabhani &
Shokri, 2009), (Velasco, 2010). En los ultimos anos aumentaron los casos exitosos de
aplicacion de LSS en la industria alimentaria en todo el mundo (Huang et al., 2010),
(Patel, 2011), (Perera & Kulasooriya, 2011), incluyendo Ameérica Latina (Cardozo et al.,
2011), (Oscar Rivera De Leon, 2012), (Arnaut et al., 2012), (Tanco et al., 2013), (Vigo-
Moran & Astocaza-Flores, 2013). En la Tabla 4 se presenta un extracto de los trabajos
relacionados con LSS en la industria alimentaria en el mundo.

Tabla 4. Extracto de trabajos LSS en la industria alimentaria.

Autor Resumen

(Higgins, 2001) Aborda la importancia de SS mediante el uso de SPC y su aplicacion e
importancia en la industria de alimentos

(Kagi, 2004) Se aplicé una encuesta a los empleados del Hong Kong Jockey Club's food
service, para evaluar la percepcion de la importancia y aplicabilidad de SS.

(Lehtinen & El documento analiza cémo LM podria ser aplicado a una empresa
Torkko, 2005) alimenticia.

(Peariso, 2006) Caso practico que demuestra como SS ayuda a mejorar la seguridad
alimentaria y aumentar la rentabilidad en las industrias de alimentos.
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(Petersen,
2010)

(Cardozo,
Rodriguez, &
Guaita, 2011)

(Perera &
Kulasooriya,
2011)

(Dora, Kumar,
Van
Goubergen,
Molnar, &
Gellynck,

2013)

(Khusaini,
Jaffar, &
Noriah, 2014)

(Shokri,
Oglethorpe &
Nabhani, 2014)

(Amani,
Lindbom,
Sundstrom &
Ostergren,
2015)

(Gumbulevich,
2015)

(Dora &
Gellynck,
2015)

Este trabajo exploré un programa que buscaba realzar las ventajas
competitivas de McCain. La iniciativa combiné principios LM con un
cambio de cultura en toda la compania haciendo hincapié en la
importancia de cada empleado.

Se analiza el proceso productivo de cuarenta y cinco Pymes productoras de
queso en Venezuela. El estudio estuvo dirigido a la identificaciéon de los
principios de LM y la aplicacién del concepto de las Cinco “S”:

Este estudio consistié en la aplicacion de LM en una industria alimentaria
en Sri Lankan.

El objetivo de este estudio fue diagnosticar el estado del “Sistema de gestion
de calidad de los alimentos” (FQMS-Food Quality Management System), y
averiguar lo que motiva y dificulta la implementacion exitosa en las Pymes.
Los sectores en este estudio fueron: la carne, el chocolate, confiteria,
panaderia, y frutas y verduras envasadas.

En este trabajo se realiz6 una encuesta enfocada en LM aplicada en la
industria alimentaria y de bebidas en Malasia.

En este trabajo se aplicaron cuestionarios en industrias de alimentos del
Reino Unido con el fin de evaluar la metodologia SS en Pymes.

El objetivo de este trabajo fue explorar los posibles efectos sinérgicos entre
la filosofia LM y los “esfuerzos verdes” en la mejora de la eficiencia de
recursos en el sector de la alimentacion. Se investigd que una adaptacion
adecuada y hecha a medida de LSS podria ayudar a superar las
complejidades de los recursos en la produccion de alimentos.

Este trabajo realiz6 una investigacion en donde la aplicacion de LM y
Manufactura agil pueden mejorar la salud y el medio ambiente.

En este trabajo se propuso un marco de aplicacion de LM para las Pymes
de alimentos con base en una metodologia de investigacion mixta
longitudinal. El aporte fundamental de este trabajo fue "La Casa de Lean",
que toma en cuenta las necesidades y caracteristicas de las Pymes de
procesamiento de alimentos.
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2.3 Metodologias de mejora en la inocuidad de alimentos

Existen varias estrategias de mejoras que se aplican en la industria alimentaria. Sin
embargo, a nivel internacional no existe un criterio uniforme respecto a las normativas
o protocolos a aplicar para asegurar la calidad e inocuidad de los alimentos A
continuacion, se mencionan algunas estrategias de mejora utilizadas a nivel mundial:

- Buenas Practicas de Manufactura (GMP): Contiene elementos primordiales para
garantizar la inocuidad de los alimentos en todas las etapas de la cadena alimentaria,
una de las principales metas es relacionarse con el mejoramiento de las tareas de
produccion y sanitaciéon, que permitiran evaluar objetivamente los cambios y acciones
a tomarse (Pérez-Sanchez, 2014).

- Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP): Es un sistema que tiene
fundamentos cientificos y caracter sistematico y que permite identificar peligros
especificos y medidas para su control con el fin de garantizar la inocuidad de los
alimentos a lo largo de la cadena alimentaria (Codex Alimentarius, 20006).

- ISO 22000: Las normas ISO de la serie 22000 son un conjunto de normas
relacionadas con la Inocuidad de los Alimentos, contiene una serie de normas cada
una centrada en diferentes aspectos de la gestion de la seguridad alimentaria (ISO
22000, 2020).

2.3.1 HACCP

El Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) es reconocido como una
parte clave de la practica de gestion de inocuidad alimentaria en la industria
alimentaria mundial y puede aplicarse en cualquier etapa de la cadena de suministro
de alimentos (Wallace & Mortimore, 2016). También se define como un enfoque
estructurado y racional para el analisis y prevencion de posibles puntos de peligro en
cada etapa de la operacion de alimentos. Requiere que los operadores enumeren e
identifiquen todos los pasos en sus actividades que son criticos para lograr la
inocuidad de los alimentos e identificar y evaluar las medidas de seguridad (Nyamari,
2013). En este sentido, existen 7 principios que involucran el HACCP (Castellanos et
al., 2004) que se pueden observar en la Tabla 5.

Tabla 5. Los 7 principios del HACCP. Elaboracion propia.

Realizar un analisis de peligros e identificar las medidas preventivas

Principio 1 respectivas.
Principio 2 Determinar los puntos criticos de control.
Principio 3 Establecer limites criticos.
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Establecer un sistema de control para monitorear puntos criticos de control
Principio 4 (PCCQ)

Establecer las acciones correctivas a ser tomadas, cuando el monitoreo

Principio 5 indique que un determinado PCC no esta bajo control.
o Establecer procedimientos de verificacién para confirmar si el sistema
Principio 6 HACCP esta funcionando de manera eficaz.
Establecer documentacién para todos los procedimientos y registros
Principio 7

apropiados a esos principios y su aplicacion.

Por otro lado, las directrices para la aplicaciéon del HACCP incluyen 12 pasos que a su
vez forman parte de los principios mencionados (Trafialek & Kolanowski, 2014). Dichos
pasos se listan a continuacion:

1. Formar el equipo HACCP.

2. Describir el producto.

3. Identificar su uso esperado.

4. Describir el proceso y construir el flujograma de produccion.
S. Verificar el flujograma en el lugar.

6. Evaluar todos los peligros potenciales asociados a cada etapa del proceso
(Principio 1).

7. Determinar los PCC (Principio 2).

8. Establecer los limites criticos para cada PCC (Principio 3).

9. Establecer un sistema de monitoreo para cada PCC (Principio 4).

10. Establecer acciones correctivas para los desvios que ocurran (Principio 5).
11. Establecer los procedimientos de verificacion (Principio 6).

12. Establecer registro y documentacion apropiados (Principio 7).
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La Organizacion Panamericana de la Salud menciona que el equipo HACCP debe tener
conocimiento y experiencia especificos sobre la produccion de alimentos, esenciales
para el desarrollo del plan HACCP. Es necesario tener un equipo multidisciplinario,
pues el gerenciamiento de la inocuidad de los alimentos incorpora aspectos
toxicoloégicos, microbiolégicos, epidemiolégicos y de tecnologia de los alimentos, entre
otros. La aplicacion adecuada del plan HACCP requiere especialistas con un alto grado
de conocimiento y experiencia cientificos. Ademas de los conocimientos técnicos, la
capacidad de pensar con criterio y sistematicamente es esencial para la aplicacion de
los elementos de gerenciamiento de modo inteligente y eficaz (Organizacion
Panamericana de la Salud, 2020).

2.3.2 GMP

Buenas practicas de fabricacion (GMP) es un conjunto de pautas que especifican las
actividades que se llevaran a cabo y las condiciones que se deben cumplir en los
procesos de fabricacion de alimentos para garantizar que los alimentos producidos
cumplan con los estandares de seguridad alimentaria (T.Sikora & A.Strada, 2005).
GMP es la base de la operacion de procesamiento de alimentos para lograr calidad e
inocuidad consistentes. Ademas, que GMP proporciona un requisito basico que debe
cumplirse para garantizar una buena practica relacionada con los trabajadores, las
instalaciones, el medio ambiente, el equipo y el control del proceso. En algunos paises,
GMP es obligatorio (Dewanti-Hariyadi, 2013). GMP se considera un programa
prerrequisito del sistema HACCP. En este sentido, los programas prerrequisitos se
ocupan de los problemas de "buena limpieza" en las instalaciones y pueden evitar que
ocurra un peligro, mientras que HACCP maneja los riesgos especificos dentro del
proceso (De Oliveira et al., 2016). GMP cubre los principios, procedimientos y medios
fundamentales necesarios para disenar un entorno adecuado para la produccion de
alimentos de calidad aceptable. Los requisitos de GMP han sido desarrollados por los
gobiernos, el Comité del Codex Alimentarius sobre Higiene de los Alimentos (FAO /
OMS) y la industria alimentaria, a menudo en colaboracién con otros grupos y
autoridades de inspeccion y control de alimentos (Jouve et al., 1998).

Cada establecimiento debe elaborar su propio manual de GMP, que es un documento
que describe las operaciones realizadas en el establecimiento, incluidos los requisitos
higiénicos y sanitarios para los edificios; mantenimiento y limpieza de locales, equipos
y utensilios; control del suministro de agua; control de plagas; la formacion del
personal; control de la salud e higiene del personal; gestion de residuos; y control y
garantia de calidad de los alimentos (Araygjo et al., 2019).

Costa Dias y otros mencionan que la implementacion de las GMP es un proceso
continuo, basado en los conceptos de gestion del ciclo PDCA (planificar, hacer, verificar
y actuar). Considerando el ciclo PDCA, la implementacion de las GMP se puede dividir
en cuatro pasos: diagnostico inicial, elaboracion de la hoja de ruta, tratamiento de no
conformidades y reevaluacion de las medidas correctivas implementadas. El
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diagnostico inicial y la re-evaluacion de las medidas correctivas implementadas
generalmente se llevan a cabo auditando las instalaciones de procesamiento utilizando
una lista de verificacion basada en la legislacion que regula las GMP en el pais. Las
hojas de ruta se generaran después de la auditoria, mientras que la implementacion
de medidas correctivas requiere la decision de prioridades y esfuerzos de recursos
(Costa Dias et al., 2012).

2.3.3 ISO 22000

La ISO 22000 especifica los requisitos para un Sistema de Gestion de Seguridad de
Alimentos (SGSA) cuando una organizacion se encuentra involucrada en cualquier
eslabon de la cadena alimentaria y necesita demostrar su capacidad para controlar los
peligros relacionados con la inocuidad, a fin de garantizar que los alimentos sean
inocuos en el momento del consumo humano. Dado que estos peligros pueden
encontrarse en cualquier punto de la cadena alimentaria, desde la granja hasta la
mesa, el control de la inocuidad es una responsabilidad conjunta de todos los
participantes (Escanciano & Santos-Vijande, 2014).

La Norma ISO 22000 representa un gran paso hacia la armonizacioén de requisitos, a
nivel mundial, de un sistema inocuidad alimentaria o sistemas de gestion de la
seguridad en los alimentos. En esta Norma se encuentran cobijados los principios del
HACCP (Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico), de uso internacional
(definidos por el Codex Alimentarius) formando los elementos centrales del sistema,
basado en una estrategia de gestion de riesgos para la inocuidad de los alimentos
(Marin-Moncada, 2013). Al respecto, una compania con ISO 22000 cuenta con un
sistema de documentacion que se encuentra totalmente implementado en todas sus
instalaciones e incluye:

- Programas efectivos de prerrequisitos para garantizar un ambiente sanitario limpio.
Estos son programas utilizados para controlar la probabilidad de introducir
contaminacion a través del entorno de trabajo, tales como: construccion y disefio de
edificios, diseno de instalaciones y espacio de trabajo, servicios publicos: aire, agua,
energia, eliminacion de desechos, idoneidad del equipo, limpieza y mantenimiento,
gestion del material comprado, medidas para la prevenciéon de la contaminacion
cruzada, limpieza y desinfecciéon, control de plagas, higiene del personal e instalaciones
de los empleados, retrabajo, procedimientos de retiro del producto, almacenamiento.

- Un Plan de Analisis de Peligros y Control Critico (HACCP) desarrollado para
identificar, prevenir y eliminar los peligros para la seguridad alimentaria. Esto incluye
riesgos biologicos, quimicos o fisicos (Paunescu et al., 2018).

(Faergemand, 2008) menciona elementos clave de ISO 22000:
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» Participacion del equipo de gestion en la seguridad alimentaria no es solo algo que
debe manejar el departamento de calidad, es un problema de alta gerencia. ISO 22000
se centra en la participacion del equipo de gestion, que tiene que desarrollar una
politica general.

¢ Comunicacion

Como los riesgos para la inocuidad de los alimentos pueden introducirse en cualquier
etapa de la cadena alimentaria, es esencial la comunicacion interactiva tanto flujo
arriba como flujo abajo. Ademas, la comunicaciéon interna es un elemento clave para
evitar malentendidos y minimizar riesgos. Un vocabulario comun es de gran ayuda a
este respecto.

* La ISO 22000 combina los principios HACCP con los programas de requisitos previos
o también conocidos como programas prerrequisito; y se refiere a aquellas medidas
practicas de desinfeccion e higiene que deben aplicarse antes de implementar HACCP,
como por ejemplo son las buenas practicas de manufactura (GMP), procedimientos
operativos estandarizados de saneamiento (POES), entre otros. En este sentido, el
HACCP es parte de la ISO 22000. El analisis de riesgos determina una estrategia y los
programas de requisitos previos establecen un plan de accion.

¢ Gestion del sistema

ISO 22000 se basa en un sistema de gestion estructurado basado en partes relevantes
de ISO 9001. Es posible integrarlos en un sistema de gestién junto con ISO 14001.

Como se puede observar, existen diferentes estrategias que contribuyen y se
complementan para mejorar la seguridad e inocuidad de los alimentos. A continuacion,
se describe la metodologia seguida en el presente estudio.
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3. METODOLOGIA

El presente capitulo explica los pasos que se siguieron para la realizacion del trabajo,
para lo cual aborda las siguientes fases: determinacién de factores criticos, técnicas y
herramientas de LSS en la industria de alimentos, analisis del efecto del entrenamiento
basado en KAP y generacion de un protocolo (manual) de entrenamiento en inocuidad,
con la implementacion de LSS, contemplando los hallazgos.

3.1 Determinacion de factores criticos, técnicas y herramientas

Se llevo a cabo una revision exhaustiva de la literatura consistente en articulos
cientificos, articulos de divulgacion, tesis y capitulos de libros de diferentes paises que
hacen referencia a LSS en la industria alimentaria. Las busquedas de estos productos
académicos se realizaron en las siguientes bases de datos electronicas: EBSCO Host,
Elsevier Science direct, Emerald, Gale, ProQuest, Springer Link, Wiley, PubMed, Taylor
y Francis, Inderscience y Google Scholar. Se seleccionaron estas bases de datos con el
objetivo de involucrar diferentes areas y para cubrir las siguientes disciplinas:
industria, ingenieria y la mejora continua. Para realizar la busqueda se utilizaron las
palabras claves “Lean Manufacturing”, “Six Sigma” y “Lean Six Sigma” y combinado
con las siguientes palabras clave relacionadas con la industria de la alimentacion
“food”, “food industry”. La busqueda se limit6 a los idiomas espanol e inglés.

Para identificar los estudios elegibles, se revisaron los titulos y los resimenes de los
trabajos. Cuando no estaba claro a partir del resumen y el titulo se procedia a revisar
si el articulo se ajustaba al tema, por lo tanto, se revisaba el texto completo. El periodo
total considerado para la eleccion de trabajos fue de 10 anos, el primer periodo
corresponde desde 2008 hasta el 2012 y el segundo periodo desde el 2013 hasta el
2017. La eleccion de este periodo fue considerar el ano del primer articulo encontrado
sobre LSS en el sector alimentario y a partir de ahi considerar 10 anos, de manera a
dividir cada periodo en 5 anos cada uno.

Los siguientes criterios de inclusion se centraron en la aplicacion LSS en la industria
alimentaria alrededor del mundo, considerando los siguientes:

1. Trabajos correspondientes a estudios de casos, revisiones bibliograficas o puntos de
vistas.

2. Trabajos en donde se aplicaron entrevistas o cuestionarios.

3. Trabajos reportados en articulos de conferencias, trabajos de investigacién, tesis o
libros.

Se excluyeron los articulos con las siguientes caracteristicas:
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1. Trabajos reportados como resultado de estudios en los sectores de medicina como
hospitales y medicamentos.

2. Trabajos que reportaban temas especificos como la composicion de los alimentos y
nutricion.

3. Estudios de LSS aplicadas a otros sectores de industria, diferentes a la industria
alimentaria.

Luego, de cada trabajo seleccionado se extrajeron los siguientes datos: autor, ano de
publicacion, pais de estudio, los factores de éxito de aplicacion LSS, tipo de trabajo
(revision de la literatura, estudio de caso, encuesta, etc.). Cuando se identificaron los
estudios dobles o triples, que describen una investigacion similar, solo se selecciono
el estudio mas reciente y completo para la extraccion de datos. Los datos fueron
importados en Microsoft Excel 2010.

Para determinar si los factores descritos en la literatura estan variando, se considero
la frecuencia de uso. Posteriormente, se calculo el efecto estimado entre los tres grupos
de factores de éxito: los mas reportados, los menos reportados y los igualmente
reportados. Para llevar a cabo el estudio meta-analitico, se siguio la propuesta de
(Borenstein et al., 2009) incluyendo el uso de “Odds ratio” (razon de probabilidades)
para reflejar los cambios entre los periodos como se muestra en la ecuacion 1.

. presencia
OddsRatio = ———
ausencia Ec. 1

Donde presencia es el namero de veces que se menciona un factor en los trabajos
seleccionados y ausencia cuando no se menciona dicho factor en los trabajos
seleccionados.

Los valores se convierten a una escala logaritmica como se indica en la ecuacion 2.

LogOddsRatio = In(OddsRatio) Ec. 2
Considerando que A, B, Cy D son eventos y no eventos en dos grupos y que la N es el

tamano de la muestra, n; y n» son los tamanos de muestras de los grupos de
intervencion y control respectivamente (ejemplo de tabla de 2x2, Tabla 6).
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Tabla 6. Nomenclatura de tabla de 2x2

Evento No evento N
Intervencion A B n;
Control C B no

La varianza (V) y el error estandar (SE) de los LogOddsRatios se calculan en las
ecuaciones 3 y 4 respectivamente.

VLogOddsRatio = —+ —+ =+ Ec. 3

1
D

|-
| -
Al -

SELogOddsRatio = ./VLogOddsRatio Ec. 4

Cada valor se convierte de nuevo usando OddsRatio, donde el ULy el LL corresponden
a los limites superior e inferior, respectivamente conforme a las ecuaciones 5-7.

OddsRatio = exp (LogOddsRatio ) Ec. 5
LLOddsRatio = exp (LLLogOddsRatio ) Ec. 6
ULOddsRatio = exp (ULLogOddsRatio ) Ec. 7

Entonces Q es la varianza total, C es la varianza esperada si todos los estudios tienen
el mismo efecto verdadero, df son los grados de libertad, W; es el peso asignado a cada
estudio, Y;es el tamano del efecto de cada estudio y 72 es la varianza entre estudios.

T? = Ec. 8
C
k
0=y wyz - S’ e 9
i=1 - ?=1 Wi
df =k—1 Ec. 10

donde k es el numero de estudios
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> W E.c. 11
CZZW"_ Z‘,Wli

Con el fin de encontrar la variacion entre los factores se realiz6 el estudio de los efectos
aleatorios del meta-analisis. Se puede observar que es mas preciso estimar la media
global, entonces se calcula una media ponderada, donde Vy, es la varianza dentro del
estudio para el estudio i mas la varianza entre los estudios 72y se obtiene con la
ecuacion 13. El peso asignado a cada estudio se obtiene como en la ecuacion 12.

1 Ec. 1
W' =— ¢ 12
v,
Vi, = Vi, + T2 Ec. 13

El tamano del efecto medio M * se calcula con la ecuaciéon 14.

k  w*y. Ec. 14
M* — =1 [

k W

i=1 i
La varianza del efecto resumen se estima como el reciproco de la suma de los pesos,
tal como se observa en la ecuacion 15.

1 Ec. 15
Vi = TR
i=1 i
Se utiliza un valor de Z para probar la hipotesis nula de que el Odds ratio resumido es
cero como lo estable la ecuacion 16.

M* Ec. 16

Zr =
SEy,-

El p-value es dado por la ecuacion 17.
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P* =2[1— (@(Z*])] Ec. 17

Por ultimo, con el 95% de confianza, los limites superior e inferior para el efecto
resumen se calculan como en lo establecido en la ecuacion 18 y 19.

LLy = M —1.96 X SE - Ec. 18

ULy = M + 1.96 X SE - Ec. 19

3.2 Analisis del efecto del entrenamiento en KAP

Este estudio se realizo con estricta adherencia a los elementos de informes preferidos
para las pautas de revisiones sistematicas y meta-analisis (PRISMA) (Moher et al.,
2009), el cual fue inscrito en el Registro Prospectivo Internacional PROSPERO de
Revisiones Sistematicas (Identificador CRD42019119006). Ademas, se continua con el
trabajo propuesto por (J. M. Soon & Baines, 2012).

3.2.1 Estrategia de busqueda

Se realiz6 una busqueda exhaustiva de literatura relevante en cuatro bases de datos
electronicas: PubMed, Cochrane Controlled Register of Trials (CENTRAL), Ebsco Host
y Web of Science. Ademas, se reviso la literatura gris en Google Scholar y ProQuest.
En cuanto a la estrategia de busqueda, se siguio la revision por pares de estrategias
de busqueda electronica (PRESS, por sus siglas en inglés), asi como en el modelo
PICOS (poblacién, intervencién, comparador, resultado y disefio del estudio). En la
busqueda se consideraron solamente publicaciones en inglés consistentes en ensayos
controlados aleatorios (ECA), cuasi-aleatorios y estudios controlados de antes y
después (CBA) publicados entre enero de 1997 y diciembre de 2019. La ultima
busqueda se realizé en abril de 2020.

3.2.2 Seleccion de estudio

Dos autores revisaron los titulos y resimenes de los trabajos recuperados durante la
busqueda. Las discrepancias se resolvieron mediante discusién y consenso con un
tercer autor. Todos los trabajos revisados se realizaron entre manipuladores de
alimentos que tienen al menos tres meses de experiencia en el manejo de alimentos en
cualquier parte de la cadena de suministro de alimentos, incluidas las granjas, las
instalaciones de procesamiento de alimentos y los restaurantes (es decir, de la granja
a la mesa). Las intervenciones se definieron como sesiones de capacitacion en
inocuidad alimentaria que cubren aspectos tales como higiene personal, lavado de
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manos, limpieza y desinfeccion, contaminacion cruzada, enfermedades transmitidas
por alimentos y control de temperatura. Las intervenciones de capacitacion incluyeron
charlas, demostraciones, practicas propias y diferentes fuentes de comunicacion,
incluidos carteles, videos, folletos, presentaciones de diapositivas y hojas informativas.
Ademas, se busco disenios no aleatorios, incluidos estudios pre y post no controlados,
para permitir una evaluacion mas completa de la evidencia disponible en el area,
reconociendo que los ECA pueden no ser factibles para muchas intervenciones
educativas de seguridad alimentaria a gran escala (J. Higgins & Green, 2011), (Reeves
et al., 2019), (Flay et al., 2005), (Rychetnik et al., 2002), (Young et al., 2015).

Las sesiones informadas de capacitacion en inocuidad de alimentos se alinearon con
las reglamentaciones, protocolos y directrices, que incluyen, entre otros, el Codex
Alimentarius de las Naciones Unidas (ONU), el HACCP, el Cédigo de Alimentos de la
Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA) (incluidas pautas y protocolos de
lavado de mano), el Manual de Salud e Higiene Personal de los Empleados de la FDA,
la campana de Educacion sobre Seguridad Alimentaria del Departamento de
Agricultura de los Estados Unidos (SDA), la Ley General de Alimentos de la Union
Europea, el Reglamento (CE) No. 852/2004, el Reino Unido Ley de seguridad, las BPM
y las buenas practicas de higiene (BPH). En todos los estudios, el grupo de
comparacion incluy6 participantes (es decir, manipuladores de alimentos) que no
recibieron capacitacion en inocuidad de los alimentos, o aquellos antes de recibir la
capacitacion adecuada en inocuidad de los alimentos.

Como resultados principales, todos los estudios incluidos evaluaron los cambios en
KAP entre los manipuladores de alimentos. El conocimiento se refiere al grado de
comprension por parte de los manipuladores de alimentos de la informacién sobre
seguridad alimentaria que se brinda durante las sesiones de entrenamiento. En
contraste, la actitud se refiere a una predisposicion o una tendencia a responder
positiva o negativamente hacia el entrenamiento. Finalmente, las practicas de
inocuidad alimentaria son las acciones observables de un individuo en respuesta al
conocimiento y actitud involucrados en las sesiones de capacitacion. Del mismo modo,
las practicas de inocuidad de los alimentos podrian definirse como el mayor uso de
evidencia en las practicas y politicas de atencion médica cuando estan presentes tanto
el conocimiento como la actitud hacia la inocuidad de los alimentos.

Los cambios en los niveles de conocimiento se midieron en los estudios a través de
datos de encuestas y cuestionarios recopilados en escalas tipo Likert con
subdimensiones como intoxicacion alimentaria, contaminacion cruzada, control de
temperatura e higiene personal. Los cambios en las actitudes auto-reportadas hacia
la seguridad e higiene de los alimentos también se midieron a través de datos de
encuestas y cuestionarios en escalas tipo Likert. Finalmente, se midieron los cambios
en las practicas, como las practicas auto-reportadas y las practicas observadas, la
primera a través de datos de encuestas y cuestionarios en una escala tipo Likert y la
segunda a través de listas de verificacion. Ambos utilizaron diferentes dimensiones,
que incluyen higiene personal, seguridad alimentaria e higiene, control de
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temperatura, contaminacion cruzada, saneamiento, almacenamiento y exhibicion de
alimentos. Se descarto cualquier informe de caso / serie y / o estudios de revision con
datos faltantes (por ejemplo, tamano de muestra, media, desviacion estandar), asi
como estudios realizados entre personas que no sean manipuladores de alimentos (por
ejemplo, consumidores y transportistas de alimentos).

3.2.3 Extraccion de datos y evaluacion de calidad

Dos revisores independientes examinaron cada articulo potencial para identificar su
resumen, titulo, palabras clave y conceptos que reflejan tanto la contribucion del
articulo como el contexto de la investigacion. Los desacuerdos fueron superados por
discusion. Luego, los estudios de texto completo relevantes fueron recuperados y
evaluados de forma independiente por dos revisores contra los criterios de inclusion /
exclusion de la revision. Los desacuerdos se superaron mediante discusion y consenso
con un tercer autor. Los datos fueron extraidos por un revisor y verificados por un
segundo revisor. Los datos brutos extraidos de cada estudio incluyeron el nombre del
autor, el ano de publicacion, el pais de origen, el titulo, el entorno del estudio, la
duracion del estudio, el objetivo del estudio, el disefio del estudio, la poblacion de
estudio, la demografia de los participantes, detalles sobre las intervenciones de
capacitacion y las condiciones de control, las tasas de reclutamiento y finalizacion del
estudio, los resultados, tiempos de medicion e informaciéon sobre el riesgo de sesgo.
Los datos se organizaron manualmente y se tabularon mediante formularios
estandarizados. Finalmente, se solicitaron detalles adicionales a los autores cuando
éstos no venian en los estudios o no eran claramente definidos.

3.2.4 Sintesis y analisis de datos

Para el meta-analisis se consideraron los datos en subgrupos comparables con cada
resultado: conocimiento, actitud y practica. Ademas, la practica se separ6é en dos
subgrupos: practicas auto-reportadas y practicas observadas. Como en casos similares
(Young et al., 2019), (Young et al., 2019), debido a los estudios que utilizaron diferentes
instrumentos y escalas de medicion, se calcularon las diferencias de medias
estandarizadas (SMD) de Hedge para medir el tamano del efecto, segin lo propuesto
por (Borenstein et al., 2009). Debido a la variacion entre los estudios, se realizé un
metanalisis de efectos aleatorios utilizando la g de Hedges con un intervalo de
confianza (IC) del 95% y el valor P de dos colas para cada resultado (Borenstein et al.,
2009), (Cooper & Hedges, 2009).

La heterogeneidad entre los estudios en términos de medidas de efecto se evaluo
mediante la estadistica [2. Este indice puede interpretarse como el porcentaje de
variabilidad total de un conjunto de tamanos de efectos debido a la verdadera
heterogeneidad (variabilidad entre estudios) (Huedo-Medina et al., 2006). Higgins y col.
2003 sugiri6 el uso de valores de 2 del 25%, 50% y 75% como bajo, moderado y alto,
respectivamente (J. P. T. Higgins et al., 2003). Por lo tanto, un valor de I? superior al
50% es indicativo de heterogeneidad sustancial. También se evalu6 la evidencia de
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riesgo de sesgo de publicacion a través de un grafico de embudo y pruebas estadisticas,
incluida la prueba de Egger (Egger et al., 1997) y la prueba de Begg y Mazumdar (Begg
& Mazumdar, 1994) (con un intervalo de confianza del 95%). Se realiz6 el meta-analisis
en el software RStudio utilizando los paquetes metafor (Viechtbauer, 2010) y meta
(Schwarzer et al., 2015). Para reducir el riesgo de sesgo, dos revisores independientes
evaluaron cada estudio. Los estudios aleatorizados se evaluaron mediante la
herramienta RoB2 de Cochrane (J. A. C. Sterne et al., 2019),(Julian et al., 2020). Aqui,
los criterios de juicio incluyeron 3 niveles (bajo riesgo de sesgo, algunas
preocupaciones o alto riesgo de sesgo) para cada uno de los 5 dominios de sesgo. Los
estudios no aleatorios se evaluaron mediante la herramienta ROBINS-I (J. A. Sterne et
al., 2016); los criterios de juicio incluyeron 5 niveles (bajo, moderado, grave, critico y
sin informacion) para cada uno de los 7 dominios de sesgo (J. Sterne et al., 2016). El
riesgo de visualizacion de sesgo se realizo mediante la Web App robvis (McGuinness &
Higgins, 2006). Finalmente, se resumieron los hallazgos informados en cada estudio.
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4. RESULTADOS Y DISCUSION

Este capitulo aborda los resultados encontrados en cada etapa del trabajo.
4.1. Determinacion de factores, técnicas y herramientas

Mas de 2700 publicaciones se identificaron inicialmente a partir de todas las bases de
datos electronicas de busqueda. Después de revisar el titulo, los resimenes y la
comprobacion de duplicados, 147 trabajos fueron seleccionados para la evaluacion de
texto completo, de los cuales 110 trabajos fueron finalmente incluidos en la revision
al cumplir el criterio de inclusion. En la Figura 1 se muestran las publicaciones que
se han considerado en todo el campo en anos recientes.

18
16
14
12

10

Cantidad de trabajos LSS (unidades)

2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Afio

Figura 1. Cantidad de publicaciones del LSS en la industria alimentaria por ano.

En cuanto a la publicacion por paises, Estados Unidos lidera con una cantidad de 25
articulos publicados, seguido por el Reino Unido con 13 publicaciones. De manera
significativa, los paises que obtuvieron mayores publicaciones se observan en la Figura
2, donde se aprecia los paises con mayores estudios destacando Estados Unidos y
Reino Unido.
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Figura 2. Porcentaje de publicaciones del LSS en la industria alimentaria por pais.

A continuacion, se listan los 22 factores criticos de éxito de la metodologia LSS en la
industria alimentaria encontrados en la literatura a nivel mundial:

1. Enfoque al cliente (EC)

2. Entrenamiento y educacion (EyE)

3. Cambios culturales (CC)

4. Seguridad del producto (SP)

5. Compromiso e involucramiento de la alta direccion (CelAD)

6. Equipo correcto (Eclt)

7. Sistema de datos (SD)

8. Comunicacion del equipo (CE)

9. Disponibilidad de recursos (DR)
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22

A continuacion, se determinaron los factores criticos de éxito a través del principio de
Pareto, a partir del cual el 20% de los FE representan cerca del 80% de aquellos
factores que efectivamente contribuyeron a la implementacion exitosa de la
metodologia LSS. En este estudio se han obtenido 11 los factores criticos. Ver Tablas

Compromiso e involucramiento del equipo (CelE)

Entendimiento de la metodologia, técnicas y herramientas LSS (EMTyT)

Priorizacion y seleccion de proyectos (PySP)

Liderazgo (L)

Ambiente seguro (AS)

Infraestructura organizacional (IO)

Vinculacion LSS a los proveedores (VLSSP)

Objetivos logrados (OL)

Vinculacion LSS a negocios estratégicos (VLSSNE)

Habilidades en la gestion de proyectos (HGP)

Programa de incentivos (PI)

Vinculacion LSS a los recursos humanos (VLSSRH)

. Seguimiento y revision de proyectos (SyRP)

7y 8.
Tabla 7. Factores mas reportados en casos de éxito de LSS.
Factores Menciones % Relativo %Acumulado
Enfoque al cliente 57 14.58 14.58
Entrenamiento y educacién 44 11.25 25.83
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Compromiso e involucramiento de la alta
direccion

Compromiso e involucramiento del equipo
Cambios culturales

Seguridad del producto

Comunicacion del equipo

Entendimiento de la metodologia, técnicas y
herramientas LSS

Liderazgo

Vinculacion de LSS a proveedores
Vinculacion de LSS a RRHH

Seleccion y priorizacion de proyectos
Equipo correcto

Disponibilidad de recursos
Vinculacion de LSS a negocios estratégicos
Programa de incentivos

Sistema de datos

Infraestructura organizacional
Ambiente seguro

Revisiéon y seguimiento de proyectos
Habilidades en la gestion de proyectos
Enfoque a objetivos logrados

TOTAL

37

35

32

30

17

17

16

15

15

11

10

391

9.46

8.95

8.18

7.67

4.35

4.35

4.09

3.84

3.84

2.81

2.56

2.30

2.05

2.05

1.53

1.53

1.53

1.28

1.02

0.77

100

35.29

44.25

52.43

60.10

64.45

68.80

72.89

76.73

80.56

83.38

85.93

88.24

90.28

92.33

93.86

95.40

96.93

98.21

99.23

100

Definicion de factores criticos

Enfoque al cliente (EC):
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Si una empresa quiere superar a sus competidores y obtener ventajas competitivas, es
imperativo reconocer plenamente las necesidades de los clientes (Chen et al., 2012).
La importancia de la calidad ha crecido de manera significativa en el sector alimentario
en las ultimas décadas debido al aumento de las expectativas de los consumidores, las
regulaciones gubernamentales y la ampliacion de la competencia en el mercado (Manoj
Dora, Van Goubergen, et al., 2013).

Entrenamiento y educacion (EyE):

El nivel de educacion de los trabajadores desempena un papel crucial en el éxito de
LSS en la industria de alimentos. Enfoques alternativos de formacion deben ser
considerados con el fin de sostener esta metodologia dentro de una organizaciéon, como
hacer que sea sencilla la transformaciéon de nuevas habilidades en los
comportamientos de todos los empleados (Patel, 2011). En una encuesta aplicada a
empresas en Europa, la barrera clave para la implementacion del sistema de gestion
de calidad en el sector alimentario fue la "falta de conocimiento y la formacion" (Manoj
Dora, Kumar, et al., 2013). La implementacion de la gestion de LSS requiere que los
participantes posean ciertos conocimientos. Por lo tanto, se deben fortalecer los
conocimientos del personal, asi como promover mejor la aplicacion de este sistema de
gestion (Li, 2014). En un trabajo en Suiza, se comenzo a entrenar "lean black belts",
como una adaptacion de los cinturones negros comunes de SS; estos cinturones
negros de lean lograron difundir la filosofia en toda la empresa (Scherrer-Rathje et al.,
2009).

Compromiso e involucramiento de la alta direccién (CelAD):

El rol fundamental de la alta gerencia es comprometerse con el desarrollo de procesos
y potenciar el aprendizaje (Haikonen et al., 2004). La alta direccion y el personal de la
organizacion son los actores centrales en la forma en que se aplican los sistemas de
calidad. Reforzando lo que se ha encontrado en la literatura, Kivela y Kagi mencionaron
que uno de los factores criticos de éxito en la implementacion de SS es la participacion
y colaboracion de todos los empleados y de la direccion (Kivela & Kagi, 2008). En
cuanto a LM, Scherrer-Rathje y otros afirman en su estudio que la falta de compromiso
de la alta direccion implicaba que los empleados que se vieron afectados por los
cambios no entendian como este nuevo proyecto se relacionaba con los muchos otros
que se estaban produciendo en la industria manufacturera, por lo que se concluyé que
el compromiso de la alta direccion es una necesidad y que los empleados deben ver
que la administracion esta interesada en los cambios. Sin el compromiso de la alta
direccion, los empleados no veran la necesidad de gastar ni un minuto en pensar en
el proyecto (Scherrer-Rathje et al., 2009).

Compromiso e involucramiento del equipo (CelE):

35



El principio de LM de involucrar a todos los empleados en la mejora de los procesos de
produccion diaria (Kaizen) se aplica como parte de los esfuerzos para mejorar el
entorno de trabajo (Engelund et al., 2009). En un estudio llevado a cabo en el Reino
Unido, el jefe de produccion de la planta de procesamiento de carne roja menciono6 que
la inversion en la linea impulsé el espiritu del equipo y la moral del personal sabiendo
que todo el mundo esta contribuyendo (Simons & Zokaei, 2005). Construir LSS en una
empresay aumentar la concientizacion y participacion de cada individuo en la empresa
acelerara la eficiencia de las mejoras y el mantenimiento del beneficio logrado (Zhen,
2011).

Seguridad del producto (SP):

Uno de los objetivos fundamentales de los gobiernos de todo el mundo es aumentar el
nivel de proteccion de la salud publica. Para lograr esto, diferentes organizaciones se
han creado con el objetivo de establecer una fundacion para impulsar la seguridad de
los productos alimenticios (Jol et al., 2007), (Likar & Jevsnik, 2006).

El cumplimiento con las regulaciones y normas gubernamentales en la industria de
alimentos y bebidas proporciona solamente una seguridad minima en lo que respecta
a la seguridad del producto. Organizaciones de alimentos y bebidas pueden proactiva
y continuamente dirigir y resolver los problemas de calidad y seguridad que se puedan
producir durante la producciéon con el uso de metodologias de mejora continua (Nelson,
2013). La adhesion estricta a politicas de calidad y seguridad de alimentos ha dado
buenos resultados, incluso en PyMEs (Kivela & Kagi, 2008). Asimismo, (F Nabhani &
Shokri, 2007) afirman que una PYME de distribucion de alimentos debe considerar
una barrera importante la legislacion relacionada a los alimentos. Al respecto, la
comprension de las practicas de calidad en la elaboracion de alimentos requiere una
comprension de como el consumidor, la naturaleza de los alimentos, y el entorno
reglamentario interactian para afectar a la industria (Hung & Sung, 2011).

Cambios culturales (CC):

Las empresas tienen diferentes culturas de trabajo. La cultura corporativa se define
mejor como las creencias, expectativas, valores, comportamientos y modos de
funcionamiento que caracterizan las interacciones de las personas en la organizacion
empresarial. La cultura corporativa no es un término reservado para grandes
empresas, ya que incluso la mas pequena de las empresas tiene su propia cultura
(Patel, 2011). Es tener la suficiente influencia y un fuerte potencial para cambiar y
mejorar el pensamiento hacia la calidad o cultura de trabajo, esto puede ayudar a
reducir enormemente las diferencias de percepciéon de la calidad que la alta direccion
y los empleados suelen tener (Kagi, 2004). Kivela y Kagi afirman que el primer camino
que una organizacion puede tener es un completo cambio cultural, pero esta
transformacion requiere un gran esfuerzo y para lograrlo es muy importante
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considerar la comunicacion, por tanto el mensaje de cambio debe ser martillado en
todos los miembros de la organizacion (Kivela & Kagi, 2008).

Comunicacion del equipo (CE):

En los proyectos SS, la capacidad de los lideres del equipo para comunicarse de
manera abierta y frecuente con los miembros del equipo es esencial para el éxito del
proyecto (Hagen & Park, 2013). Cualquier iniciativa de calidad debe estar vinculada a
los empleados en términos de formacion, la disponibilidad de recursos y el
establecimiento de una buena comunicacion con ellos (Maneesh Kumar & Antony,
2008). Un estudio realizado en EE.UU. consistié en la aplicacion de iniciativas de
calidad sobre el flujo de procesos y la mejora del sistema de informaciéon y se centro
mas en el uso de la comunicacién y la educacion para mejorar rapidamente los
resultados (Bunce et al., 2008).

Liderazgo (L):

Un tema fundamental es la promocion de lideres que ayuden a alcanzar las estrategias
de la organizacion, influyan en las mejoras y sepan utilizar las técnicas y herramientas
adecuadas para cada caso, por lo tanto, el desarrollo de lideres debe ser prioritario en
un modelo de mejora (Oscar Rivera De Leon, 2012). Arnaut y otros mencionan que las
habilidades humanas, el liderazgo y la capacidad de comunicacion son vistos como
temas particularmente importantes en las industrias alimentarias en Brasil (Arnaut et
al., 2012).

Vinculaciéon de LSS a recursos humanos (VLSSRH):

La gestion de recursos humanos siempre ha sido un gran reto para las industrias, en
particular cuando se consideran las cuestiones de calidad (F Nabhani & Shokri, 2007).
El enfoque de recursos humanos consiste en saber cuanta atencion y compromiso de
una organizacion esta presente en el desarrollo de los recursos humanos (Oscar Rivera
De Leon, 2012).

Vinculacion de LSS a proveedores (VLSSP):

Un factor importante es la participaciéon de las partes externas, tales como proveedores
y clientes en la toma de decisiones y la evaluacion del proceso (Kagi, 2004). El
consumidor culpa al fabricante final del producto que compran, incluso si el problema
proviene de proveedores del fabricante. Por lo tanto, la formacion de proveedores y
vendedores, el estudio de analisis de cumplimiento y ejecucion de los rangos de
especificaciones mas estrictos para los vendedores se asegurara de que los productos
tengan la menor variacion posible (Kovach & Cho, 2011).

Entendimiento de la metodologia, técnicas y herramientas LSS (EMTyH):
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Las iniciativas de mejora de la calidad por lo general se encuentran con dificultades
debido a la falta de experiencia, la capacidad de los empleados de bajo nivel y la falta
de familiaridad con las herramientas de mejora de la calidad ya que existe una gran
variedad de herramientas necesarias para ser llevadas a cabo un proyecto (Hung &
Sung, 2011). Uno de los factor mas importantes en el éxito de la implementacion de
LSS es el entendimiento de su metodologia, herramientas y técnicas (Torkko et al.,
2013).

Tabla 8. Extracto de factores criticos de éxito de LSS encontrados en la literatura.

D ~ A A, I o~
) - Q m X
5 S S 8 333 H8R -8 GEE
8 < O § S
Case Denmark Engelund et =« * * * 4
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study Sri Lanka Ku%;(s)olcﬁiya * * 3
Case Greece Tsonisetal. « = 5
study (2011)
Case . Hung and . . « « %
study Taiwan Sung (2011) 5
Case China Muet al. * 1
study (2011)
Case Serbian beki¢ (2012) ¥k * 3
study
Case UK Dora et al. % % % %
study (2012) 4
Case Ramos Flores % « * % * % %
study Peru (2012) 8
Case . Rivera De . * %
study LuertoRico o (2012) 3
Various Dora et al. % % . " % %
Survey countries (2013)
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Survey  Finland Torkko et al.
(2013)

Case USA Nelson (2013)
study
Case Urugua Tanco, et al.
study guay (2013)
Survey Variogs Dora et al.
countries (2013)
Survey Variogs Dora et al.
countries (2013)
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En el meta-analisis se han utilizado los 22 factores identificados en la revision de la
literatura. En el primer periodo (2008-2012) se encontraron 47 productos académicos
y en el segundo periodo (2013-2017) se consideraron 63, llegando a totalizar 110
productos académicos. La frecuencia de los factores criticos de éxito reportados en la
literatura aparece como proporcion. La Tabla 9 muestra los datos extraidos de la
literatura en el primer periodo y la Tabla 10 corresponde a los datos extraidos en el
segundo periodo. A efectos de ilustrar la obtencion de los datos, se toma como ejemplo
el factor Entrenamiento y educacion (T&E) y se ejemplifica a continuacion.

Se obtiene el OddRatio, en donde la presencia del factor en el primer periodo fue 12 y
ausencia 23 y en el segundo periodo fueron 23 y 24 respectivamente:

12
OddsRatiol = >3 = 0.5217

23
OddsRatio2 = = 1.0833

Para el calculo de la proporcion se obtienen del cociente resultante entre la presencia
del factor sobre el total de articulos considerados en cada periodo:

24
Proporcion 1 = 3E = 0.6857

26
Proporcion 2 = 2= 0.2600

Tabla 9. Factores criticos de éxito en el primer periodo 2008-2012.

FE Presencia Ausencia N Odd Proporcién
EC 3 44 47 0.068 0.064
EyE 15 32 47 0.469 0.319
SD 4 43 47 0.093 0.085
CelE 10 37 47 0.270 0.213
PySP S 42 47 0.119 0.106
L 6 41 47 0.146 0.128
OL 2 45 47 0.044 0.043
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Eclt 29 18 47 1.611 0.617
VLSSNE 2 45 47 0.044 0.043
CC 15 32 47 0.469 0.319
CE 11 36 47 0.306 0.234
IO 3 44 47 0.068 0.064
EMTyH 4 43 47 0.093 0.085
HGP 3 44 47 0.068 0.064
VLSSP 5 42 47 0.119 0.106
VLSSRH 5 42 47 0.119 0.106
CelAD 13 34 47 0.382 0.277
SyRP 3 44 47 0.068 0.064
PI 4 43 47 0.093 0.085
AS 5 42 47 0.119 0.106
DR 4 43 47 0.093 0.085
SP 12 23 47 0.522 0.343
Tabla 10. Factores criticos de éxito en el segundo periodo 2013-2017.
FE Presencia Ausencia N Odd Proporcion
EC 7 56 63 0.125 0.111
EyE 29 34 63 0.853 0.460
SD 2 61 63 0.033 0.032
CelE 25 38 63 0.658 0.397
PySP 6 57 63 0.105 0.095
L 10 53 63 0.189 0.159
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OL 1 62 63 0.016 0.016

Eclt 28 35 63 0.800 0.444
VLSSNE 6 57 63 0.105 0.095
CcC 17 46 63 0.370 0.270
CE 6 57 63 0.105 0.095
10 3 60 63 0.050 0.048
EMTyH 13 50 63 0.260 0.206
HGP 1 62 63 0.016 0.016
VLSSP 10 53 63 0.189 0.159
VLSSRH 10 53 63 0.189 0.159
CelAD 24 39 63 0.615 0.381
SyRP 2 61 63 0.033 0.032
PI 4 59 63 0.068 0.063
AS 1 62 63 0.016 0.016
DR 5 58 63 0.086 0.079
SP 18 45 63 0.400 0.286

En cuanto a la cantidad de FE mencionados en cada estudio, el detalle se observa en
las Tablas I y II. Para el primer periodo, que abarco desde el 2008 hasta el 2012, se
encontraron 47 trabajos (Tabla 8) y para el segundo periodo, considerado desde el
2013 hasta el 2017, consté de 63 trabajos (Tabla 9). Ademas, al observar los
OddsRatio, se pueden diferenciar tres grupos de factores; los que aumentaron sus
usos (OddRatios menores a 1), los que disminuyeron (OddRatios mayores a 1) y los
que se mantuvieron constantes (OddRatios muy proximos a 0).

Entre los factores que aumentaron su uso se encuentran: Equipo Correcto,
Entrenamiento y Educaciéon, Compromiso e Involucramiento del Equipo, Liderazgo,
Vinculacion de LSS a Negocios Estratégicos, Entendimiento de la Metodologia,
Técnicas y Herramientas LSS, Vinculacion de LSS a los Proveedores, Vinculacion de
LSS a los Recursos Humanos, Compromiso e Involucramiento de la Alta Direccion y
Seguridad del Producto. Entre éstos, se destaca el de Entendimiento de la Metodologia,
Técnicas y Herramientas LSS, por tener mayor incremento en su proporcion (de 8.51%
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a 20.63%); lo mismo ocurri6 con el Odd, que aumento de 0.093 a 0.260, generando un
OddRatio de 0.358.

Entre los factores que disminuyeron su uso se encuentran: Sistema de Datos,
Objetivos Logrados, Enfoque al Cliente, Comunicacion del Equipo, Habilidades en la
Gestion de Proyectos, Seguimiento y Revision de Proyectos, Ambiente Seguro. El factor
que mas disminuyé en cuanto a su proporcion fue Ambiente Seguro (de 10.64% a
1.59%) y en cuanto al Odd (de 0.119 a 0.016), generando un OddRatio de 7.381

Los factores que mantuvieron constantes sus usos en ambos periodos fueron:
Priorizacion y Seleccion de Proyectos, Cambios Culturales, Infraestructura
Organizacional, Programa de Incentivos, Disponibilidad de Recursos.

Para realizar el meta-analisis, se utilizo el software Stats Direct. Los factores que
aumentaron de uso generaron un efecto de 0.61, un limite inferior de 0.44 y un limite
superior de 0.84, con un intervalo de confianza del 95%. Esto se observa en el grafico
de arbol en la Figura 3.

Los factores que disminuyeron su uso proporcionaron un efecto de 2.56, un limite
superior de 1.53 y un limite superior de 4.30, con un intervalo de confianza del 95%.
Estos resultados se observan en la Figura 4.

EC = 0.55 (0.09, 2.57)

EYE . 0.55 (0.23, 1.29)
CelE - | 0.41{0.15, 1.04)

L —— 0.78 (0.21, 2.59)
VLSSNE - 0.42 (0.04,2.53)
EMTyH - 0.36 (0.08, 1.28)
VLSSP - 0.63 (0.16, 2.22)
VLSSRH - 0.63 (0.16, 2.22)
CelAD - 062 (0.25,1.51)
sp - 1.30 (0.48, 3.44)
combined [random] —‘— 0.61(0.44,0.84)

0.02 0.05 01 0.2 05 1 2 5

odds ratio (95% confidence interval)

Figura 3. Factores de éxito que aumentaron su uso.
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i
i
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CE - 2.90 (0.88, 10.34)
HGP = 4.23(0.32, 225.42)
SyRP = 2.08 (0.23, 25.70)
AS = 7.38 (0.77, 354.59)
combined [random] ‘_ 2.56 (1.53, 4.30)
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Figura 4. Factores de éxito que disminuyeron su uso.

PysP 1.13 (0.25, 4.78)
cc |. 1.27 (0.51, 3.14)
o] . 1.36 (0.17, 10.64)
PI . 1.37 (0.24, 7.78)
DR . 1.08 (0.20, 5.34)
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Figura 5. Factores de éxito que se mantuvieron constantes.
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Los factores que mantuvieron su uso entre ambos periodos generaron un efecto de
1.23, con un valor critico inferior de 0.72 y uno superior de 2.11, con un nivel de
confianza del 95%. Esto puede ser observado en la Figura 5.

En cuanto a las técnicas y herramientas, se identificaron 72 y se encontré que las mas
utilizadas fueron: el mapeo de la cadena de valor (VSM) con un 6.23% de las
menciones, diagrama de Ishikawa (5.71%), 5S’s (4.94%), justo a tiempo (JIT) (4.94%)),
principio de Pareto (4.68%), disefio de experimentos (DOE) (4.16%), gerenciamiento de
la calidad total (TQM) (3.64%), criticos para la calidad (CTQ) (3.38%), lluvia de ideas
(3.38%), voz del cliente (VOC) (3.38%), mantenimiento productivo total (TPM) (3.38%),
analisis SIPOC (3.12%), control estadistico de procesos (SPC) (3.12%), analisis de modo
y efecto de fallas (FMEA) (3.12%), analisis de varianza (ANOVA) (3.12%), Kaizen
(3.12%), y Kanban (2.86%). Este grupo de técnicas y herramientas representan el
66.28% de las menciones.

El resumen general de todos los factores se muestra en la Figura 6, en donde se
observa un efecto global de 0.99, un valor critico inferior de 0.74 y un limite superior
de 1.34, con un intervalo de confianza del 95%. Esto significa que el uso de todos los
factores en general se mantuvo constante, es decir, no hubo aumento ni disminucion
de su uso entre ambos periodos.

EC - = 0.55(0.09, 2.57)
EyE —.—— 0.55(0.23,1.29)
sD _— 2.84(0.38, 32.38)
CelE + 0.41(0.15, 1.04)
PysP 1.13(0.25,4.78)
L 0.78 {0.21, 2.59)
oL - 2.76 (0.14, 165.14)
Eclt 1= 2.01(0.87, 4.68)
VLSSNE S W 0.42(0.04, 2.53)
cc — 1.27 (0.51, 3.14)
CE 4 2.90 (0.88, 10.34)
0 _— e 1.36(0.17, 10.64)
EMTyH — B 0.36 (0.08, 1.28)
HGP = 4.23 (032, 225.42)
VLSSP —— 0.63 (0.16, 2.22)
VLSSRH — B — 0.63 (0.16, 2.22)
CelAD — 0.62(0.25,1.51)
SyRP = 2,08 (0.23, 25.70)
Pl — s 1.37(0.24,7.78)
AS - 7.38(0.77, 354.59)

DR 1.08 (0.20, 5.34)
sp 1.30 (0.48, 3.44)
combined [random] 0.99(0.74, 1.34)
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Figura 6. Efecto global de los factores criticos de éxito.
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4.2. Analisis del efecto del entrenamiento en KAP

Durante la busqueda inicial, se encontraron 1094 articulos. Luego, después de
eliminar duplicados, nuestra base de datos se redujo a 627 documentos. Después de
la deteccion de datos y la aplicacion de criterios de exclusion, se eliminaron 321
estudios mas. Ciento veintiun estudios se sometieron a revision de texto completo. Sin
embargo, después de aplicar los criterios de inclusion, solo 31 articulos fueron
elegibles para su inclusion en la revision de la literatura (ver Figura 7). Se clasificaron
los 31 documentos finales en tres categorias en funcion de sus resultados principales:
cambios en el conocimiento, la actitud y las practicas hacia la seguridad e higiene de
los alimentos después de las intervenciones de capacitacion. Veintiséis de los 31
estudios informaron cambios en el conocimiento, 12 discutieron cambios en la actitud
y 16 informaron cambios en las practicas de seguridad alimentaria. Con respecto a la
tasa de publicacion, encontramos que las intervenciones de capacitacion en seguridad
e higiene alimentaria parecen haber aumentado desde 2011. Con respecto al pais de
origen, la mayoria de los estudios se publicaron en los Estados Unidos (29%), seguido
de Malasia (13%), y Canada, Brasil y Reino Unido, con proporciones iguales (6,5%),
véanse los cuadros complementarios S2 y S3. En cuanto a los entornos de
investigacion, los estudios se realizaron principalmente en escuelas o universidades
(5/31), instalaciones de procesamiento de alimentos (4/31), hospitales (4/31),
restaurantes (3/31), establecimientos de comida en la calle o camiones de comida.
(3/31), granjas / invernaderos (2/31) y configuraciones multiples (2/31), entre otros.

En cuanto al tamano de la muestra, los estudios variaron de n = 10 a n = 194. Hubo
64 intervenciones diferentes realizadas entre los 31 estudios, siendo el cara a cara el
tipo de intervencion de capacitacion mas frecuente (25/64), seguido de clases
combinadas con demostraciones practicas (14/64), luego capacitacion basada en
computadora (6/64), videos (4/64), videos combinados con clase (1/64) o clase y
demostracion (2/64), clases combinadas con un incentivo (1/64) o con demostraciones
e incentivos (2/64) y folletos (2/64), entre otros. No se encontré algan estudio que
utilizara redes sociales como parte de su intervencion. Con respecto al tipo de estudio,
once fueron de tipo pre-post, doce se basaron en ensayos de control aleatorizados
(ECA) y ocho realizaron estudios transversales con un grupo entrenado y un grupo no
entrenado. En cuanto a los instrumentos de mediciéon, doce estudios administraron
encuestas, uno administré un examen, dos utilizaron listas de verificacion y el resto
no informé los instrumentos de medicion utilizados. Con respecto al género, 13
articulos reportaron que la mayoria de los participantes eran mujeres, mientras que
los hombres representaban la mayoria en nueve estudios, y un estudio tenia la misma
proporcion (50% de cada uno). Ocho estudios no reportaron género. Los principales
resultados, descripciones, estadisticas y otra informacién relevante de cada estudio se
resumen en la Tabla 11.
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Figura 7. Diagrama de flujo PRISMA.

Luego, se realizo un meta-analisis de los efectos de las intervenciones de capacitacion
en inocuidad alimentaria en el KAP de los manipuladores de alimentos. En general, se
encontraron que las intervenciones de capacitacion en inocuidad alimentaria tuvieron
un efecto significativo en los cambios de conocimiento, con una diferencia de media
estandarizada (SMD) de 1.24 (IC = 0.89 a 1.58; valor P = 0.0001). En relacion con la
actitud, los resultados del analisis indican que la capacitacion en inocuidad
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alimentaria tiene un efecto positivo, obteniéndose una SMD de 0.28 (IC = 0.07 a 0.48;
valor P = 0.008) para las actitudes de los manipuladores de alimentos hacia la
inocuidad e higiene de los alimentos. Finalmente, con respecto a la practica, el tamarno
del efecto global se estim6 en SMD = 0.65 (IC = 0.24 a 1.06; valor de P = 0.0018). Para
aquellas intervenciones con practicas auto-reportadas, se encontré un tamano del
efecto de SMD = 0.80 (IC = 0.13 a 1.48; valor P = 0.0201). Por el contrario, para los
estudios que informaron practicas observadas, el tamafno del efecto fue SMD = 0,45
(IC =0,15a 0,76; valor P = 0,0035). Las Figuras 8-12 muestran los graficos de arbol
para cada resultado. En general, la KAP de seguridad alimentaria fue
significativamente mayor como resultado de las intervenciones de capacitacion. Este
fenomeno fue particularmente notable en el componente de conocimiento. El forest
plot en la Figura 8 muestra que la mayoria de los resultados individuales se
encuentran cerca de 1. Tales resultados sugieren fuertemente que la capacitacion
aumenta el conocimiento de la seguridad alimentaria y mejora las actitudes y practicas
de inocuidad entre los manipuladores de alimentos.

Se evaluo graficamente el riesgo de sesgo de publicacion a través de los graficos del
embudo que, como muestran las Figuras 13-15, son simétricos. La hipotesis nula para
las pruebas de Begg y Egger indicé una ausencia de sesgo en los estudios
seleccionados. Para el conocimiento, la prueba de Egger no indicé ningin riesgo de
sesgo de publicacion, mientras que la prueba de Begg si indicé un nivel moderado de
riesgo (es decir, la prueba de Begg: valor p = 0.044 y la prueba de Egger: valor p =
0.054); sin embargo, los datos parecen simétricos en el grafico del embudo (ver Figura
13). En cuanto a los efectos del entrenamiento de inocuidad en los cambios de actitud,
tampoco se encontré evidencia de sesgo de publicacion, tanto en las pruebas como en
el grafico (prueba de Begg: valor p = 0.653 y prueba de Egger: valor p = 0.763).
Finalmente, no se encontraron evidencia estadistica de un riesgo de sesgo de
publicacion para el componente de practica (prueba de Begg: valor p = 0.472 y prueba
de Egger: valor p = 0.608) y el grafico también muestra simetria. Ademas, la
heterogeneidad se consider6 alta para el conocimiento (I2 = 95.3%), la actitud (I2 =
77.7%) y para la practica (12 = 94.9%), indicando, de esta manera, sustancial
heterogeneidad entre los estudios. Con respecto al riesgo de sesgo dentro de los
estudios aleatorizados, seis fueron evaluados segun ROB2 como “con algunas
preocupaciones” sobre el riesgo de sesgo, cuatro estudios con “bajo riesgo” y dos
estudios con “alto riesgo”. Para los estudios no aleatorizados, estos fueron analizados
con ROBIN, donde diez fueron evaluados con “riesgo moderado de sesgo”, nueve
estudios con “riesgo grave” y ninguno con “riesgo bajo”. Los datos de visualizaciéon se
muestran en las tablas suplementarias.
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Tabla 11. Resumen de resultados.

Autor, Escenario, Intervencio Resumen del Variable de Resumen de resultado
ano pais n principal estudio resultado
Media(SD)
Ehiri Centros y Formacion RCT; ncl1=75, Conocimien Control = 61.66;
(1997) ayuntamie en  higiene nc2=204; to Intervencion = 66; (p <
ntos, alimentaria 0.05)
(Ehiri  Escocia primaria nil=94,
et al., ni2=94;
1997) participantes
= 63%
mujeres
Craggs Servicios Videos de RCT; nc=10, Conocimien Control Pre 57.7(14.7),
-Dino de inocuidad de ni=22; to Post 60.0(12.3);
(2002) alimentos  alimentos
(Cragg en TL = 3 h; FU Intervencion Pre
S- escuelas, = 2 semanas; 53(14.8), Post 65.3(14.0)
Dino, Estados participantes
2002)  Unidos = 949, Actitud Control Pre 4.0(0.5), Post
mujeres 4.38(0.3);
Intervencion Pre
4.12(0.5), Post 4.04(0.5)
Comportam Control Pre 4.39(0.4),
iento Post 4.30(0.3);
observado
(practica) Intervencion Pre
4.44(0.4), Post 4.38(0.4)
Mathi Invernader Videos de Pre-post Conocimien Pre 4.56(0.312), Post
asen os, Canada capacitacion study; n=350; to 4.68(0.165); (p = 0.07)
(2004) agricola TL = 1 dia;
(Mathi participantes
asen, = 78.3%
2004) mujeres
Abern Restaurant Programa RCT; nc = 42, Conocimien Control Pre 36.5(28.6),
athy es, Canada Critical ni = 16; to Post 49.2(36.4);
and Approach©
Hart FU = 1 ano Intervencion Pre 50(41),
(2004) Post 81.3(32.5)
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(Abern Practica Control Pre 46.8(38.8),
athy & autoreporta Post 57.1(47.8);
Hart, da
2004) Intervencion Pre
56.3(48.8), Post 75(43.3)
Lillqui Manipulad Claseyvideo RCT; n = 22; Conocimien Control 8.00(3.2);
st et ores de TL = 1.5 h; to
al. alimentos, FU= 2 Intervencion 12.4(2.3); (p
(2005) Estados semanas; <0.050)
(Lillqui Unidos participantes
st et = 82%
al., mujeres
2005)
Clase, video, RCT; n = 22; Conocimien Control 8.00(3.2);
and TL = 1.5 h; to
entrenamien FU= 2 Intervencion 15.80(1.3);
to en lavado semanas (p < 0.05)
de manos
Fento Instalacion Entrenamie RCT; nc =28, Conocimien Control Pre 15.1(1.9),
n et es de nto cara a ni=31;TL=1 to Post 15.8(2.1);
al. procesador cara dia
(2006) as de Intervencion Pre
(Fento alimentos, 12.60(3.8), Post
n et Estados 15.70(3.0);
al., Unidos
2006) (p < 0.05)
Actitud Control 40.3(2.5);
Intervencion Pre
36.40(5.6), Post
40.30(3.4);
(p < 0.05)
Entrenamie RCT; nc =28, Conocimien Control Pre 15.1(1.9),
nto basado ni=35 to Post 15.8(2.1);
en
Intervencion Pre

12.80(4.4), Post 14.5(4.5);
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computador
a

(p < 0.05)

Actitud Control 40.3(2.5)
Intervencion Pre
36.50(5.3), Post
40.60(3.5);
(p < 0.05)
Walke Centros de Entrenamie Pre-post Conocimien Pre  25.9(2.85), Post
r et al. atencion nto basado study,n=10; to 28.6(1.89)
(2006) para en
(Walke residentes computador TL =40 min
r et de edad a
al., avanzada,
2006) Estados Talleres Pre-post, n = Conocimien Pre 23.88(3.18), Post
Unidos dirigidos por 8 to 28.25(1.39)
instructores
TL = 62 min
Nieto- Empresa Ayudas RCT; (Track Conocimien Control Pre 6.79(1.55),
Monte productora visuales, C packing to Post 6.16(0.166);
negro de discusiones, house); nc = Intervencion Pre
et Al. champino demonstraci 52, ni = 61; 5.84(1.43), Post
(2007) nes, ones y TL =225 min; 9.29(0.163)
(Nieto- Estados actividades  participantes
Monte Unidos de lavado de = 49.1% Actitud Control Pre 87.1(6.3),
negro manos mujeres Post 97.4(2.2);
et al, B
2008) Intervencion Pre
41.30(19.7), Post
94.5(6.3)
Acikel Cocinas de Clase y Pre-post; n = Conocimien Pre 45.60(11.2), Post
et Al. academias practicas 78; to 56.50(11.5); (p = 0.001)
(2008) médicas
(Acikel militares, TL=1dia; FU Actitud Pre 2.70(1.73),  Post
et al., Turquia = 1 mo, 2.59(1.8); (p > 0.05)
2008) participantes
= 14%
mujeres
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York Restaurant Entrenamie RCT; nc = Actitud Control 37.05(23.86);
et al es, USA nto Servsafe 140, ni = 94,
(2009) TL=4h Grupo entrenado
(York 47.77(24.13)
et al,
20009) Intervencion RCT; nc = Actitud Control 37.05(23.86);
basada en la 140, ni = 83;
teoria TL =4 h Grupo entrenado
46.38(23.04)
Servsafe e RCT; nc = Actitud Control 37.05(23.86);
intervencion 140, ni= 51;
basadaenla TL=4h Grupo entrenado
teoria 56.19(21.45)
Brann Universida Clase formal CS; nc=68;ni Actitud Sin experiencia
on et d, Estados en = 120; 8.78(3.21);
al. Unidos certificacion  participantes
(2009) en alimentos = 68.5% Bien informado
(Brann mujeres 10.54(3.3)
on et
al.,
2009)
Park Restaurant Clase y Control- Conocimien Intervencion Pre
et Al es, Corea demostracid6 intervencion to 49.30(19.5), Post
(2010) n de (no 66.60(16.5);
(S.-H. técnicas aleatorizado)
Park and pre-post Control Pre 51.7(17.4),
et al., study; ni = Post 45.8(18.8)
2010) 41, nc = 49
TL = 1 h: Practicas Intervention Pre
participantes autoreporta 103.2(14.7), Post
_ 65.5% das 102.40(16.4);
rujeres Control Pre 107.5(20.4),
Post 105.4(32.2)
Practica Pre 57.2(7.8), Post
observada 63.7(7.6)
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Choud Vendedore Graficos, Pre-post Conocimien Pre 22.30(16.46), Post
hury s de carteles, study; nl= to 63.50(15.83); (p = 0.00)
(2011) comida videos, 43, n2= 26;
(Chou callejera, juegos de TL=60h Practica Pre  4.57(12.18), Post
dhury India roles, observada 44.67(42.14); (p = 0.00)
et al, demostracio
2011) nes,
espectaculos
de titeres y
folletos
Fieldi Micro, Folletos Control- Conocimien Control 91.23(4.89);
ng pequenas y intervencion  to Intervencion 85.22 (4.27)
(2011) medianas (no
(Fieldi empresas aleatorizado); Practicas Control 71.98(9.62);
ng et manufactu ni = 26, nc = autoreporta Intervencion 63.99 (7.12)
al., reras de 16; TL = 6 das
2011) sopas y semanas
salsas,
Reino
Unido
Soon  Granjas de Folletos, Pre-post; nl Conocimien Pre 5.74(1.77),  Post
and productos diapositivas, =62, n2=42; to 7.76(0.43); (p < 0.001)
Baines frescos, youtube y FU = 1 dia;
(2012) Reino demonstraci participantes
(J. M. Unido ones = 45%
Soon mujeres
&
Baines
?
2012)
Farzia Preparacio Entrenamie RCT; nc = Conocimien Control Pre 39.81(13.06),
npour n de nto cara a 140,ni=135 to Post 42.62(13.16);
(2012) alimentos cara
(Farzia y centros Intervencion Pre
npour de 41.98(15.51), Post
et al., provision, 51.04(11.51)
2012) Iran
Aprendizaje RCT; nc = Conocimien Control Pre 39.81(13.06),
a distancia 140, ni= 145 to Post 42.62(13.16);
utilizando
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folletos Intervencion Pre
educativos 40.89(12.54), Post
51.88(14.67)
Nyam  Hospitales, Clases, RCT; nc = Conocimien Control Pre 51.8(15.1),
ari Kenia demonstraci 140, ni=129; to Post 53.4(17.8);
(2013) ones, grupos TL = 1
(Nyam de semanas; Intervencion 50.6(16.5),
ari, discusiones FU= 3 mo.; 76.4(15.5)
2013) y participantes .
experiencias = 54 89, FPracticas Control Pre 110.7, Post
practicas mujeres autoreporta 102.7;
das
Intervencion Pre
101.3(11.6), Post
105.3(12.2)
Richar Delicatess Entrenamie RCT; nc = 10, Conocimien Control 0.6(0.7)
d en y nto cara a ni=10; FU= 6 to
(2013) carnicerias cara mo; Intervencion 4.3(0.8)
(Richa , Estados participantes
rd et Unidos = 20.7%
al., mujeres
2013)
Stroh  Servicios Entrenamie Pre-post Actitud Pre  3.99(0.32), Post
behn de comida nto cara a study; nl= 4.13(0.41)
(2013) al por cara 39, n2 = 21I;
(Stroh  menor participantes
behn (restauran = 80.9%
et al.,, tes, mujeres
2013) hospitales,
escuelas, Instruccion  Pre-post Actitud Pre 3.99(0.32), Post
otros), basada en study; nl = 4.0(0.29)
Estados computador 39, n2 = 15;
Unidos a participantes
= 50%
mujeres
Afolar Cocinas de Conferencia Pre-post Conocimien Pre 8.91(2.18), Post
anmi  escuelas s, study; nl = to 22.20(3.62); (p <0.001)
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(2014) secundaria demostracio 132, n2 = Practicas Pre 32.66(3.24), Post
(Afolar s, Nigeria nes 130; TL = 1 autoreporta 44.46(3.80); (p < 0.001)
anmi practicas, day; FU = 3 das
et al, cuadros, mo.;
2014) manuales y participantes
carteles = 93.2%
mujeres
da Quioscos Entrenamie CS; nc = 58, Conocimien No entrenado 5.40(1.8);
Cunha de comida nto basado ni=125FU= to
(2014) callejera, en clases 10 h; Entrenado 6.60(2.0); (p
(Da quioscos participantes <0.001)
Cunha de playa, = 65.5% .
et al., restaurant mujeres Actitud No entrenado 9.00(1.1);
2014) fj),s tal Entrenado 9.20(1.8); (p =
prtaies 0.40)
y
escu.elas., Practicas No entrenado 36.00(3.6);
Brasil autoreporta
das Entrenado 35.70(4.0); (p
=0.59)
Practicas No entrenado 23.00(6.25)
observadas
Entrenado 24.20(7.8); (p
=0.67)
Faour- Negocios Cara a CS; nc = 46, Conocimien Control 52.20(19.6);
Klingb de comida, cara/clases ni = 34; to Intervencion 62.50(21.7)
eil Libano participantes
(2015) = 939, Practicas Control 57.60(14.3);
(Faour mujeres autoreporta
) das Intervencion 66.40(10.7);
Klingb (p<0.01)
eil et
al.,
2015)
Abush Establecim Entrenamie Pre-post Practicas Pre  2.80(0.27), Post
elaibi ientos de nto cara a study;n=48; observadas 2.79(0.23); (p < 0.05)
(2015) comida, cara FU = 3 mo
(Abush Emiratos
elaibi
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et al., Arabes
2015) Unidos
Nik Cafeterias Charlas de RCT; nc =46, Conocimien Control 19.49(0.57)
Husai de salud, ni = 33; TL = to
n escuelas, manifestacio 235 min; FU Intervencion 21.03(0.76);
(2016) Malasia nes, auto = 3 semanas; (p = 0.59)
(Nik practica, participantes .
Husai afiches _ mayoria Practicas Control 28.59(5.45);
n et mujeres autoreporta Intervencion 28.79(4.51)
al., das
2016)
Norha Hospitales, Asistencia al CS; ni = 47, Conocimien No entrenado
slinda Malasia curso de nc = 3; to 79.00(2.51);
(2016) entrenamien participantes
(Norha to = 72%, Entrenado 83.30(1.46);
slinda, mujeres (p=0.24)
Norha
yati, & Actitud No entrenado 88.00(3.0);
g/[(;’lhg;’ Entrenado  87.00(3.49);
(p =0.65)
Practicas No entrenado
autoreporta 83.40(2.08);
das
Entrenado 91.20(1.72);
(p=0.74)
Riaz Hogar, Talleres Pre-post Conocimien Pre 23.70(5.7), Post
(2016) Banglades presenciales study; n = to 25.60(5.3); (p < 0.001)
(Riaz h (reuniones 194; TL = 4
et al., de dias; Practicas Pre 20.50(5.34), Post
2016) asesoramien participantes Observadas 22.10(3.9); (p < 0.001)
to en el = 100%
patio) mujeres
Nik Cafeterias Demonstraci RCT; ni = 33, Practicas Control Pre 35.06(29.23),
Husai en ones, nc = 46; observadas Post 7.59(29.84);
n escuelas, autopractica
(2018) Malasia sy carteles  TL =195 min; Intervencion Pre
(Nik participantes 29.0(24.17), Post
Rosm 44.52(31.97)
awati
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et al., = 89.9%
2018) mujeres
Che- Establecim Entrenamie Pre-post Conocimien Pre 11.12(2.69), Post
Has ientos de nto cara a study; n = to 12.83(2.36); (p = 0.00)
(2018) comida, cara 100;
(Che- Malasia Participantes Actitud Pre  4.21(0.54),  Post
Has et = 48% 4.21(0.54); (p=1.00)
al., mujeres
2018) Practicas Pre 9.01(1.09), Post
autoreporta 10.22(0.99); (p = 0.00)
das
Grapp Bordo de Entrenamie CS; nc = 28, Conocimien No entrenado 46.1(3.4);
asonni buques nto en ni = 130; to
(2018) mercantes, inocuidad de participantes Entrenado 52.9(3.9)
(Grapp Italia alimentos =  hombres
asonni 100%
et al.,,
2018)
MA Vendedore Entrenamie CS; nc = 67, Conocimien No entrenado 56(16);
(2019) s de nto en ni = 30; to Entrenado 60(16); (p
(Ma et comida inocuidad de participantes =0.287)
al., callejera, alimentos = 47.1%
2019) China mujeres Actitud No entrenado 59(16);
Entrenado 63(15)
Auad Camiones Entrenamie CS; nc = 18, Conocimien No entrenado 7.00(2.14);
(2019) de comida, nto en ni = 22; to
(Auad  Brasil inocuidad de participantes Entrenado 7.41(1.44); (p
et al, alimentos = 20% =0.638)
2019) mujeres
Actitud No entrenado 6.39(1.29);
Entrenado 7.23(1.02); (p
=0.033)
Practicas No entrenado 7.28(1.41);
autoreporta
das Entrenado 8.09(1.27); (p

= 0.085)
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Note. SD indica desviacion estandar; RCT, Ensayos de control aleatorizados; CS,
estudios cross-sectional; TL, Longitud de entrenamiento; FU, seguimiento; n, tamano
de muestra; nc, tamano de muestra grupo de control; ni, tamano de muestra grupo de
intervencion; mo. Meses; h, Horas; min, Minutos. Se muestra el apellido del primer
autor.

Standardised Mean

Study.name Difference SMD 95%-Cl Weight
(Ehiri.et.al, 1997) : 148 [1.18; 1.78] 36%
(Crags-Dino,2002) T 038 [-0.37; 1.14] 32%
(Mathiasen,2004) : 046 [0.06;, 0.86] 3.5%

(Abernathy.and Hart,2004) E 089 [0.29; 149] 33%
(Lillquistet.al,2005-a) - 155 [0.87; 223] 33%
(Lillquistet.al,2005-b) Do 314 [223; 404] 3.0%
(Fenton.et.al 2005-a) LI 0.04 [-0.55; 047] 3.4%
(Fenton.et.al 2005-b) - 0.37 [-0.84; 0.11] 35%
(Walkeret.al2006-a) = 1.07 [0.12; 202] 29%
(Walkeret.al2006-b) — 168 [0.50; 287] 26%

(Nieto-Montenegro.etal 2007) . 337 [281; 393] 34%
(Acikel.et.al, 2008) 096 [062; 1.29] 36%
(Park.etal,2010) - 1.16 [0.71; 161] 35%
(Choudhury.et.al2011) | 251 [1.86; 3.16] 33%
(Fielding.et.al, 2011) - : -1.31 [-2.00;-062] 32%

(Soon.and.Baines 2012) [~ 144 [1.00; 1.88] 35%

(Farzianpouret.al, 2012-a) 068 [0.44; 092] 37%

(Farzianpouret.al, 2012-b) : 066 [0.42; 090] 3.7%

(Nyamari,2013) : 137 [1.10; 164] 36%

(Richard,2013) i —H=—— 471 [2.86; 657] 1.8%

(Afolaranmi.et.al 2014) . 444 [399; 490] 35%
(Da-Cunha.et.al,2014) 062 [0.30; 093] 36%

(Faour-Klingbeil.et.al 2015) natt 050 [0.05; 0.95] 35%
(Nik-Husain.et.al2016) D 233 [1.74; 291] 34%
(Norhaslinda.et.al, 2016) e 279 [1.49; 409] 24%

(Riaz.etal 2016) 034 [0.14; 055] 37%
(Che-Has.etal 2018) 067 [0.39; 096] 36%
(Grappasonni,2018) f | 177 [1.32; 223] 35%
(Maetal,2019) ~ B 025 [-0.03; 053] 36%
(Auad,2019) ol 022 [-0.22; 066] 3.5%

| : | <>I : | 1.24 [0.89; 1.58] 100.0%

6 4 2 0 2 4 6
Control  Intervention

Figura 8. Resumen de resultados — Conocimiento
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Standardised Mean

Study.name Difference SMD
(Crags-Dino 2002) -074
(Fentonetal 2006-a) —=—— 083
(Fentonetal 2006-b) i 090
(Nieto-Montenegro et.al 2007) — -0.59
(Acikeletal 2008) T -0.06
(York.et.al 2009-a) H 0.45
(York.et.al 2009-b) — 0.39
(York.et.al2009<c) DR 0.82
(Branon.et.al 2009) A 0.54
(Strohbehn.etal 2013-a) | 0.40
(Strohbehn.etal2013-b) — 0.03
(Da-Cunha.etal 2014) - 012
(Norhaslinda et.al,2016) -0.28
(Che-Haset al,2018) . 0.00
Ma.etal 2019) T 0.26
(Auad,2019) e 072
== 0.28

I 1 T 1 1 1

15 4 05 0 05 1 15

Control  Intervention

95% -Cl Weight
[[1.51; 0.03] 3.9%
[0.31; 1.35] 56%
[0.41; 1.40] 5.8%
[0.97;-0.21] 6.8%
[0.38; 0.25] 7.3%
[0.18; 0.71] 7.7%
[0.12; 067] 7.6%
[0.49; 1.15]  7.1%
[0.23; 0.84] 7.4%
[0.20; 1.00] 5.0%
[0.56; 0.63] 5.0%
[0.19; 0.44] 7.3%
[145; 0.88] 2.3%
[0.28; 0.28] 7.6%
[0.02; 0.54] 7.6%
[0.26; 1.17]  6.1%
[0.07; 0.48] 100.0%

Figura 9. Resumen de resultados — Actitud.

Standardised Mean

Study.name Differ|ence SMD 95%-Cl Weight
(Crags-Dino,2002) = 021 [054; 098] 51%
(Abernathy.and Hart,2004) - 038 [020; 0.96] 54%
(Park.etal 2010-a) - 011 [053; 030] 57%
(Park.etal 2010-b) 0.84 [0.40; 127] 57%
(Choudhury.et.al 2011) - 144 [0.90; 199] 55%
(Fielding.etal2011) . 096 [-162;-030] 53%
(Nyamari,2013) : 0.34 [0.09; 0.58] 6.0%
(Afolaranmi.et.al,2014) | : 333 [296, 3.71] 58%
(Da-Cunha.etal 2014-a) 0.08 [0.39; 023] 59%
(Da-Cunha.etal 2014-b) 0.16 [0.15;, 047] 59%
(Faour-Klingbeil.etal 2015) 068 [0.22; 113] 57%
(Abushelabi.et.al,2015) 0.02 [042; 0.38] 58%
(Nik-Husain.et.al,2016) 0.04 [041, 049] 57%
(Norhaslinda et.al 2016) ——— 442 [295 590] 34%
(Riaz.et.al,2016) : 0.44 [0.24, 064] 6.0%
(Husain.et.al, 2018) L 022 [023;, 067] 57%
(Che-Has.et.al,2018) : 1.16 [0.86; 1.46] 59%
(Auad.etal2019) = 060 [0.15, 1.05] 57%
0.65 [0.24; 1.06] 100.0%

4 2 0 2 4

Control  Intervention

Figura 10. Resumen de resultados — Practicas generales.
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Standardised Mean
Study.name Difference SMD 95%-Cl Weight
(Crags-Dino,2002) —— 021 [054;096] 91%
(Park.et.al 2010-b) —— 084 [040;127] 143%
(Choudhury etal, 2011) o= 144 [090;199] 122%
(Da-Cunha.et.al 2014-b) T 016 [015,047] 16.7%
(Abushelabi.et.al 2015) —a -0.02 [[-042;038] 15.0%
(Riazet.al2016) k] 044 [024;064] 186%
(Husain.etal 2018) ——'—— 022 [023;067] 141%
== 045 [0.15; 0.76] 100.0%
1
-1 0 1
Confrol Intervention

Figura 11. Resumen de resultados — Practicas observadas.

Standardised Mean

Study.name Difference SMD 95% C| Weight
(Abemathy.and.Hart, 2004) B 0.38 [020: 0.96] 91%
(Park.etal 2010-a) = 011 [053; 030] 94%
(Fielding.etal 2011) = 096 [162:-030] 89%
(Nyamari 2013) ; 0.34 [009: 0.58] 96%
(Afolaranmi_etal 2014) | 333 [206; 371] 94%
(Da-Cunha.etal 2014-a) é 008 [039;023] 95%
(Faour-Kiingbeilet al2015) |&= 0.68 [022: 113] 03%
(Nik-Husainet al 2016) | 0.04 [041: 049] 93%
(Norhasiinda.et al 2016) 442 [295 590] 67%
(Che-Has.etal,2018) | 116 [086; 1.46] 95%
(Auad.etal 2019) ] 0.60 [0.15: 1.05] 93%
0.80 [0.13; 1.48] 100.0%

Figura 12. Resumen de resultados - Practicas auto-reportadas.
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Figura 14. Riesgo de sesgo de publicacion de actitud.
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Figura 15. Riesgo de sesgo de publicacion de practicas.

4.3. Discusion

En esta seccion se discutiran los resultados y hallazgos encontrados en este trabajo
con respecto a la calidad e inocuidad respectivamente, y se comparara con los
hallazgos encontrados por otros autores.

4.3.1 Calidad

En este estudio se encontré que 5 FE representan el 54.34% de las menciones totales
en los ultimos 5 anos; éstos fueron: Entrenamiento y Educacion (12.72%), Enfoque al
Cliente (12.28%), Compromiso e Involucramiento del Equipo (10.96%), Compromiso e
Involucramiento de la Alta Direccion (10.53%) y Seguridad del Producto (7.89%). De
esta manera, se confirma la hipotesis de que el FE mas reportado es el entrenamiento
y educacion, pero también lo es el enfoque al cliente.

En cuanto al Entrenamiento y Educacion, la revision de bibliografia indicé que en
ambos periodos fue uno de los FE mas mencionados. Ademas, los resultados del
estudio meta-analitico mostraron un incremento en su utilizacion en el segundo
periodo. En este sentido, la educacion y capacitacion apropiadas les proporcionan a
los involucrados una mejor comprension de los fundamentos, herramientas y técnicas.
La capacitacion es parte de las técnicas de comunicacion que se utilizan para
garantizar que los gerentes y empleados apliquen e implementen técnicas complejas
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de manera efectiva (Kwak & Anbari, 2006). Como consecuencia, se debe capacitar en
los diferentes niveles de cinturones y liderazgos, como asi también al resto del personal
(Benitez Sanchez et al., 2009). En un sistema de cinturones de LSS se espera que los
mismos incorporasen la filosofia LM a SS y difundieran en toda la compafia (Scherrer-
Rathje et al., 2009).

Por otro lado, el Enfoque al Cliente es un factor que disminuy6 su uso, sin embargo,
se encuentra entre los dos factores mas mencionados en ambos periodos. La
importancia de este factor podria ser debido a que desde sus origenes LSS es una
metodologia enfocada en el cliente; SS esta orientada a su satisfaccion (Neuman &
Cavanagh, 2000) y LM a las actividades que agregan valor para el mismo (Yang et al.,
2011). En este sentido, el enfoque debe darse en aquellas caracteristicas del proceso
que son criticas para el cliente interno o externo (Seow & Jiying, 2006). Asi, en una
industria de alimentos, los requisitos pueden estar relacionados por ejemplo con la
temperatura o con la entrega JIT del producto (Kagi, 2004). El objetivo final es que con
LSS se alcance a reducir la variacion en las industrias alimentarias con un enfoque
centrado en el cliente (Kovach & Cho, 2011).

Un aspecto importante es definir los efectos de los problemas y comprometer al equipo
para que se centre en los requisitos del cliente (Bunce et al., 2008). En este sentido, el
Compromiso e Involucramiento del Equipo es un factor que aumenté su uso en los
ultimos 5 anos. Involucrar a todos los empleados en la mejora diaria de los procesos
de produccién es parte del esfuerzo por mejorar el entorno laboral (Engelund et al.,
2009). Asimismo, el Compromiso e Involucramiento de la Alta Gerencia es otro factor
muy mencionado en ambos periodos y que aumento su uso en este ultimo. De esta
manera, el trabajo en conjunto de propietarios y empleados pueden mejorar la
capacidad de produccion y la calidad de sus productos(Patel, 2011). Entonces, la
administracion y el personal de la organizacion son elementos centrales en la forma
en que se aplican los sistemas de calidad (Kivela & Kagi, 2008). Los hallazgos de este
trabajo coinciden con otros estudios aplicados a la industria de alimentos, en donde
también ese encontro que el papel de la alta direccion y el trabajo en equipo fueron
claves para el éxito del proyecto (Manoj Dora & Gellynck, 2015), (Torkko et al., 2013).

La Seguridad del Producto, relacionado con la inocuidad del alimento, es otro FE que
adquirié6 mayor preponderancia en el segundo periodo. En una encuesta aplicada en
diferentes paises de Europa se encontro que el enfoque en la inocuidad tiene mayor
preponderancia que en el de la mejora de procesos (Manoj Dora, Kumar, et al., 2013).
Las causas probables de esto sean los numerosos escandalos alimentarios que ocurren
con frecuencia en todo el mundo, la escalada de las demandas de los consumidores
con respecto a alimentos seguros y de calidad y la competencia en el mercado global
(Psomas & Fotopoulos, 2010). Al respecto, para la industria alimentaria, la
implementacion de LSS debera tener como base los conceptos de inocuidad, los cuales
son los aspectos de calidad que regularmente se busca incrementar.
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Estos 5 FE mencionados tienen en comun que se encuentran relacionados con la
accion de las personas, por lo tanto, se los podria englobar y llamar “Factores
Humanos”. De esta manera, es probable que la tendencia en la industria de alimentos
sea prestar mayor atencion a los factores que involucren a las personas para garantizar
el éxito en la implementacion de LSS.

Con respecto a la hipotesis de que no existe diferencia en la proporciéon de FE de LSS
para el periodo 1 y 2, se encontré que existen factores que aumentaron su uso en
ambos periodos, otros que disminuyeron y otros que se mantuvieron constantes. En
este sentido, entre los que aumentaron se encuentran, ademas de los factores
humanos, la vinculacion de LSS a negocios estratégicos, el entendimiento de la
metodologia, técnicas y herramientas LSS y la seguridad del producto. Estos hallazgos
parecen confirmar que la seguridad del producto o inocuidad es un aspecto basico de
la calidad en la industria alimentaria, como mencionan (Mercado, 2007) y (Ulloa et al.,
2010), y que junto con el correcto entendimiento de LSS deben incluirse entre las
planificaciones estratégicas de las organizaciones.

Aquellos FE que disminuyeron su uso fueron: sistema de datos, enfoque en objetivos
logrados, habilidades en la gestion de proyectos, seguimiento y revision de proyectos y
ambiente seguro. Aparentemente, el enfoque en la implementacion de LSS en la
industria alimentaria ya no se centra en los objetivos logrados ni en la ejecucion de los
proyectos, probablemente porque se interioriza mas la metodologia y la tendencia es
que forme parte de la cultura organizacional.

En cuanto a las técnicas y herramientas, se confirma la hipétesis de que el VSM y las
S5S se encuentran entre las mas utilizadas, pero también se destaco el diagrama de
Ishikawa, JIT y Pareto.

4.3.2 Inocuidad

Con respecto a la inocuidad, el presente trabajo resume los efectos de las
intervenciones de capacitacion sobre el conocimiento, las actitudes y las practicas de
los manipuladores de alimentos hacia la seguridad e higiene de los alimentos. El
cambio en el conocimiento se evaluo en 26 de 31 estudios; por lo tanto, éste fue el
resultado mas reportado en estudios de la industria alimentaria. Este resultado es
consistente con estudios previos (J. M. Soon & Baines, 2012), (Viator et al., 2015), y
hay disponible una cantidad significativa de informacion, por lo que probablemente
sea mas facil medir el conocimiento que la actitud o la practica. Ademas, se encontro
evidencia de que las intervenciones de capacitacion tienen un efecto significativo en el
aumento del conocimiento sobre la seguridad e higiene de los alimentos en diferentes
tipos de entornos, tales como productos frescos (J. M. Soon & Baines, 2012),
operadores de servicios de alimentos (R. A. Lynch et al., 2003), escuelas (Craggs-Dino,
2002), restaurantes (Abernathy & Hart, 2004), hogares (Riaz et al., 2016) y
configuraciones multiples (Da Cunha et al., 2014). Por otro lado, un estudio no
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encontro diferencias en el conocimiento entre un control y un grupo de intervencion,
excepto por una actitud positiva, por lo que puede considerarse que esta sesgado de
manera optimista (Fielding et al., 2011). Este fenomeno ha sido demostrado en
investigaciones previas (D. Clayton, 2004; Fielding et al., 2011; Mortlock et al., 1999).

La actitud se evalué en 12 de 31 estudios, la mayoria de ellos evaluando una
intervencion, mientras que algunos estudios evaluaron dos (Fenton et al., 2006),
(Strohbehn et al., 2013) o tres intervenciones (York et al., 2009). Considerando el
tamano del efecto resumido, un SMD = 0.28 sugiere un efecto moderado para la actitud
positiva de los manipuladores de alimentos; esto es similar a estudios previos (Jan Mei
Soon et al., 2012; Young et al., 2015, 2019). Ambos estudios (Fenton et al., 2006;
Strohbehn et al., 2013) informaron mejoras similares en las actitudes, ya sea con
capacitacion presencial o instruccion basada en computadora (CB). Esto es
consistente con (Walker et al., 2006), quien afirm6 que los participantes aprendieron
igualmente bien si el formato de instruccién era CB o capacitacion dirigida por un
instructor. Ademas, en estudios en los que los manipuladores de alimentos habian
asistido previamente a capacitacion en higiene alimentaria (Da Cunha et al., 2014;
Has et al., 2018), la actitud de inocuidad de los alimentos se mantuvo igual. Segun los
hallazgos en este trabajo, la mayoria de los estudios que informaron un aumento en el
conocimiento también informaron un aumento en la actitud (Auad et al., 2019; Da
Cunha et al., 2014; Fenton et al., 2006; Ma et al., 2019). Sin embargo, un aumento en
el conocimiento no necesariamente conlleva una mejora en la actitud. Este fue el caso
de cuatro estudios (Acikel et al., 2008; Craggs-Dino, 2002; Nieto-Montenegro et al.,
2008; Norhaslinda, Norhayati, & Mohd Adzim Khalili, 2016). En este sentido, la actitud
es una medida del grado en que una persona tiene una evaluacion favorable o
desfavorable del comportamiento (Ajzen, 1991). Por lo tanto, proporcionar a los
empleados capacitacion que no promueva un cambio positivo con actitud (Craggs-
Dino, 2002), normas subjetivas y percepciones de control, puede no mejorar la
intencion y en ultima instancia, el comportamiento (Pilling et al., 2008).

La practica y el comportamiento se midieron en 16 estudios, dos de ellos evaluaron
dos resultados (practica auto-reportada y observada) y el resto solo uno. El efecto
resumido de la capacitacion en inocuidad alimentaria en las practicas mostro que las
intervenciones aumentaron las practicas de inocuidad alimentaria, tanto para los 11
estudios con practicas auto-reportadas como para los 7 estudios con practicas
observadas. Estudios anteriores (Da Cunha et al., 2014; S.-H. Park et al., 2010)
informaron mejoras similares, ya sea practicas auto-reportadas u observadas, pero
con un efecto ligeramente menor para las practicas auto-repportadas; este acuerdo
consistente entre los comportamientos auto-reportados y observados se informo
anteriormente (Milton & Mullan, 2012). Sin embargo, esto es contrario a lo esperado,
ya que los datos auto-reportados suelen ser susceptibles al sesgo de deseabilidad
social (Joshi & Rahman, 2016), es decir, la tendencia de los encuestados a dar
respuestas socialmente deseables de tal manera que otros los vean favorablemente
(Jespersen et al., 2017). Por lo tanto, los encuestados tienden a sobreestimar sus
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practicas de seguridad alimentaria, ya que son mas altas de lo que merecen sus
practicas reales (Dharod et al., 2007; Jespersen et al., 2017; S.-H. Park et al., 2010;
Young et al., 2015). En esta investigacion, se detectaron inconsistencias entre las
practicas auto-reportadas y observadas por (Auad et al., 2019), siendo el 95% la tasa
auto-reportadas de lavarse las manos y el 82,5% por mantener el cabello cubierto con
una gorra; sin embargo, las observaciones mostraron solo 50% y 17.5% de
cumplimiento, respectivamente. Para los estudios que evaliuan las observaciones
minuciosas de las practicas, la evaluacion se realizo principalmente mediante una lista
de verificacion (Abushelaibi et al., 2015; Choudhury et al., 2011; Da Cunha et al.,
2014; Nik Husain et al., 2016; S.-H. Park et al., 2010).

La implementacion de practicas de seguridad e higiene alimentaria tiene el objetivo
final de prevenir las enfermedades transmitidas por los alimentos. Los
comportamientos de inocuidad de los alimentos a menudo se subdividen en
construcciones conductuales especificas, como la higiene personal, la coccion
adecuada de los alimentos, evitar la contaminacion cruzada, mantener los alimentos
a temperaturas seguras y evitar los alimentos de fuentes inseguras (Medeiros et al.,
2001). Los resultados del comportamiento proporcionan una medida mas directa de la
efectividad de la intervenciéon en comparacion con el conocimiento y las actitudes
(Young et al., 2015); sin embargo, las practicas de inocuidad alimentaria se midieron
en solo 16 de los 31 estudios. Esto es consistente con las proporciones reportadas por
(Viator et al., 2015). Ademas, una revision integradora realizada por (Zanin et al., 2017)
declar6é que el 50% de los estudios seleccionados no se trasladé el conocimiento en
actitudes o practicas. En esta revision, se encontro evidencia de casi un 25% se
trasladaron tanto en actitudes como en practicas. Ademas, las practicas de inocuidad
alimentaria de los manipuladores de alimentos estan asociadas con el tipo de gestion,
es decir, tienden a ser mas altas en organizaciones administradas de manera
corporativa que en la organizaciones administradas por el propio dueno (Faour-
Klingbeil et al., 2015). La incorporacion de la evaluacion practica, como las
observaciones, podria ayudar a las organizaciones operadas por sus propietarios, ya
que en algunos casos la observacion es mas importante que las practicas auto-
reportadas para representar comportamientos reales (Abushelaibi et al., 2015;
Medeiros et al., 2001; B. Mullan et al., 2015; Nik Husain et al., 2016; Zanin et al.,
2017).

4.3.3 Entrenamiento en inocuidad e higiene alimentaria

En general, las 9 intervenciones de capacitacion en inocuidad alimentaria que
incorporaron demostraciones de teoria y practica (T&P) fueron mas efectivas en
términos de conocimiento que aquellas que solo incorporaron capacitacion teérica.
Esto es consistente con (Lillquist et al., 2005), quien descubri6 que la capacitacion que
incorporaba la participaciéon activa era mas efectiva que la instruccién pasiva
tradicional. Sin embargo, los estudios que informaron sobre T&P presentaron una
mejora deficiente en la actitud (Acikel et al., 2008; Nieto-Montenegro et al., 2008).
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Finalmente, las siete y once intervenciones basadas en T&P y teoria, respectivamente,
mostraron una mejora practica similar en el 71% y el 80% de los estudios,
respectivamente.

Aunque el objetivo final es prevenir las enfermedades transmitidas por los alimentos,
ningun estudio inform6 un impacto en este objetivo. Como se esperaba, los resultados
se basaron en el cambio en KAP como un medio para evitar el riesgo de inocuidad
alimentaria. Por lo tanto, la capacitacion tedrica basada en KAP se usa comunmente
para mejorar el desempeno de inocuidad alimentaria de los manipuladores (Auad et
al., 2019). Sin embargo, algunos autores han reportado fallas, principalmente en el
supuesto de que la informaciéon recibida se traduce en practicas y comportamientos
(Has et al., 2018; Norhaslinda, Norhayati, & Mohd, 2016).

La seguridad e higiene de los alimentos son fundamentales en todos los pasos de la
cadena desde la granja a la mesa. En un escenario ideal de la granja a la mesa,
obviamente se desea una ausencia total de patégenos transmitidos por los alimentos
y bacterias oportunistas (Miralles et al., 2019). Sin embargo, a pesar del buen
conocimiento, la actitud y las practicas auto-reportadas, puede haber un desempeno
deficiente en higiene (Lee et al., 2017) y practicas de seguridad alimentaria. Las
bacterias pueden existir en la naturaleza en un rango de diferentes etapas metabdlicas,
como latente, activa y en crecimiento; por lo tanto, es importante detectar bacterias y
determinar si son potencialmente activas (Miralles et al., 2019). A pesar del papel
central que juegan las manos de los trabajadores de alimentos en la transferencia
bacteriana entre los alimentos y varias superficies (Mathiasen, 2004), solo un estudio
evaluo el namero de bacterias que crecen en cultivos obtenidos de las manos (Acikel
et al., 2008), mientras que otro demostro la contaminacion cruzada con la higiene de
manos a través del uso de polvo GloGerm® y luz UV (J. M. Soon & Baines, 2012).
Ambos estudios mostraron un mejor conocimiento de los manipuladores de alimentos.
Del mismo modo, es bien sabido que una forma efectiva de controlar la intoxicacion
alimentaria es mantener un entorno higiénico (Has et al., 2018). Por lo tanto, las
evaluaciones e inspecciones adicionales, incluida la limpieza de la superficie y los
cultivos manuales, parecen ser una parte adecuada de la capacitacion (Donkor et al.,
2009). Al respecto, frecuentes sesiones practicas crearan una experiencia mucho mas
vivida para los trabajadores (Choudhury et al., 2011; Lillquist et al., 2005; J. M. Soon
& Baines, 2012). En el aprendizaje activo, por ejemplo, una sesion de entrenamiento
puede crear conciencia de la posibilidad de que la bacteria E. coli se acumule debajo
de las unas asi como también debe demostrar el procedimiento correcto de lavado de
manos y requerir que el alumno practique hasta que pueda demostrar con éxito el
desempeno efectivo de ese procedimiento (Nieto-Montenegro et al., 2008).

Es importante mencionar que la percepcion del riesgo actia como una guia para tomar
decisiones sobre el comportamiento y puede ser una barrera para seguir una actividad
o procedimiento en particular o no (Frewer et al., 1993). En este sentido, existen
diferentes enfoques para la capacitacién en inocuidad alimentaria. Algunos incluyen
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casos de victimas de intoxicacion alimentaria (J. M. Soon & Baines, 2012) durante la
capacitacion en seguridad alimentaria para conectarse con los estilos de vida del
publico, incorporar el miedo y mejorar la percepcion del riesgo (Jan Mei Soon et al.,
2012). Ademas, para ser efectivos, los programas de capacitacion deben basarse en la
teoria apropiada de educacién de adultos (Rhodes, 2019) y asegurarse de que el nivel
de comprension de lectura del texto sea adecuado para la mayoria de los
manipuladores de alimentos (Fenton et al., 2006). Los programas de capacitacion que
estan mas estrechamente asociados con un sitio de trabajo son potencialmente mas
efectivos, especialmente si estan respaldados por un refuerzo practico del mensaje
(Nieto-Montenegro et al., 2008; Rennie, 1994).

La frecuencia (Abdul-Mutalib et al., 2012) y la duracion de la exposicion (Flores-
lagunes et al., 2007) para un programa de entrenamiento son factores significativos
en el resultado obtenido. Para los estudios que informaron la duracién de la
intervencion, la mayoria se realiz6 en un dia con un periodo de seguimiento entre 2 y
8 semanas, siendo 1 ano el periodo de seguimiento mas largo (Abernathy & Hart,
2004). Ademas, debido a que el conocimiento disminuye con el tiempo (Mclntyre et al.,
2013), la capacitacion en seguridad e higiene de los alimentos debe proporcionarse con
frecuencia (Abdul-Mutalib et al., 2012) para evitar que se olvide la informacion y
también para aumentar el nivel de conocimiento (Acikel et al., 2008). Algunos estudios
sugieren un nuevo entrenamiento después de 2 afnos (R. A. Lynch et al., 2003) y antes
de S anos desde la certificacion inicial (Mclntyre et al., 2013). Para los establecimientos
de alimentos, se encontr6é que el nivel educativo y la capacitacion profesional tienen
efectos significativos sobre el conocimiento, la practica (Abushelaibi et al., 2015;
Firdaus Siau et al., 2015) y las actitudes positivas de los manipuladores de alimentos
(Firdaus Siau et al., 2015; Has et al., 2018). Sin embargo, la inclusion de conceptos de
educacion de adultos, programas basados en habilidades con sesiones interconectadas
(Nieto-Montenegro et al., 2008) e incluso el uso de videos de YouTube® (J. M. Soon &
Baines, 2012) pueden ser efectivos para audiencias con bajo nivel de alfabetizacion.
En este sentido, los empleados agricolas con bajo nivel educativo también han
demostrado un aumento significativo de conocimiento (Nieto-Montenegro et al., 2008;
J. M. Soon & Baines, 2012).

El compromiso y la motivacion de los supervisores y la administracion, asi como el
apoyo y las instalaciones adecuadas que se brindan al personal son fundamentales
para el éxito de la intervencion de seguridad e higiene alimentaria. El entrenamiento
mueve a las personas en la direccion correcta pero no lo suficientemente lejos
(Brannon et al., 2009). Aqui, las actitudes de los manipuladores de alimentos estan
significativamente relacionadas con el entorno de gestion (Faour-Klingbeil et al., 2015),
por lo que la aplicacion de apoyo de supervision desempena un papel significativo
(Nieto-Montenegro et al., 2008) en demostrar y enfatizar la importancia de seguir
practicas adecuadas de inocuidad de los alimentos (Brannon et al., 2009), ademas de
ser modelos a seguir (J. M. Soon & Baines, 2012). Asimismo, dado que la
transformacion del conocimiento en comportamiento es compleja, la capacitacion de
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la alta gerencia para todos los empleados es crucial (JevSnik et al., 2008), ya que la
intervencion exitosa de inocuidad alimentaria debe basarse en teorias firmes (Nik
Husain et al., 2016). Adicionalmente, existen factores clave a considerar al brindar
entrenamiento, incluyendo los anos de experiencia de los supervisores (McIntyre et al.,
2013), las responsabilidades claras de los gerentes de alimentos y el acuerdo por
escrito relacionado con la practica de los procedimientos de saneamiento (Nik Husain
et al., 2016), asi como los gerentes capacitados y certificados que ayudan a reducir las
violaciones criticas de seguridad alimentaria (Kassa et al., 2010).

En términos de entornos, la mayoria de los estudios se llevaron a cabo en restaurantes
y establecimientos de comida callejera, hospitales y escuelas, invernaderos y granjas,
asi como empresas industriales de procesamiento de alimentos. Esto coincide con un
estudio previo (Jan Mei Soon et al.,, 2012), que encontr6 que los entornos mas
frecuentemente informados eran restaurantes y establecimientos de comida callejera.
En este contexto, la industria de los restaurantes ha sido catalogada como una de las
fuentes mas recurrentes de brotes de enfermedades transmitidas por los alimentos
(Jones et al., 2004). Por lo tanto, la certificacion de inocuidad alimentaria de los
gerentes de cocina parece ser un factor significativo en la prevencion de brotes en
restaurantes (Hedberg et al., 2006). Una combinacion de resultados de inspeccion con
un programa obligatorio de capacitacion y certificacion puede mitigar los riesgos de
seguridad alimentaria (Murphy et al., 2011).

Muchas barreras y factores (ambientales, sociales, culturales, sistemas de creencias,
etc.) pueden afectar si los manipuladores de alimentos implementan efectivamente las
practicas de inocuidad de los alimentos en sus lugares de trabajo (Donkor et al., 2009;
Faour-Klingbeil et al., 2015; Seaman, 2010), incluida la falta de capacitacion adecuada
en inocuidad de los alimentos, presion de tiempo, competencia, tareas de trabajo, falta
o ubicacion inconveniente de equipos / recursos, falta de apoyo gerencial, falta de
motivacion / incentivo, falta de recordatorios o falta de claridad en los mensajes de
inocuidad alimentaria (Abushelaibi et al., 2015; D. Clayton, 2004; Donkor et al., 2009;
Fielding et al., 2011; Green & Selman, 2005; Howells et al., 2008; Mohammad et al.,
2019).

Como se esperaba, los estudios de los paises en desarrollo han experimentado algunas
barreras fundamentales, incluida la falta de infraestructura, las malas condiciones de
trabajo, el mal funcionamiento del equipo, la falta de agua y la supervision insuficiente
(Choudhury et al., 2011; Nyamari, 2013). Curiosamente, algunos estudios de paises
desarrollados han experimentado algunas limitaciones con respecto a la alfabetizacion
(Richard et al.,, 2013) y una posible barrera del idioma (Lillquist et al., 2005),
principalmente porque los manipuladores de alimentos no eran hablantes nativos.

Con respecto a las intervenciones de capacitacion entre los estudios seleccionados, el
27% se bas6 en pautas internacionales (incluidas la OMS, HACCP, GMP y ServSafe),
el 18% en pautas nacionales, el 18% en estudios anteriores, y los estudios restantes
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no informaron esta caracteristica. Las pautas varian segun el sector (restaurantes,
industria carnica, industria lactea, etc.), la legislacion o los requisitos del pais o region
en el que se encuentra una empresa, las condiciones del mercado y las certificaciones.
A pesar de los frecuentes incidentes relacionados con los alimentos que otorgan gran
importancia al sistema de certificacion (Guo et al., 2019), solo el 41% de los estudios
incluidos otorgaron alguna certificacion nacional o internacional para los
manipuladores de alimentos. Al respecto, los altos costos podrian disuadir a las
empresas de implementar la certificacion. En este sentido, los gobiernos locales
deberian apoyar a las organizaciones (Guo et al., 2019), principalmente aquellas que
rara vez invierten en capacitacion o certificacion. Una forma poderosa de ganar el
interés de los politicos y los encargados de formular politicas es poder atribuir un valor
monetario a las enfermedades relacionadas con los alimentos (O’Brien, 2014). A este
respecto, el costo total anual estimado de las enfermedades transmitidas por los
alimentos se ha mantenido relativamente constante desde 2005 en aproximadamente
1.500 millones de libras esterlinas en Inglaterra y Gales y 152 mil millones de dolares
en los Estados Unidos (O’Brien, 2014). A pesar de que las regulaciones y las
certificaciones voluntarias se consideran comunmente como fuerzas impulsoras para
mejorar la seguridad y la calidad de los productos alimenticios (Guo et al., 2019), la
legislacion podria llevar a los manipuladores de alimentos a recibir capacitacion solo
para la certificacion sin estar motivados para adquirir y utilizar nuevos conocimientos
(Da Cunha et al., 2014). Un estudio encontré6 que el numero de violaciones de
seguridad alimentaria no diferia en funcion de la certificacion (Kassa et al., 2010). Por
lo tanto, las certificaciones y los requisitos legales pueden no garantizar la seguridad
alimentaria (Dudeja et al., 2017).
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5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. Conclusiones

Con este trabajo se logro identificar los FE en la implementacion de LSS en la industria
alimentaria. Al respecto, 110 trabajos fueron analizados y 22 factores fueron
identificados, de los cuales 5 representan el 54% de las menciones y corresponden a
Entrenamiento y Educacion, Enfoque al Cliente, Compromiso e Involucramiento del
Equipo, Compromiso e Involucramiento de la Alta Direccion y Seguridad del Producto.
Ademas, se alcanzo a identificar tres grupos de factores: los que aumentaron su uso,
los que disminuyeron y los que se mantuvieron constantes.

Entre los que aumentaron su uso se encuentran: Equipo Correcto, Entrenamiento y
Educacion, Compromiso e Involucramiento del Equipo, Liderazgo, Vinculacion de LSS
a Negocios Estratégicos, Entendimiento de la Metodologia, Técnicas y Herramientas
LSS, Vinculacion de LSS a los Proveedores, Vinculacion de LSS a los Recursos
Humanos, Compromiso e Involucramiento de la Alta Direccion y Seguridad del
Producto. Entre los que disminuyeron su uso se encontraron: Sistema de Datos,
Objetivos Logrados, Enfoque al Cliente, Comunicacion del Equipo, Habilidades en la
Gestion de Proyectos, Seguimiento y Revision de Proyectos, y Ambiente Seguro. Por
ultimo, los que se mantuvieron constantes en ambos periodos fueron: Priorizacion y
Seleccion de Proyectos, Cambios Culturales, Infraestructura Organizacional, Programa
de Incentivos, y Disponibilidad de Recursos.

Entre todos los factores, destaca el Entendimiento de la Metodologia, Técnicas y
Herramientas LSS debido a que fue el que present6 el mayor incremento en los ultimos
anos, teniendo en cuenta su proporcion y su OddRatio. Finalmente, se recomienda
prestar mayor atencion a los factores humanos, ya que aparentemente son claves al
momento de implementar con éxito LSS en la industria de alimentos.

Las enfermedades transmitidas por los alimentos siguen siendo un problema mundial,
que causan una morbilidad y mortalidad importantes y costos significativos. Segun los
resultados, la capacitacion en seguridad e higiene de los alimentos tiene un impacto
positivo en el conocimiento, la actitud y la practica de los manipuladores de alimentos.
La capacitacion efectiva y frecuente en inocuidad alimentaria de los manipuladores de
alimentos continuia siendo un paso inicial para garantizar que al menos se introduzcan
los conceptos de inocuidad alimentaria. A pesar de que el conocimiento se entrega
mediante la capacitacion, no puede traducirse simplemente en los cambios deseados
en las actitudes y la practica. La inclusion de demostraciones practicas y apoyo
continuo podria aumentar las actitudes positivas hacia las practicas de seguridad e
higiene de los alimentos entre los manipuladores de alimentos con el objetivo final de
minimizar la incidencia y prevalencia de los peligros transmitidos por los alimentos.
Ademas, la capacitacion efectiva en inocuidad de los alimentos debe ser relevante para
la situacion, promover el aprendizaje activo, aumentar la percepcion del riesgo y
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considerar el ambiente de trabajo. Debido a que no se encontré que la capacitacion
basada en computadora (CB) difiera de la capacitacion presencial en términos del
resultado obtenido, los programas de CB podrian usarse de manera mas amplia, ya
que son una forma eficiente y rentable de educar al personal.

En este sentido, identificamos varias barreras para lograr practicas adecuadas de
seguridad e higiene de los alimentos, las cuales los educadores deben considerar con
los ajustes adecuados de acuerdo con la etapa de la cadena de suministro de
alimentos, asi como las caracteristicas de mercado, regionales y culturales. Del mismo
modo, las intervenciones de capacitacion deben basarse en pautas internacionales o
nacionales y adaptarse a diferentes sectores, legislaciones y certificaciones. Ademas,
los gobiernos locales deberian apoyar a las organizaciones, especialmente aquellas que
rara vez invierten en capacitacion y certificacion, como PYME, pequenas granjas,
restaurantes o servicios de comida en la calle. Finalmente, las certificaciones y los
requisitos legales pueden no garantizar la seguridad e higiene de los alimentos, pero
cuando se respaldan adecuadamente con recursos, compromiso, liderazgo y una
cultura de gestion receptiva, las practicas de seguridad e higiene de los alimentos
pueden mejorar.

5.2. Recomendaciones

Con la finalidad de que este trabajo pueda ser replicado, se presentan las siguientes
recomendaciones:

Ampliar la cantidad de estudios de LSS y KAP e incluir en el estudio meta-analitico

Validar mediante aplicaciones practicas en la industria de alimentos en México. En
Baja California, podria considerarse subsectores agroindustriales, como la pesca,
industrias de exportacion de mariscos, entre otros, en donde se consideran criticos la
inocuidad y la calidad, asi como el uso eficiente de los recursos.

Enfocar los recursos y las capacitaciones en las personas, de manera que se sientan
comprometidas en aplicar las metodologias de mejora de calidad e inocuidad.

5.3. Trabajo Futuro

Como toda investigacion, el presente trabajo aborda area de oportunidad para seguir
aportando nuevo conocimiento a la ciencia, en especial a la ingenieria industrial. Como
trabajos futuros a realizar se tiene:

Realizar comparaciones con otros sectores manufactureros acerca de los factores
encontrados en las etapas exploratorias y descriptivas.
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Buscar una correlacion, es decir, establecer relaciones entre los distintos factores
criticos de éxito.

Disennar un modelo de ecuaciones estructurales de la metodologia LSS en la industria
alimentaria en México.

Aplicar cuestionarios en industrias alimentarias en México, de manera a investigar si
los factores, técnicas y herramientas de LSS coinciden con los encontrados en la
literatura.

Realizar intervenciones de capacitacion en manipuladores de alimentos en México, de
manera a determinar si los hallazgos practicos coinciden con lo encontrado de manera
teorica.

Realizar entrenamientos presenciales y virtuales y comparar los efectos en KAP en
manipuladores de alimentos.
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7. ANEXOS

ANEXO 1. Trabajos de LSS en la industria alimentaria - extenso
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(Tylutki & Fox,
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2004)
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(Knowles,
Johnson,
Warwood,
2004)

(Simons
Zokaei,
2005)

(Lehtinen
Torkko,
2005)

T,

&

Resumen

Este proyecto aborda el desarrollo de un procedimiento para realizar un
seguimiento de pardmetros dptimos de coccidn (tiempo y temperatura) para
garantizar la alta calidad de la galleta de azlcar, la torta blanca, y la
preparacidn de pan blanco mediante técnicas SS.

Este articulo aborda la seguridad de una industria alimentaria mediante un
enfoque Seis Sigma con el objetivo de detectar y eliminar los defectos de
seguridad y enfocar la reingenieria de procesos para la proteccién de los
empleados.

Aborda la importancia de SS mediante el uso de SSPC y su aplicacién e
importancia en la industria de alimentos

Este trabajo redujo la variacidon en la produccién de la leche en una granja
comercial.

Este trabajo se trata de la aplicacion de LSS en Nestlé

Este articulo menciona las iniciativas tradicionales de calidad en la industria de
alimentos junto con la busqueda en la mejora de la calidad dan lugar a SS como
una estrategia util.

Se aplicé una encuesta a los empleados del Hong Kong Jockey Club's food
service, para evaluar la percepcién de la importancia y aplicabilidad de SS.

Este trabajo aborda la aplicacidn de SS en una confiteria del Reino Unido

de un fabricante internacional de alimentos.

Este trabajo se tratd sobre la introduccién de LM en la industria de la carne
roja en UK.

El documento analiza como LM podria ser aplicado a una empresa alimenticia.
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(Hare L. B,
2005)

(A Case Study:
Six Sigma Tool
Usage, 2005)

(Seow & Liu, J.,
2006)

(Peariso, 2006)

(Buzalka, 2006)

(Lee-Mortimer,
2006)

(Boisvert, 2005)

(Darlington &
Rahimifard, S.,
2007)

(Fuentes &
Rodriguez, C,,
2007)

(Nabhani &
Shokri, A., 2007)
(Cox &

Chicksand, D. ,
2008)

Este trabajo explora la aplicacion de SS e identifica que el entendimiento y la
reduccion de la variacion son claves para el éxito.

Este trabajo aborda un caso de estudio en donde se aplica SS en una empresa
del rubro de alimentos.

Este estudio se centra en la estrategia de mantenimiento. Un estudio de
investigacion cualitativa se llevd a cabo en una organizacién de Pyme de
alimentos y bebidas en Malasia para explorar cdmo influye SS en la estrategia
de mantenimiento total productivo (TPM).

Caso practico que demuestra cémo SS ayuda a mejorar la seguridad
alimentaria y aumentar la rentabilidad en las industrias de alimentos.

El equipo de Servicios Nutricional del Hospital de Florida ha adaptado un
enfoque de procesos LM para la preparaciéon y produccion de alimentos, con
muy impresionantes resultados en los primeros pasos.

Describe los beneficios que se pueden obtener a partir de la implementacion
de un programa SS en una industria de alimentos.

Una empresa de la india que hace entregas de almuerzo aplicando SS

Aplicacion de la implementacion de LM en una empresa del rubro alimentario.

Aplicacidn de LM en la cadena de suministro en una industria de huevos.

El objetivo de esta investigacion fue fijado en dos niveles diferentes. Identificar
si las metodologias de calidad ayudan a mejorar la calidad en la cadena de
suministros a través de un cuestionario aplicado a 50 pymes de alimentos y
analizar estadisticamente en el primer nivel fue el objetivo clave. Indicar la
mejor herramienta de iniciativa de calidad que se aplicaran en una PYME de
distribucién de alimentos fue el segundo objetivo. El equipo decidié examinar
si SS, JIT, Kaizen, 1ISO9000 o TQM pueden ser practicos en este tipo de negocio.

En este articulo se evalia LM como medio para vigorizar la industria
alimentaria, utilizando como ejemplo la industria de la carne en el Reino Unido.
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(Pacyniak,
2008)

(Scodanibbio,
2008)

(Lean Powder
Processing-The
Key to Survival,
2008)

(Bunce, Wang,
L., & Bidanda, B.
, 2008)

(Klages, 2008)

(Tom, 2008)

(Mclintosh,
Matthews, J.,,
Mullineux, G., &
Medland, A. J,,
2010)

(Engelund,
Breum, G. &
Friis, A., 2009)

(Scott, Wilcock,
A. E., &
Kanetkar, V.,
2009)

(Villarreal,
Garcia, D. &
Rosas, I., 2009)

El equipo de gestidn en Maramor Chocolates forja un modelo de eficiencia en
la fabricacidn de confiteria basado en LM.

Trata sobre un articulo de divulgacién que analiza SS en un restaurante.

Analiza la implementacidon de LM en la industria alimentaria.

Aplica SS a una empresa que produce latas que contienen alimentos.

Explica en 10 pasos como alcanzar el éxito en la implementacién de Lean Seis
Sigma en la industria alimentaria.

Un disefio de la metodologia de procesos SS se utilizd con éxito en este estudio
para disefar una extraccién de proteinas a escala piloto y el proceso de
concentracién de la proteina Gl de Frijoles Negros. Mediante la utilizacién de
técnicas de concentracion lineal escalables, progresivamente mayor
resolucién, se obtuvo un producto de proteina concentrada 75%.

El presente trabajo investigd la produccidn en masa en el sector de
procesamiento de alimentos con la metodologia LM. El disefio del producto y
sistema de fabricacion de disefio para la personalizacidon en masa se revisan y
se contrasta con las buenas practicas en las industrias de personalizacidn
masiva mas tradicionales.

En este trabajo se analizd como los principios de la produccién de Lean
Manufacturing se pueden aplicar en una produccion a gran escala en la
industria alimentaria.

Se realizé una encuesta cuantitativa a varias empresas Canadienses del rubro
de alimentos sobre programas de mejora continua.

Este trabajo analiza un caso de estudio acerca de la eliminacién de los residuos
en el transporte en la distribucién de los alimentos.
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(Jargon, 2009)

(Scherrer-
Rathje, Boyle, T.
A., & Deflorin,
P., 2009)

(Addy, 2009)

(Nabhani &
Shokri, A. ,
2009)

(Kivela & Kagi, J.
, 2009)

(Benitez
Sanchez, Lira
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Gonzalez, S.,
2009)

(Cardozo,
W, &
Rodriguez

Guaita,

Monroy, C,
2010)

(Velasco, 2010)

(Roque, y otros,
2010)

Este trabajo se trata sobre la aplicacién de LM en Starbucks

Este trabajo se trata sobre un proyecto de LM en el rubro de alimentos
aplicado en dos oportunidades, en 1997 que fracasé y en el 2006 que logro el
éxito en la aplicacion.

Enfoca el aseguramiento de la provisiéon alimentaria mediante procesos
eficientes basados en LM en caso de una epidemia.

El propdsito de este trabajo fue presentar los resultados de la aplicacién de SS
en una Pyme de distribucidn de alimentos en un entorno LM para reducir los
desperdicios.

En este trabajo se realizdé una encuesta para comparar la importancia con la
implementacion de SS en industrias de servicios de alimentos.

En este trabajo se realizd una evaluacion mediante SS para reducir el exceso
de peso en los productos alimenticios de la empresa Qualtia Alimentos.

Este estudio presenté el resultado de la investigacién de campo realizada con
alcance descriptivo con el fin de determinar el grado de implantacién de los
sistemas de produccion ajustada en 18 Pymes de la industria alimentaria,
especificamente en empresas dedicadas a la produccién de queso telita.

En este trabajo se presentd un manual practico que ayuda a la gestion y
supervisiéon de personal en la industria de alimentos para entender cémo el
enfoque DMAIC puede ser implementado en la mejora continua de los
procesos de desinfeccion y limpieza.

El objetivo de este trabajo fue mostrar los resultados de la aplicacién de las
Buenas Practicas de Manufactura en el periodo 2000-20009, y los beneficios
obtenidos en rendimiento, consistencia del proceso y calidad del producto.
indicadores: no

Para ello se estudi® el comportamiento de cinco
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&

conformidades detectadas en auditorias internas y externas, rendimientos
productivos, dindmica de crecimiento de voliumenes de produccidn,
indicadores de calidad del producto final y nivel SS.

Este trabajo exploré un programa que buscaba realzar las ventajas
competitivas de McCain. La iniciativa combind principios LM con un cambio de
cultura en toda la compafiia haciendo hincapié en la importancia de cada
empleado.

En este trabajo se aplicd6 DOE como herramienta importante dentro de la
metodologia SS para evaluar DBO yDQO en la leche en una empresa de lacteos.

En este trabajo, los autores aplicaron el proceso DMAIC con la matriz de
evaluacion de desempefio a un restaurante de comida rapida en Taiwan para
construir un grafico de control de costos de pérdida, y el modelo de regresion
multiple para corregir el modo de previsidn, con el fin de reducir el tipo | y tipo
Il que son los costos de los errores de las pérdidas y con ello aumentar la
competitividad de las empresas con el fin de crearuna tasa de rentabilidad y
crecimiento del mercado.

Se analiza el proceso productivo de cuarenta y cinco Pymes productoras de
gueso guayanés ubicadas en dos municipios rurales del Estado Bolivar en
Venezuela. El estudio estuvo dirigido a la identificacidn de los principios de LM
y la aplicacién del concepto de las Cinco “S”:

Un estudio llevado a cabo con una empresa distribuidora de alimentos. El
principal objetivo de estudio fue verificar la efectividad de la metodologia SS
como herramienta para ajustar los parametros de los equipos en la cadena de
frio. El segundo objetivo consistié en estudiar el impacto de: la reduccidn del
volumen de almacenamiento en el camidn, la temperatura inicial del drea de
almacenamiento en el camidn y la frecuencia de descarche en el transporte de
productos refrigerados.

En este estudio se tomaron datos de 4 laboratorios que analizaron la
composicion de los alimentos, se calcularon el nivel de sigma y se compararon
con los datos reglamentarios.

En este trabajo se realizd la integracidn de LSS en el procesamiento del salmén.
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Este trabajo fue una aplicacién de LSS en empresas de embalaje de alimentos
en la India.

Este estudio consistié en la aplicaciéon de LM en una industria alimentaria en
Sri Lankan.

Este estudio analiza la aplicacién de LM en inventarios en industrias
alimentarias.

Este trabajo consistid en la aplicacion de SS en una fabrica embotelladora de
agua.

En este trabajo se aplicd la metodologia DMAIC en una empresa que produce
bollos en Taiwan y se identificaron factores, técnicas y herramientas criticos.

Este trabajo analizo la aplicacion de LSS en la industria alimentaria.

Este trabajo consistid en la aplicacién de SS en una empresa de alimentos que
mezcla almidén de maiz, junto con la harina de arroz glutinoso y polvo de
patata.

Este trabajo consistid en la aplicacién de LM en una industria de llenado de
aceite.

En este trabajo se analizé el impacto de los empleados y de las inversiones en
recursos (equipos, mantenimientos, etc) en la mejora continua, se analizd
considerando LSS.

Este trabajo se enfoca en la seguridad alimentaria en primer lugar y luego en
la eficiencia. El andlisis es considerando LM como guia.

Este estudio aplica LM en dos industrias de alimentos en Serbia.
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Este estudio analizo el efecto de los factores determinantes en la adopcién de
la eficiencia en la fabricacién de las PYME de procesamiento de alimentos a
través de multiples estudios de casos considerando LM.

Este estudio se basd en la aplicaciéon de LM en una industria procesadora de
fideos mediante las herramientas LM.

El objetivo de este trabajo fue comparar el proceso manual con el de
automatizado de los datos en un matadero de aves implementando HACCP,
ademas explorar un enfoque alternativo para el andlisis estadistico

convencional utilizando los principios de la calidad SS.

Este trabajo realizd una investigacion de LSS en la industria alimentaria, el cual
se dividid en tres categorias diferentes: restaurante, servicios y tiendas de
venta al por menor.

El propdsito principal de este trabajo fue construir un enfoque revisado en la
matriz de rendimiento de calidad de servicio (SQPM) en un restaurante a partir
del proceso DMAIC.

Este estudio explora las habilidades requeridas de los gestores ambientales en
tres grandes empresas del sector de alimentos de Brasil y analiza la
importancia del conocimiento de SS como una habilidad requerida.

Este estudio aborda una propuesta de mejora basada en LM en las operaciones
de la cadena de abastecimiento en una empresa productora de agua.

El objetivo de este estudio fue diagnosticar el estado del “Sistema de gestion
de calidad de los alimentos” (FQMS), y averiguar lo que motiva y dificulta la
implementacion exitosa de FQMS en las Pymes. Se trata de un estudio de
viabilidad en el marco de la UE financiado proyecto denominado "Sistema de
Gestidn Innovadora para las PYMES de alimentos". Los sectores en este estudio
fueron: la carne, el chocolate, confiteria, panaderia, y frutas y verduras
envasadas. En este estudio se llevd a cabo una la encuesta con la ayuda de un
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cuestionario estructurado para evaluar el estado de las practicas de gestion de
calidad.

En este estudio se realizd una encuesta a empresas de alimentos vy
farmacéuticas para determinar los indicadores claves de rendimiento (kpi). El
numero de quejas fue el KPl de calidad mdas comun para la industria
alimentaria, seguido de la pérdida durante el proceso y el nimero de
desviaciones como herramientas claves de LSS.

En esta tesis se analizé la integracidn de las reglas establecidas por la FDA y

USDA, junto con los principios de SS, los Criterios Malcolm Baldrige y las
Normas ISO, para ayudar a las industrias de alimentos y bebidas en la mejora
de la seguridad y la calidad de sus productos, y el rendimiento global de sus
organizaciones. Cuando los principios SS, los Criterios Malcolm Baldrige, y las
Normas ISO se aplican a las empresas de alimentos y bebidas, un aumento
significativo de la eficiencia, de la productividad y de la rentabilidad financiera
también se llevan a cabo.

En este trabajo se aplic6 LM en una fdbrica de turrén y se detectaron las
herramientas y los factores primordiales.

En este estudio se realizd una revision de la literatura y se aplicé una encuesta
a empresas de alimentos en varios paises de Europa de manera a obtener una
visién mas profunda de LM con respecto a otras iniciativas de calidad. Se aplic
la encuesta a 35 Pymes de alimentos. Los rubros fueron: carne, confiteria,
chocolate y otros de alimentos.

En este trabajo se desarrollé un modelo que contiene pasos que ayudan a
reducir el nivel de variabilidad en el sistema de procesamiento de flujo de
alimentos, este trabajo sigue los pasos usando enfoque LM, Taguchi,
simulacidn y correlacion. LM se usa considerando los siete tipos de residuos en
la elaboracidn de alimentos, Taguchi utilizé el método de matriz ortogonal
para el disefio del marco que se aplican en los modelos de simulacién. La
correlacién se aplicd para determinar qué variable que afecta mas en la
elaboracidn de alimentos. La empresa fue una linea de produccién de galletas
que incluyen 12 estaciones de trabajo.

Este trabajo tuvo como objetivo analizar el estado de las practicas de LM y sus
beneficios y barreras en las Pymes de procesamiento de alimentos europeos.
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Se desarrollé un cuestionario para recopilar datos en donde 35 representantes
de las Pymes, en su mayoria directores generales y directores de operaciones,
participaron en la encuesta.

Realiza un andlisis acerca de la aplicacién de LM en la industria alimentaria.

En este trabajo se explord la implementacion de LM en dos organizaciones del
Reino Unido; un fabricante de alimentos y de una organizacion sanitaria. Los
diferentes contextos proporcionaron una vision estratégica para el deseo de
una mayor eficacia y los problemas y retos de la ejecucidén y puesta en practica
de LM. Las preguntas de investigacion desarrolladas a partir de la revisién de
la literatura se sometieron a pruebas las pruebas derivadas de la investigacion-
accion sobre el terreno dentro de un fabricante de alimentos y una
organizacién del Servicio Nacional de Salud.

En este trabajo se cred un modelo para aplicar SS en una industria procesadora
de alimentos en Bangladesh (helado de paleta). Los defectos con los que se
trabajaron fueron: fuga, producto sin codificar, mal sellado y material con falta
o sobre llenado. La identificaciéon de defectos se realizd mediante un
cuestionario que se aplicé a los trabajadores. Los registros estadisticos se
recogieron del departamento de calidad, se realizd también una observacion
directay se aplicd DMAIC. Con esto se comprobé que los defectos identificados
afectaban en un 80% en la variacion del proceso. Luego se identificaron las
causas de estos defectos y se dieron guias para mejorar la aplicacién de SS.

En este trabajo, el enfoque de SS se ha utilizado para reducir la variabilidad del
proceso en una industria de procesamiento de alimentos en Bangladesh.
DMAIC (Definir, Medir, Analizar, Mejorar y Control) ha sido utilizado para
implementar la filosofia SS.

En este libro se hace énfasis en el uso de la estadistica en el sector alimentos y
nutricion y menciona SS como una herramienta clave en la estadistica.

Este articulo abarcd la aplicaciéon practica de LM en una una industria
alimentaria en Serbia.
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Este trabajo analiza el aumento en los Ultimos tiempos en la automatizaciéon y
LM para satisfacer las demandas de los consumidores en el sector alimentario.

Este trabajo se enfoca en la aplicacidon de LM en una industria procesadora de
bizcochos.

En este trabajo se aplica la metodologia DMAIC para disminuir las variaciones
en el peso de las bolsas de leche en polvo.

En este trabajo se aplica la metodologia DMAIC en una industria lechera en la
India.

En este trabajo se analizd la viabilidad de la gestién de SS en el control de la
seguridad alimentaria de un hotel. Se describid la teoria basica de SS. Se
discutid la aplicacion de SS en el control de la seguridad alimentaria del hotel.
Su introduccién en el control de la seguridad alimentaria hotel tuvo como
objetivo mejorar la calidad de los alimentos y satisfacer la demanda de los
clientes, por lo que proporcioné comentarios y sugerencias para lograr un
establecimiento con un sistema de seguridad alimentaria segura y fiable.

Este trabajo analiza el uso de SPC en la industria alimentaria en el Reino Unido
como herramienta fundamental de SS.

En este trabajo se realizé una encuesta enfocada en LM aplicada en la industria
alimentaria y de bebidas en Malasia.

En este trabajo se aplicd una encuesta de LM en varias empresas de alimentos
para evaluar la metodologia en la cadena de suministros.

En este trabajo se analizd la aplicacién de LM en una industria procesadora de
lacteos.
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En este trabajo se abordd la aplicacidn de LSS en un banco de alimentos en
Estados Unidos.

En este trabajo se aplicaron cuestionarios en industrias de alimentos del Reino
Unido con el fin de evaluar la metodologia SS en Pymes.

El propdsito de este estudio fue proporcionar un método para proyectos LSS
gue puedan ayudar a los profesionales para planificar y realizar estudios de
optimizacion de productos / procesos robustos y delgados para productos
complejos y con restricciones, tales como las encontradas en las operaciones
de la industria alimentaria.

Este libro trata sobre la aplicacién de SS en la cadena de suministros en la
industria alimentaria.

El objetivo de este trabajo fue explorar los posibles efectos sinérgicos entre la
filosofia LM y los “esfuerzos verdes” en la mejora de la eficiencia de recursos
en el sector de la alimentacion. Se investigd que una adaptacién adecuada y
hecha a medida de LSS podria ayudar a superar las complejidades de los
recursos en la produccién de alimentos.

Este trabajo realizd una investigacién en donde la aplicacion de LM y
Manufactura agil pueden mejorar la salud y el medio ambiente.

En este trabajo se orientd la eliminacidon del e-coli mediante la aplicacién de SS
en el proceso.

Este trabajo se basé en la aplicacidn practica de SS en una industria alimentaria
en Estados Unidos.

En este trabajo se propuso un marco de aplicacion de LM para las Pymes de
alimentos en base a una metodologia de investigacion mixta longitudinal. El
aporte fundamental de este trabajo fue "La Casa de Lean", que toma en cuenta
las necesidades y caracteristicas de las Pymes de procesamiento de alimentos.

En este trabajo se aplicé el enfoque de Markov en donde se reducen los
desperdicios basados en LM en una industria procesadora de arroz.
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En este trabajo se realizaron entrevistas a 4 empresas para explorar acerca de
la implementacién de LM en la industria de alimentos.

El propdsito del presente trabajo fue laimplementacién de LM en una industria
a pequefia escala. En este sentido, la herramienta 5S se elige para el analisis
en los molinos de arroz situados en Kurukshetra, Haryana. Los resultados
ponen de manifiesto la reduccién en articulos no esenciales, como
herramienta de busqueda de tiempo, el polvo, el material no deseado y el
control visual.

En este trabajo se estudid el impacto de LM en las empresas procesadoras de
alimentos en Jordania mediante la aplicacién de encuestas. Variables tales
como, “pull system”, el flujo continuo, la reduccién del tiempo de instalacidn,
mantenimiento productivo total, el control estadistico de procesos, y la
participacién de los empleados fueron elegidos para representar las
dimensiones.

El propdsito principal fue explorar la historia de las aplicaciones de
productividad, revisar los conceptos de productividad, aumentar la conciencia
de los factores que influyen en el uso tradicional de las medidas de
productividad y sugerir futuro evaluacion de la productividad.

Este trabajo tuvo como objetivo estudiar la aplicacién de LSS en una confiteria
de tamafio mediano. Este estudio propuso un modelo de LSS para reducir el
exceso de llenado y retrabajo.
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Reported on

Section/topic Checklist item .
section
[ITLE

Title 1 | Identify the report as a systematic review, meta-analysis, or both. Title

ABSTRACT

Structured 2 | Provide a structured summary including, as applicable: background; objectives; Abstract

summary data sources; study eligibility criteria, participants, and interventions; study
appraisal and synthesis methods; results; limitations; conclusions and implications
of key findings; systematic review registration number.

INTRODUCTION

Rationale 3 | Describe the rationale for the review in the context of what is already known. Introduction

Objectives 4 | Provide an explicit statement of questions being addressed with reference to Introduction
participants, interventions, comparisons, outcomes, and study design (PICOS).

METHODS

Protocol and 5 | Indicate if a review protocol exists, if and where it can be accessed (e.g., Web Materials and

registration address), and, if available, provide registration information including registration Methods
number.

Eligibility criteria | 6 | Specify study characteristics (e.g., PICOS, length of follow-up) and report Materials and
characteristics (e.g., years considered, language, publication status) used as Methods
criteria for eligibility, giving rationale.

Information 7 | Describe all information sources (e.g., databases with dates of coverage, contact Materials and

sources with study authors to identify additional studies) in the search and date last Methods
searched.

Search 8 | Present full electronic search strategy for at least one database, including any Data S1
limits used, such that it could be repeated.

Study selection 9 | State the process for selecting studies (i.e., screening, eligibility, included in Materials and
systematic review, and, if applicable, included in the meta-analysis). Methods

Data collection 10 | Describe method of data extraction from reports (e.g., piloted forms, Materials and

process independently, in duplicate) and any processes for obtaining and confirming data Methods
from investigators.

Data items 11 | List and define all variables for which data were sought (e.g., PICOS, funding Materials and
sources) and any assumptions and simplifications made. Methods

Risk of bias in 12 | Describe methods used for assessing risk of bias of individual studies (including Materials and

individual specification of whether this was done at the study or outcome level), and how Methods

studies this information is to be used in any data synthesis.

Summary 13 | State the principal summary measures (e.g., risk ratio, difference in means). Materials and

measures Methods

Synthesis of 14 | Describe the methods of handling data and combining results of studies, if done, Materials and

results including measures of consistency (e.g., I?) for each meta-analysis. Methods
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ANEXO 2. Tabla de verificacion de PRISMA

Reported on

Section/topic Checklist item
page #
Risk of bias across | 15 | Specify any assessment of risk of bias that may affect the cumulative evidence Methods
studies (e.g., publication bias, selective reporting within studies).
Additional 16 | Describe methods of additional analyses (e.g., sensitivity or subgroup analyses, N/A
analyses meta-regression), if done, indicating which were pre-specified.
RESULTS
Study selection 17 | Give numbers of studies screened, assessed for eligibility, and included in the Results and
review, with reasons for exclusions at each stage, ideally with a flow diagram. Figure 1
Study 18 | For each study, present characteristics for which data were extracted (e.g., Table 1
characteristics study size, PICOS, follow-up period) and provide the citations.
Risk of bias within | 19 | Present data on risk of bias of each study and, if available, any outcome level Table S4
studies assessment (see item 12).
Results of 20 | For all outcomes considered (benefits or harms), present, for each study: (a) Table 1 and
individual studies simple summary data for each intervention group (b) effect estimates and Figures 2-6
confidence intervals, ideally with a forest plot.
Synthesis of results | 21 | Present results of each meta-analysis done, including confidence intervals and Results and
measures of consistency. Figures 2-6
Risk of bias across | 22 | Present results of any assessment of risk of bias across studies (see Item 15). Results and
studies Figures 7-9
Additional 23 | Give results of additional analyses, if done (e.g., sensitivity or subgroup N/A
analysis analyses, meta-regression [see Item 16]).
DISCUSSION
Summary of 24 | Summarize the main findings including the strength of evidence for each main Results
evidence outcome; consider their relevance to key groups (e.g., healthcare providers,
users, and policy makers).
Limitations 25 | Discuss limitations at study and outcome level (e.g., risk of bias), and at review- Discussion
level (e.g., incomplete retrieval of identified research, reporting bias).
Conclusions 26 | Provide a general interpretation of the results in the context of other evidence, Conclusions
and implications for future research.
FUNDING
Funding 27 | Describe sources of funding for the systematic review and other support (e.g., N/A

supply of data); role of funders for the systematic review.
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ANEXO 3. Estrategia de biusqueda

1. Pubmed

Population

(Food?handl*[tiab] OR “food workers”[tiab] OR “food employees”[tiab]) AND (“food industry/process
industry”[Mesh] OR food?manufactur® OR agri?food OR “farm” OR “restaurant” OR “retail” OR “food
service” OR “food street” OR “food business” OR “hospital” OR “school” OR universit*)

Intervention

(“Intervention” OR “training”[tiab] OR “evaluation”[tiab]) AND ((“food safety”[tiab]) OR (“good
manufacturing practices”[tiab]) OR (“hazard analysis”[tiab]) OR (hand?washing[tiab]) OR
(person?l?hygiene[tiab]) OR (clean*) OR (sanitization) @OR  (cross?contamination) OR
(temperature?control) OR (food?handl*))

Outcome

(“Knowledge”[tiab] OR “attitude”[tiab] OR “practice”[tiab] OR “behavior”[tiab]) AND (“food safety” OR
“good manufacturing practices” OR “good hygiene practices” OR “hazard analysis” OR “foodborne
diseases” OR hand?washing OR “personal hygiene” OR clean* OR “sanitization” OR

cross?contamination OR “temperature control”)

2. The Cochrane Controlled Register of Trials (CENTRAL

Population

((Food handl*). ti,ab. OR (food workers). ti,ab. OR (food employees). ti,ab.) AND ((food industry OR food
process industry)OR food?manufactur* OR agri?food OR farm OR restaurant OR retail OR food service
OR food street OR food business OR hospital OR school OR universit*)

Intervention

(((Intervention). ti,ab. OR (training). ti,ab. OR (evaluation). ti,ab.) AND ((food safety). ti,ab. OR (good
manufacturing practices). ti,ab. OR (hazard analysis). ti,ab. OR (hand?wash*). ti,ab. OR (person?l
hygiene). ti,ab. OR (clean*) OR (sanitization) OR (cross?contamination) OR (temperature?control) OR
(food handl*)))

Outcome
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((Knowledge). ti,ab. OR (attitude). ti,ab. OR (practice). ti,ab. OR (behavior). ti,ab) AND (“food safety”
OR “good manufacturing practices” OR “good hygiene practices” OR “hazard analysis” OR “foodborne
diseases” OR hand?washing OR “personal hygiene” OR clean* OR “sanitization” OR

cross?contamination OR “temperature control”))

Ebsco

Population

(Food?handl*[tiab] OR “food workers”[tiab] OR “food employees”[tiab]) AND (“food industry/process
industry”[Mesh] OR food?manufactur* OR agri?food OR “farm” OR “restaurant” OR “retail” OR “food
service” OR “food street” OR “food business” OR “hospital” OR “school” OR universit*)

Intervention

(“Intervention” OR “training”[tiab] OR “evaluation”[tiab]) AND ((“food safety”[tiab]) OR (“good
manufacturing practices”[tiab]) OR (“hazard analysis”[tiab]) OR (hand?washing[tiab]) OR
(person?l?hygiene[tiab]) OR (clean*) OR (sanitization) @OR (cross?contamination) OR
(temperature?control) OR (food?handl*))

Outcome

(“Knowledge”[tiab] OR “attitude”[tiab] OR “practice”[tiab] OR “behavior”[tiab]) AND (“food safety” OR
“good manufacturing practices” OR “good hygiene practices” OR “hazard analysis” OR “foodborne
diseases” OR hand?washing OR “personal hygiene” OR clean* OR “sanitization” OR

cross?contamination OR “temperature control”)

Scopus

Population

((“Food handlers”) AND (“food industry” OR “food process industry” OR “agri-food” OR “farm” OR
“restaurant” OR “food street” OR “hospital” OR “school” OR “university”))

Intervention

((“Intervention” OR “training” OR “evaluation”) AND (“food safety” OR “hand washing” OR “personal
hygiene” OR “clean and sanitization” OR “cross-contamination” OR “temperature control” OR “food
handling”))

Outcome
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((“Knowledge” OR “attitude” OR “practice” OR “behavior”) AND (“food safety” OR “foodborne
diseases” OR hand washing OR “personal hygiene” OR “clean and sanitization” OR “cross-

contamination” OR “temperature control”))

Web of Science

Population

((“Food handlers”) AND (“food industry” OR “food process industry” OR “agri-food” OR “farm” OR
“restaurant” OR “food street” OR “hospital” OR “school” OR “university”))

Intervention

((“Intervention” OR “training” OR “evaluation”) AND (“food safety” OR “hand washing” OR “personal
hygiene” OR “clean and sanitization” OR “cross-contamination” OR “temperature control” OR “food
handling”))

Outcome

((“Knowledge” OR “attitude” OR “practice” OR “behavior”) AND (“food safety” OR “foodborne
diseases” OR hand washing OR “personal hygiene” OR “clean and sanitization” OR “cross-

contamination” OR “temperature control”))
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ANEXO 4. Distribucion geografica de los estudios seleccionados

Country Total
USA 9
Malaysia 4
Canada 2
Brazil 2
UK 2
Turkey 1
Korea 1
India 1
Nigeria 1
Lebanon 1
Bangladesh 1
UA Emirates 1
China 1
Scotland 1
Iran 1
Kenya 1
Italy 1
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ANEXO 5. Distribucion por ano de los estudios seleccionados

Year Total
1997 1
2002 1
2004 2
2005 1
2006 2
2007 1
2008 1
2009 2
2010 1
2011 2
2012 2
2013 3
2014 2
2015 2
2016 3
2018 3
2019 2
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Study

ANEXO 6. Riesgo de sesgos para estudios aleatorizados

Risk of bias domains
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Domains:

D1: Bias arising from the randomization process

D2: Blas due to deviations from intended intervention.
D3: Bias due to missing outcome data.

D4: Blas In measurement of the outcome.

D5: Bias in selection of the reported result.
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ANEXO 7. Riesgo de sesgo para estudios no aleatorizados
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ANEXO 8. Manual de implementacion

Manual practico de implementacion de las metodologias Analisis
de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) y Lean Six Sigma

(LSS) para empresas que forman parte de la cadena alimentaria.

Introduccion

El Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) es una metodologia muy
reconocida a nivel mundial en la industria alimentaria, cuyo proposito es garantizar la
inocuidad de los alimentos. Sin embargo, dicha metodologia no contempla la reduccion
de la variabilidad de los procesos, asi como tampoco la eliminacion de los desperdicios.
En este sentido, la metodologia Lean Six Sigma (LSS), utilizada junto con el HACCP,
estaria ayudando a garantizar la inocuidad de los alimentos de una manera mas

eficiente mediante la reduccion de defectos y desperdicios en simultaneo.

Este manual se trata de una guia general de implementacion de HACCP y LSS en
cualquier industria alimentaria, por lo tanto, habria que adecuar a las exigencias y
particularidades correspondientes a cada sector especifico al cual corresponden
quienes apliquen. Es apto para aplicar en empresas de produccion basica de
alimentos, industrias de produccion de alimentos elaborados y con tecnologia
totalmente automatizada, asi como pequenas, medianas y grandes empresas
alimentarias. Se considera a este material como una guia auxiliar al Codex
Alimentarius y la FAO, para que quien utilice pueda tener en cuenta los aspectos de
LSS y como integrar con el HACCP. En ningun caso reemplaza las exigencias de
inocuidad nacionales o internacionales, propias de cada sector ni de los mercados a
los que pertenecen, tampoco reemplaza a los estandares ni otros sistemas de gestion

de seguridad de alimentos.
Glosario de términos, segun el Codex Alimentarius

Andlisis de peligros: Proceso de recopilacién y evaluacion de informacién sobre los
peligros y las condiciones que los originan para decidir cuales son importantes con la

inocuidad de los alimentos y, por tanto, planteados en el plan del Sistema de HACCP.
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Contaminacién: La introducciéon o presencia de un contaminante en los alimentos o en

el medio ambiente alimentario.

Controlar: Adoptar todas las medidas necesarias para asegurar y mantener el

cumplimiento de los criterios establecidos en el plan de HACCP.

Desinfeccion: La reduccion del numero de microorganismos presentes en el medio
ambiente, por medio de agentes quimicos y/o métodos fisicos, a un nivel que no

comprometa la inocuidad o la aptitud del alimento.
Desviacion: Situacion existente cuando un limite critico es incumplido.

Diagrama de flujo: Representacion sistematica de la secuencia de fases u operaciones
llevadas a cabo en la produccion o elaboracion de un determinado producto

alimenticio.

Fase: Cualquier punto, procedimiento, operacion o etapa de la cadena alimentaria,

incluidas las materias primas, desde la produccion primaria hasta el consumo final.

Higiene de los alimentos: Todas las condiciones y medidas necesarias para asegurar la

inocuidad y la aptitud de los alimentos en todas las fases de la cadena alimentaria.

Inocuidad de los alimentos: La garantia de que los alimentos no causaran dano al
consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con el uso a que se

destinan.

Instalacion: Cualquier edificio o zona en que se manipulan alimentos, y sus

inmediaciones, que se encuentren bajo el control de una misma direccion.

Limite critico (LC): Criterio que diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad del proceso

en una determinada fase.

Limpieza: La eliminacion de tierra, residuos de alimentos, suciedad, grasa u otras

materias objetables.

Manipulador de alimentos: Toda persona que manipule directamente alimentos

envasados o no envasados, equipo y utensilios utilizados para los alimentos, o
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superficies que entren en contacto con los alimentos y que se espera, por tanto, cumpla

con los requerimientos de higiene de los alimentos.

Medida correctiva: Accion que hay que adoptar cuando los resultados de la vigilancia

en los Puntos Criticos de Control (PCC) indican pérdida en el control del proceso.

Medida de control (MC): Cualquier medida y actividad que puede realizarse para
prevenir o eliminar un peligro para la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un

nivel aceptable.

Peligro: Agente biologico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien la condicion

en que éste se halla, que puede causar un efecto adverso para la salud.

Plan de HACCP: Documento preparado de conformidad con los principios del Sistema
de HACCP, de tal forma que su cumplimiento asegura el control de los peligros que
resultan significativos para la inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena

alimentaria considerado.

Produccién primaria: Las fases de la cadena alimentaria hasta alcanzar, por ejemplo,

la cosecha, el sacrificio, el ordeno, la pesca inclusive.

Punto de critico de control (PCC): Fase en la que puede aplicarse un control y que es
esencial para prevenir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los

alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.

Sistema de HACCP: Un sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros

significativos para la inocuidad de los alimentos.
Validacién: Constatacion de que los elementos del plan de HACCP son efectivos.

Verificacion: Aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos y otras evaluaciones,

ademas de la vigilancia, para constatar el cumplimiento del plan de HACCP.

Vigilar: Llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones de los

parametros de control para evaluar si un PCC esta bajo control.

HACCP
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Segun la Organizacion Panamericana de la Salud, el sistema HACCP se diferencia de
otros tipos de control por estar basado en la ciencia y ser de caracter sistematico. A su
vez menciona que la aplicacion posibilita identificar peligros especificos y desarrollar
medidas de control apropiadas para controlarlos, garantizando, de ese modo, la
inocuidad de los alimentos. HACCP es una herramienta para identificar peligros y
establecer sistemas de control enfocados en la prevencion, en vez de concentrarse en
el analisis del producto final. Para implementar HACCP, se deben seguir 12 pasos
basados en 7 principios, y dependiendo de qué peligros se identifiquen, se aplican

distintas medidas de control, programas prerrequisitos (PPR) o un PCC.

En este sentido, los PPR se refieren a las condiciones necesarias para mantener un
ambiente higiénico apropiado para la produccién, manipulacién y provision de
productos finales inocuos. Segun el Codex Alimentarius, los PPR se enfocan en: disefio
de instalaciones; distribucion de instalaciones; servicios auxiliares; diseno de equipos;
practicas operativas; limpieza, desinfeccion y mantenimiento; eliminacion de
desechos; control de plagas; higiene del personal; medidas para prevenir

contaminacion cruzada.

En las etapas de proceso de elaboracion de alimentos, existen factores que pueden
originar peligros, la correcta aplicacion de los PPR puede controlar gran parte de esos
factores. Se favorece la mejora de las actividades a partir del ordenamiento de las
mismas, también se disminuyen esfuerzos destinados al control de parametros
operativos, se reducen los esfuerzos abocados en la inspecciéon final del producto, se
reduce la cantidad de incidentes y se facilita el cumplimiento de requerimientos del

producto terminado.

LSS

LSS es una metodologia que fusiona las metodologias Lean Manufacturing (LM) y Seis
Sigma (SS). El objetivo es reducir los desperdicios (LM) y reducir la variabilidad de los
procesos o los defectos de los productos (SS). En LSS se busca la reduccion de ambos

en simultaneo.

En este sentido, LM menciona 8 desperdicios:
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Movimiento
Inventario

Sobre procesamiento
Sobre producciéon
Transporte
Retrabajo o defecto

Tiempos de espera

® N ok b=

Talento humano

SS utiliza un sistema de cinturones en el cual, dependiendo del color del cinturén
(negro, verde o amarillo), varian la influencia y responsabilidad en los proyectos de
aplicacion. Adicionalmente, SS utiliza el ciclo DMAIC, que por sus siglas en inglés

significa: definir, medir, analizar, mejorar y controlar.

Ambas metodologias cuentan con técnicas y herramientas compartidas que pueden
abarcar desde herramientas estadisticas, descriptivas de procesos, indicadores,
graficos, asi como aquellas que son mas utilizadas en proyectos de LM o SS

especificamente.
HACCP y LSS

E1 HACCP, como ya se habia mencionado, se enfoca en analizar los peligros en toda la
cadena alimentaria; asimismo, los esfuerzos se concentran en la prevencion de riesgos
para garantizar la inocuidad del alimento y en controlar los PCC. En este sentido, las
técnicas y herramientas de LSS pueden ayudar a mejorar la eficiencia de los procesos
relacionados a los PCC principalmente, en cuanto a reduccion de defectos y

desperdicios se refiere.

Esto es de suma importancia debido a que, una vez que se alcancen los LC de un PCC,
se debe apartar la produccion involucrada y proceder a analizar si el producto es apto
para consumo o no y esto implica interrumpir el flujo continuo, proceder a realizar
retrabajos para salvaguardar la inocuidad, tener inventario en el proceso, aumentar
los tiempos de espera y que la falta inocuidad se considera un defecto en la produccion
de alimentos. También se pueden aplicar técnicas y herramientas de LSS en cualquier

parte de la cadena alimentaria.
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En cuanto a LSS, las técnicas y herramientas que se deben incluir en la
implementacion del HACCP, segun este trabajo de investigacion son: VSM, diagrama
de Ishikawa, 5s, justo a tiempo, principio de Pareto, disenno de experimentos, TQM,

lluvia de ideas, voz del cliente, TPM, SIPOC, SPC, FMEA, ANOVA, kaizen y kanban.

VSM: Es la identificacion de todas las acciones que agreguen valor o no, pero que se
requiere para ue el producto fluya desde la materia prima hasta las manos del cliente

y para que se disenie el flujo desde su concepto hasta su lanzamiento.

Diagrama de Ishikawa: También conocido como Diagrama de Espina de Pescado o
Diagrama de Causa y Efecto, es una herramienta de la calidad que ayuda a levantar
las causas-raices de un problema, analizando las diversas variables que involucran la
ejecucion del proceso. Estas variables son: hombre, maquina, entorno, material,

meétodo y medida.

5s: El método de las 5 S’s, asi denominado por la primera letra del nombre, que en
japonés designa cada una de sus cinco etapas, es una técnica de gestion japonesa
basada en cinco principios simples: clasificacion, orden, limpieza, estandarizacion y

disciplina.

Justo a tiempo: La finalidad de Just-in-time, es que cada proceso produzca solamente
las piezas necesarias para cada etapa posterior y solamente en la cantidad y el
momento necesario para que estas piezas sean utilizadas en la proxima operaciéon del
proceso. El objetivo es tener la menor cantidad posible de material en proceso, es decir,
un flujo continuo. Taiichi Ohno define asi JIT: “Tener la pieza exacta precisamente en

el momento exacto y en la cantidad exacta para el ensamblado”.

Principio de Pareto: También conocida como la Regla del 80-20 y establece que, de
forma general y para un amplio numero de fenéomenos, aproximadamente el 80% de
las consecuencias proviene del 20% de las causas. Es una herramienta de analisis que
es representada graficamente, la cual permite identificar las causas de mayor y menor
impacto, y asi poder concentrar los esfuerzos en la solucion de lo que genera gran

parte del problema.

Diserio de experimentos: El disefio estadistico de experimentos es la forma eficaz de

hacer pruebas en los procesos, ya que proporciona la técnica y la estrategia necesarias
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para llevar de manera eficaz los procesos a mejores condiciones de operacion. En su
parte medular, el diseno de experimentos consiste en determinar cuales pruebas y
como es que se deben realizar, para obtener datos que, al analizarlos estadisticamente,
se obtengan conclusiones y decisiones que deriven en mejoras del desempeno del

Proceso.

TQM: La Gestion de Calidad Total (abreviada TQM, del inglés Total Quality
Management) es una estrategia de gestion orientada a crear conciencia de calidad en
todos los procesos organizacionales. Es un enfoque para mejorar la competitividad, la
eficacia y la flexibilidad de la organizacion. Esta relacionada con la manera de
planificar, organizar y comprender cada actividad que depende de cada individuo, en

cada nivel en la empresa.

Lluvia de ideas: También denominada tormenta de ideas; es una herramienta de
trabajo grupal que facilita el surgimiento de nuevas ideas sobre un tema o problema
determinado. La lluvia de ideas es una técnica de grupo para generar ideas originales

en un ambiente relajado.

Voz del cliente: Es un proceso usado para capturar los requerimientos y
retroalimentacion del cliente (interno/externo). Este proceso es proactivo y
constantemente innovador para capturar los cambiantes requerimientos del cliente a
través del tiempo. “Voice of the customer” es el termino usado para describir los

requerimientos manifestado y los no manifestado del cliente.

TPM: Es una filosofia de mantenimiento cuyo objetivo es eliminar las pérdidas en
produccion debidas al estado de los equipos, o, en otras palabras, mantener los
equipos en disposicion para producir a su capacidad maxima productos de la calidad
esperada, sin paradas no programadas. Esto supone cero averias, cero tiempos
muertos, cero defectos achacables a un mal estado de los equipos, sin pérdidas de

rendimiento o de capacidad productiva debidos al estado de los equipos.

SIPOC: Es un mapa de proceso de alto nivel (Macro) que ayuda a identificar procesos
clave en una organizacion. Significa (Supplier - Input — Process — Output - Control).

Sirve de base para elaboracion de un mapa de proceso detallado, ayuda a determinar
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si el area esta dentro del alcance del equipo de trabajo y se poseen los recursos

necesarios y permite que personas fuera del proyecto entiendan facilmente el proceso.

SPC: Por su siglas en inglés, statistical process control, mejor conocido en esparol
como control estadistico de procesos, es un conjunto de técnicas orientadas a detectar
variaciones en un proceso de produccion y tomar las acciones a fin de conseguir una

mejora en la calidad del producto obtenido.

FMEA: El Analisis de Modos y Efectos de Fallas potenciales, AMEF, es un proceso
sistematico para la identificacion de las fallas potenciales del disefio de un producto o
de un proceso de produccion antes de que éstas ocurran, con el proposito de

eliminarlas o de minimizar el riesgo asociado a las mismas.

ANOVA: Un analisis de varianza (ANOVA) prueba la hipétesis de que las medias de dos
o mas poblaciones son iguales. Los ANOVA evaluan la importancia de uno o mas
factores al comparar las medias de la variable de respuesta en los diferentes niveles de
los factores. La hipoétesis nula establece que todas las medias de la poblaciéon (medias
de los niveles de los factores) son iguales mientras que la hipotesis alternativa

establece que al menos una es diferente.

Kaizen: Es una filosofia japonesa de mejora continua de las practicas de trabajo,
eficiencia personal, etc. La parte medular de Kaizen es generar una actitud y forma de
pensar que provoque la auto reflexion y autocritica (hansei), asi como un deseo de

mejorar.

Kanban: Es un sistema de produccion altamente efectivo y eficiente”, donde cada
operaciéon jala el material que necesita de la operacion anterior, es un sistema de
informacion completo, que controla de forma armonica la fabricacion de los productos
necesarios, en la cantidad y en el tiempo adecuados, en cada uno de los procesos que

tienen lugar en el interior de la fabrica.
Guia practica de implementacion de HACCP y LSS

Para garantizar la inocuidad de los alimentos, el HACCP se basa en 12 pasos y 7

principios, que son listados a continuacién:
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1. Formar el equipo HACCP

2. Describir el producto

3. Identificar su uso esperado

4. Describir el proceso y construir el flujograma de produccion
S. Verificar el flujograma en el lugar

6. Relacionar todos los peligros potenciales asociados a cada etapa del proceso,

hasta el consumo del alimento

Evaluar todos los peligros potenciales.

Conducir un analisis de esos peligros y determinar la necesidad de acciones
para controlarlos, cerciorandose de que los peligros relevantes pueden evitarse,

eliminarse o reducirse a un nivel de riesgo aceptable (Principio 1).

7. Determinar los PCC (Principio 2)

8. Establecer los limites criticos para cada PCC (Principio 3)

9. Establecer un sistema de monitoreo para cada PCC (Principio 4)
10.Establecer acciones correctivas para los desvios que ocurran (Principio 5)
11.Establecer los procedimientos de verificacion (Principio 6)

12.Establecer registro y documentacion apropiados (Principio 7)

Descripcion de los pasos y principios

1. Formacion del equipo HACCP

El Codex establece que la empresa alimentaria debera asegurar que se disponga de
conocimientos y competencia especificos para los productos que permitan formular un
plan de HACCP eficaz. Para lograrlo, lo ideal es crear un equipo multidisciplinario (El
equipo de la Inocuidad de Alimentos). Cuando no se disponga de servicios de este tipo
in situ, debera recabarse asesoramiento técnico de otras fuentes e identificarse el
ambito de aplicacion del plan del Sistema de HACCP (El alcance del Plan HACCP).

Dicho ambito de aplicacion determinara qué segmento de la cadena alimentaria esta
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involucrado y qué categorias generales de peligros han de abordarse (El Objetivo del
Plan HACCP) (por ejemplo, indicara si se abarca toda clase de peligros o solamente

ciertas clases)”.

1.1.El alcance del Sistema de Gestion de Inocuidad de Alimentos (SGIA).

Define el inicio y el fin del proceso al cual se aplica el Sistema. El mismo debe
especificar los productos, procesos y lugares de producciéon incluidos en el marco del
SGIA. En la medida de lo posible, la definicion del alcance debe limitarse a actividades
que se puedan controlar. A partir del alcance se hara la identificacion y evaluacion de
los peligros, se comunicara externamente informacion relevante, se comunicara
internamente lo necesario, se evaluara y actualizara el SGIA. Se debe considerar el
punto de la cadena alimentaria en el que se encuentra la organizacion. El objetivo del
SGIA es delimitado por el alcance, y es compartido con las demas organizaciones de la
cadena alimentaria ya que debe asegurar el control de todos los peligros
razonablemente previsibles de ocurrir y debe asegurar la provision de productos

inocuos para el consumo.

1.2.El equipo de la Inocuidad de Alimentos (IA).

El equipo debe tener un lider oficialmente designado por la alta direccion cuyas
responsabilidades sean: dirigir al equipo de IA, desarrollar e impulsar el SGIA
dirigiendo al equipo, evaluar la necesidad de conocimientos de expertos o capacitacion
del equipo, asegurar que el SGIA se implementa y es valido, informar a la alta direccion

sobre la eficiencia y eficacia del SGIA.

El equipo debe ser un equipo multidisciplinario, integrado por personas de diferentes
disciplinas necesarias para cubrir el alcance del SGIA. Debe tener el conocimiento y
competencia para ocuparse de todos los aspectos del producto, el proceso. Los
conocimientos pueden abarcar: materias primas, productos en proceso y terminados;
equipos; procedimientos de elaboracion; PPR aplicables; instalaciones y alrededores;
las posibilidades y probabilidades de que los peligros ocurran; requisitos normativos

aplicables a alimentos; manejo de la metodologia HACCP. Ver Tabla 1.

El tamano del equipo requerido depende del tamano de la empresa y la variedad de

productos que fabrica. Debe ser lo suficientemente pequeno para permitir la buena
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comunicacion y lo suficientemente grande para abarcar todos los conocimientos
requeridos. En organizaciones grandes pueden haber mas de un equipo (uno principal
y uno o mas secundarios). En organizaciones pequenas el equipo de IA puede estar

integrado por solo dos personas buscando asistencia externa cuando sea necesario.

Nombre Cargo

*Especificar quién es el lider HACCP

Tabla 1. Equipo HACCP

2. Descripcion del producto.

El Codex establece que debera formularse una descripcion completa del producto, que
incluya informacion pertinente sobre su inocuidad como composicion, estructura
fisica/quimica (incluidos Aw, pH, etc.), tratamientos estaticos para la destruccion de
microbios (por ejemplo, los tratamientos térmicos, de congelacion, salmuera,
ahumado, etc.), envasado, durabilidad, condiciones de almacenamiento y sistema de

distribucion (Materias primas, ingredientes y materiales).

2.1.Descripcion del producto y de las materias primas.

Se debe tener un conocimiento completo de cada producto comprendido en el alcance
del SGIA asi como la descripcién de materias primas, también facilita la identificacién
de posibles peligros. La descripcion completa del producto de incluir informacién sobre
inocuidad como: la composicion; las caracteristicas biologica, fisica y quimica; las

condiciones necesarias de almacenamiento; la durabilidad y el envasado; los requisitos
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del etiquetado; el método de distribucion. Para identificar un formato base a utilizar,

ver Tabla 2.

Categoria del producto / Producto:

Ingredientes:

Propiedades:

Método de preservacion:

Empaque primario:

Empaque secundario:

Condiciones de almacenamiento y

distribucion:

Vida atil:

Tabla 2. Descripcion del producto

3. Determinacion del uso previsto.

El Codex establece que el uso que ha de destinarse debera basarse en los usos del
producto previstos por el usuario o consumidor final. En determinados casos, como
en la alimentacion en instituciones, habra que tener en cuenta si se trata de grupos

vulnerables de la poblacion.

3.1.Determinacion del uso previsto.

Se basa en las formas en que el usuario o consumidor final razonablemente utilizara
el producto. Se deben identificar manipulaciones inadecuadas y establecer cuales son
los grupos sensibles de la poblacion: ancianos, nifios, embarazadas, enfermos,
inmunocomprometidos. Los grupos sensibles son mas susceptibles a algunos peligros,
ellos se deben considerar en la identificaciéon y evaluacion de peligros. Ver un formato

basico en la Tabla 3.
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Producto:

Uso intencionado por el consumidor y

cliente:

Poblacion sensible:

Peligros inherentes al producto o

Proceso:

Tabla 3. Uso previsto

4. Elaboracion de un diagrama de flujo.

El Codex establece que el diagrama de flujo debera ser elaborado por el equipo HACCP
y cubrir todas las fases de la operacion (Diagramas de flujos de los procesos). Cuando
el Sistema de HACCP se aplique a una determinada operacion, deberan tenerse en

cuenta las fases anteriores y posteriores a dicha operacion.

4.1.Diagrama de flujo de los procesos.

Se debe identificar y describir los procesos incluidos en el alcance del SGIA.
Proporcionan una visién de los procesos. Es una herramienta que facilita la posterior
identificacion de peligros (presencia, incremento o introduccion). Lo elabora el equipo
de IA con la colaboracion de quienes trabajan en las areas/procesos. Debe presentar:
entradas y salidas del proceso (materias primas, insumos, desechos y productos
terminados, incluyendo procesos externos); secuencia e interaccion entre etapas

(incluyendo el reciclado reproceso de materiales).

Se recomienda partir de un diagrama esquematico de las instalaciones (lay out) para
facilitar la elaboracion. En vez de incluir todos los detalles del proceso en un solo
diagrama, a veces es mejor descomponer la tarea en etapas. Se pueden elaborar varios
diagramas, hasta completar el Alcance del SGIA. Si bien no existen reglas que
establezcan como elaborar un diagrama de flujo, existen simbolos para indicar los
diferentes tipos de actividades. También deben presentar detalles de las etapas y de

las medidas de control relevantes para la IA.
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Se debe describir para cada etapa (siempre que aplique): las medidas de control, los
parametros del proceso, la frecuencia de aplicacion de dichos parametros, los
procedimientos aplicables en las medidas de control. Se deben describir requisitos

externos (normativas y de clientes) relacionadas con las medidas de control.
Un diagrama de flujo basico se puede observar en la Figura 1.

5. Confirmacion in situ del diagrama de flujo.

El Codex establece: “El equipo HACCP debera cotejar el diagrama de flujo con la
operacion de elaboracion en todas sus etapas y momentos, y enmendarlo cuando

proceda” (Confirmacién in situ del diagrama de flujo).

5.1.Confirmacion in situ del diagrama de flujo.

Es dificil lograr la exactitud del diagrama de flujos en una sala de reuniones, por eso
se debe confirmar el diagrama verificando el proceso durante las actividades
productivas. El mismo debe ser modificado siempre que sea necesario. Es
recomendable realizar en cada etapa uno de los turnos de trabajo, buscando
diferencias entre turnos. El equipo de la IA es quien verifica los diagramas. El lider de

la IA puede firmar y fechar el diagrama de flujo del proceso una vez verificado.

En este sentido, ademas de realizar un diagrama de flujo, se recomienda disenar el
VSM de toda la cadena alimentaria del producto cuya inocuidad se analiza. Esto es
con el objetivo de identificar todas aquellas actividades que agregan valor y las que no
agregan valor en toda la cadena alimentaria. Esto puede contribuir a controlar la
eficiencia de la produccion no s6lo en cuanto a los PCC (inocuidad), sino también a
otros parametros relacionados a la eficiencia y calidad. Para ayudar a identificar dichos

parametros, se recomienda utilizar la Voz del Cliente.
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Fig.1. Ejemplo de un diagrama de flujo

Una vez que se tiene el VSM, se recomienda implementar Kanban en toda la cadena
alimentaria, asi, junto con el Justo a tiempo, no solo ayudara a que exista un flujo
continuo, sino que también se tendra informacién de la trazabilidad, un aspecto basico
para cuidar la inocuidad, en las tarjetas, ya que éstas contienen informacién acerca

de qué materiales se utilizan, en qué maquinarias, los operadores involucrados, etc.

Adicionalmente, también se recomienda utilizar el diagrama SIPOC, de manera a
identificar los elementos de entrada y salida de cada proceso, en especial de los que

seran identificados como PCC.

127



Para todas aquellas actividades identificadas como que no agregan valor y cuya

solucion sea relativamente rapida y sencilla de aplicar, se recomienda utilizar Kaizen.

Por otro lado, se debe implementar las 35S, ya que servira de apoyo a los PPR, por

ejemplo, con respecto a los procedimientos de limpieza y desinfeccion, entre otros.

6. Enumeracion de peligros y analisis de riesgos (Principio 1).

El Codex establece que el equipo HACCP debera enumerar todos los peligros que puede
razonablemente preverse que se produciran en cada fase, desde la produccion
primaria, la elaboracién, la fabricacion y la distribuciéon hasta el punto de consumo
(identificacion de peligros). Luego, el equipo de HACCP debera llevar a cabo un analisis
de peligros para identificar, en relacion con el plan de HACCP, cuales son los peligros
cuya eliminacion o reduccion a niveles aceptables resulta indispensable, por su
naturaleza, para producir un alimento inocuo (Evaluacion de riesgos). Al realizar un
analisis de peligros, deberan incluirse, siempre que sea posible, los siguientes factores:
la probabilidad de que surjan peligros y la gravedad de sus efectos perjudiciales para
la salud; la evaluacion cualitativa y/o cuantitativa de la presencia de peligros; la
supervivencia o proliferacion de los microorganismos involucrados; la produccion o
persistencia de toxinas, sustancias quimicas o agentes fisicos en los alimentos; y las
condiciones que pueden originar lo anterior. El equipo tendra entonces que determinar
qué medidas de control, si las hay, pueden aplicarse en relacion con cada peligro
(Medidas de Control). Puede que sea necesario aplicar mas de una medida para
controlar un peligro o peligros especificos, y que con una determinada medida se pueda

controlar mas de un peligro.

6.1.Identificacion de peligros.
Antes de iniciar la identificacién de peligros se debe tener presente:
1) Peligros Biologicos

Son aquellos debidos a la presencia, o la actividad de organismos vivos en los
productos alimenticios. Ej.: presencia de E. Coli, presencia de Salmonella, presencia

de Staphilococos, etc.

2) Peligros Quimicos
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Son aquellos debidos a la presencia de productos quimicos. Ej.: presencia de agentes

de limpieza, presencia de alérgenos, presencia de nitritos, etc.

3) Peligros Fisicos

Son aquellos debidos a la presencia de agentes fisicos. Ej.: presencia de vidrio,

presencia de metales, etc.

La identificacion de peligros es la etapa clave para la aplicacion eficaz de la metodologia
HACCP. Se debe asegurar que se consideran e identifican todos los peligros posibles
(las razones de ocurrir), se parte de la informacion contenida en los pasos preliminares
de la metodologia. Una técnica consiste en aplicar una serie de preguntas guia. Se
utilizan en el marco del trabajo grupal (aplicando la tormenta de ideas) por el equipo
de la IA. Las preguntas son formuladas para cada etapa del proceso, siguiendo los

diagramas de flujo del proceso.

Se identifican el tipo de peligro (biologico, quimico o fisico) y la causa. El resultado de
la identificacion de peligros es riquisimo ya que se facilita la determinacion y el
establecimiento de los PPR necesarios. En la medida de lo posible, se debe especificar
claramente la naturaleza de cada peligro, esto facilita que las medidas de control sean
especificas eficaces. Se debe determinar también el nivel aceptable del peligro sobre la
base de: requisitos legales y reglamentarios, requisitos del cliente (de IA), uso previsto

por el cliente, otros datos relacionados con la IA.

6.2.Medidas de Control

Se debe identificar cuales medidas de control se aplican para cada peligro. Ellas son
cualquier accion y/o actividades para prevenir peligros, eliminarlos o reducirlos hasta
un nivel aceptable. Mas de una medida puede ser necesaria para controlar un peligro
especifico y mas de un peligro puede ser controlado por una medida especifica. Se

registran en las tablas de identificacion y evaluacion.

6.3.Evaluacion de riesgos

Se determina la importancia de los peligros analizando el riesgo asociado a cada uno

(combinacién G x P, donde G es la gravedad y la P es la probabilidad).
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Se aplican matrices de ponderaciéon con valores numeéricos predefinidos.

La

ponderacion de la gravedad de los peligros se realiza sobre la base bibliografica o

asesoria experta. La ponderacion de la probabilidad se realiza a partir del conocimiento

del proceso (la causa de ocurrencia), esta ponderacion debe ser realista. El resultado

de la evaluacion es la tipificacion de cada peligro identificado en Tolerable o No

Tolerable.
Materia Peligros | Tipo Medidas | Evaluacion de | ¢Es un | PPR
Prima/Proce | potencia | de de riesgos peligro
SO les peligro | control significativo?
Probabili | Grave (Si/No)
dad dad

Tabla 4. Modelo basico para la identificacién de peligros

GRAVEDAD

1 2

4

PROBABILIDAD

Tolerable

Tolerable

No

Fig.2. Evaluacion de riesgos
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Tabla 5. Ponderacion de valores de gravedad y probabilidad

GRAVEDAD PROBABILIDAD
No Significativo 1.Practicamente imposible
Queja del cliente 2.No se espera que ocurra
Retiro del producto 3.Puede ocurrir
Enfermedad Grave 4.Se sabe que ocurre
Muerte 5.0curre frecuentemente

Se debe considerar a la hora de tipificar los valores que para cada tipo de peligro la

gravedad es la misma, mientras que la probabilidad varia segun la causa.

Los peligros “No tolerables” son aquellos que tienen el potencial de causar
enfermedades o lesiones y por lo tanto su eliminacion o reduccion es esencial para

producir alimentos inocuos.

La aplicacion e implementacion de PPR tiende a disminuir la probabilidad de

ocurrencia de un peligro dado.

En este punto también se puede apoyar en la matriz FMEA para identificar aquellos
parametros relacionados a la inocuidad o calidad que fueron resultados de la Voz del

cliente.

7. Determinacion de PCC.

El Codex establece: “Es posible que haya mas de un PCC (Identificacion de PCC) al que
se aplican medidas de control para hacer frente a un peligro especifico. La
determinacion de un PCC en el Sistema de HACCP se puede facilitar con la aplicacion
de un arbol de decisiones, en el que se indique un enfoque de razonamiento logico. E1
arbol de decisiones debera aplicarse de manera flexible, considerando si la operacion
se refiere a la produccion, el sacrificio, la elaboracién, el almacenamiento, la
distribucion u otro fin, y debera utilizarse con caracter orientativo en la determinacion
de los PCC (Utilizacioén del Arbol de Decisiones). Este ejemplo de arbol de decisiones
puede no ser aplicable a todas las situaciones, por lo cual podran utilizarse otros
enfoques. Se recomienda que se imparta capacitacion en la aplicacion del arbol de
decisiones. Si se identifica un peligro en una fase en la que el control es necesario para

mantener la inocuidad, y no existe ninguna medida de control que pueda adaptarse
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en esa fase o en cualquier otra, el producto o el proceso deberan modificarse en esa

fase, o en cualquier otra fase anterior o posterior, para incluir una medida de control.”

7.1.1dentificacion de PCC (Principio 2).

Se debe evaluar la eficacia de las medidas de control para cada peligro que resulte
esencial su eliminacion o reduccion (peligros No Tolerables). Cada medida de control
esencial debe clasificarse en PCC y PPR. Los PPR son gestionados mediante PPROp

(Programa Prerrequisitos Operativos).

Los PCC son gestionados mediante el Plan HACCP. Un PCC es un paso donde se aplica
un control esencial para prevenir o eliminar un peligro, o reducirlo a un nivel

aceptable. Se deberia centrar el control por PCC solamente en lo esencial para la IA.
Para la clasificacion se debe usar un enfoque légico que incluya:

v La eficiencia y eficacia (efecto) de la Medida de Control (simple o combinada

con otras) sobre el peligro.

v Si ella es especifica para el control del peligro.

v' La factibilidad de seguimiento en el proceso.

v' El lugar dentro del proceso con respecto a otras medidas.
v' La probabilidad de falla de la medida.

La metodologia a utilizar (sobre los criterios anteriores) debe estar documentada. Se

puede utilizar un arbol de decisiones para la determinacion de PCC.

7.2.Utilizacion del arbol de decisiones.

El arbol consiste en una serie logica de preguntas que se responden por cada peligro,
en cada etapa. La respuesta a cada pregunta conduce al equipo de la Inocuidad de

Alimentos por un camino hasta concluir si es un PPR, PPROp o un PCC.

Estimula un pensamiento estructurado. Asegura un enfoque consistente segun la

metodologia establecida.
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Proporciona un mecanismo para el debate entre los miembros del Equipo de la
Inocuidad de Alimentos. El arbol original del Codex CAC/RCP 01 consiste en una serie
de cuatro preguntas y que empleado apropiadamente constituye una herramienta util

para identificar a los PCC. Debe ser aplicada con criterio.

Los PCC para un producto de una linea de proceso pueden ser diferentes para el mismo

producto en otra linea.

El nimero de PCC varia segun de la complejidad del proceso, y el Alcance del Sistema

de Gestion de Inocuidad de Alimentos (normalmente no mas de 3).

Si se obtiene gran cantidad de PCC se debe evaluar los peligros de manera mas
objetiva. Un elevado numero de PCC tiene como resultado un Plan HACCP poco

practico e inviable.

En general, los PCC se basa en parametros del proceso, que permitan una medicion.
En casos excepcionales se permitiran PCC que se refiere a olores, sabores, etc.,

dependiendo del caso en cuestion.

A continuacién, se ilustra el Arbol de decisiones que propone el Cédex Alimentarius,
en donde se observan claramente las cuatro preguntas claves para determinar si se

trata o no de un PCC.
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asegurar la inocuidad?
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Y
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* Prosiga al siguiente peligro  ** Es necesario definir los niveles aceptables

Fig. 3. Arbol de decisién para identificar PCC. Cédex Alimentarius

Para identificar los PCC, es necesario aplicar la lluvia de ideas para identificar todas
las posibles causas posibles en las que puede aparecer un peligro y una vez que se
tenga implementado el sistema, se recomienda utilizar el Diagrama de Ishikawa para
identificar las causas y los efectos de los peligros en los PCC, una lluvia de ideas para
listar todas las posibles causas y realizar un Pareto para determinar cuales son las
causas mas reincidentes considerando todas las veces en que un PCC sali6 fuera de
control. En caso de que con la aplicacion de estas técnicas no sea suficiente para
identificar las causas raiz, se recomienda utilizar el disefio de experimento. Se
considera en ultima instancia, ya que esta técnica implica mayor utilizacion de

recursos y mayor tiempo en la aplicacion que las mencionadas anteriormente.
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Por otro lado, se recomienda aplicar TPM en los PCC debido a que es probable que en
los procesos que contengan los PCC estén involucrados equipos y materiales, por lo
tanto, si se tiene implementado el TPM en estos procesos es probable que las

reincidencias de que un PCC salga fuera de control disminuyan.

8. Establecimiento de Limites de Control (Principio 3).

El Codex establece: “Para cada PCC, deberan especificarse y validarse, si es posible,

limites criticos (Establecer y validar limites criticos).

En determinados casos, para una determinada fase, se elaborara mas de un limite
critico. Entre los criterios aplicados suelen figurar las mediciones de temperatura,
tiempo, nivel de humedad, pH, Aw y cloro disponible, asi como parametros sensoriales

como el aspecto y la textura (Tipos de Limites Criticos: Utilizar limites operativos).”

8.1.Establecer y validar LC (Limites Criticos).

El LC de un PCC marca la diferencia entre seguro y no seguro. Al sobrepasar los
Limites Criticos, el PCC esta fuera de control. Cuando esto ocurre, se pueden superar
los niveles aceptables de los peligros. El producto sera inocuo en la medida que los

PCC se mantengan dentro de los Limites Criticos.

Un PCC puede tener solo un Limite Critico o puede haber un limite critico Superior e
Inferior. Un Limite Critico debe estar asociado o relacionado con uno o mas parametros
del proceso. Se pueden controlar mas de un parametro, y cada uno tendra asociado

un Limite Critico.

El Limite Critico debe ser mensurable, se debe poder vigilar con una frecuencia
determinada. Los parametros generalmente utilizados para establecer LC son:
temperatura, tiempo, pH, Aw, Eh, concentracion de sal. Parametros subjetivos (olor,

sabor, apariencia, etc.) deben estar sostenidos por procedimientos o capacitacion.

Para asegurar la eficacia de los LC (lograr peligros dentro de niveles aceptables), es
fundamental establecerlos correctamente. Se pueden establecer con experiencia del
equipo. Cuando no se disponga de la informacién ni la experiencia para establecer LC
se debe investigar: datos publicados en la literatura cientifica; consejo experto

(constructores de equipos y plantas, proveedores, microbiolégicos, toxicologos, etc.);
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datos experimentales en el proceso; modelos matematicos. Se debe documentar el

motivo de la eleccion de los LC.

Los LC deben ser validados, se debe comprobar que los mismos sean eficaces. Deben
ser capaces de mantener los peligros dentro de los niveles aceptables definidos. Debe
haber registros de validacion de los LC. Los registros deberian indicar la metodologia
utilizada para la validacion, deben estar actualizados. Pueden contar con la aprobacion

del equipo de IA (o del lider del equipo).

8.2.Tipos de LC.

Pueden ser quimicos, fisicos o microbiologicos. Se relacionan con el peligro a controlar

en el PCC.

Limites quimicos (para la aparicion de peligros quimicos, o control de microbiolégicos).

Ej.: nivel de micotoxinas, pH, sal, aw, o la presencia o ausencia de alérgenos.

Limites fisicos (tolerancia para los peligros fisicos o control de microbiolégicos). Ej.: la
ausencia de metales, filtros intactos (tamafo del filtro y retencion), temperatura y

tiempo.

Limites microbiologicos (deben ser evitados, pues su medicién puede requerir varios

dias).

La vigilancia de los limites microbiolégicos no permite actuar inmediatamente cuando
el proceso se desvia. Si se pueden utilizar en la verificacion para asegurar que el Plan
HACCP esta siendo eficaz. Una excepcion es cuando se pueden utilizar métodos
rapidos (la bioluminiscencia por ATP para estimar la eficacia de la limpieza y

saneamiento).

8.3.Utilizar limites operativos.

Los Limites Criticos no tienen que ser necesariamente los mismos que los parametros
de produccion. Se pueden utilizar un nivel de control que nos sirva de ayuda en la
gestion diaria del proceso. Son medidas adicionales del proceso para el ajuste y

mantenimiento del PCC antes de superar los LC. Son criterios de control mas rigurosos
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que los Limites Criticos. Se utilizan para actuar y reducir el riesgo de una desviacion

de los PCC.

Materia Peligro Sin LC Razon para la decision
prima o MC/PPR/PPR
proceso Op/PCC

Para identificar los limites operativos o los limites de control, se recomienda utilizar
SPC basado en los datos historicos de la cantidad de veces que un PCC sali6 fuera de
control. También se puede utilizar el ANOVA, como técnica adicional, para realizar

analisis estadisticos con respecto a estos limites.

9. Establecimiento de un sistema de vigilancia para PCC (Principio 4)

El Codex establece: “La vigilancia es la medicion u observacion programadas de un
PCC en relacion con sus limites criticos. Mediante los procedimientos de vigilancia
debera poderse detectar una pérdida de control en el PCC. Ademas, lo ideal es que la
vigilancia proporcione esta informacion a tiempo como para hacer correcciones que
permitan asegurar el control del proceso para impedir que se infrinjan los limites
criticos. Cuando sea posible, los procesos deberan corregirse cuando los resultados de
la vigilancia indiquen una tendencia a la pérdida de control en un PCC, y las

correcciones deberan efectuarse antes de
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que ocurra una desviacion (Establecer el método monitoreo). Los datos obtenidos
gracias a la vigilancia deberan ser evaluados por una persona designada que tenga los
conocimientos y la competencia necesarios para aplicar medidas correctivas, cuando
proceda (Responsable del monitoreo). Si la vigilancia no es continua, su grado o
frecuencia deberan ser suficientes como para garantizar que el PCC esté controlado.
La mayoria de los procedimientos de vigilancia de los PCC deberan efectuarse con
rapidez porque se referiran a procesos continuos y no habra tiempo para ensayos
analiticos prolongados. Con frecuencia se prefieren las mediciones fisicas y quimicas
a los ensayos microbiologicos porque pueden realizarse rapidamente y a menudo
indican el control microbiologico del producto. Todos los registros y documentos
relacionados con la vigilancia de los PCC deberan ser firmados por la persona o
personas que efectian la vigilancia, junto con el funcionario o funcionarios de la

empresa encargados de la revision (Documentacion y registros)”.

9.1.Establecer el método de monitoreo.

Se debe realizar la medida u observacion de un PCC, verificando que el proceso esta
dentro de los LC. El método dependera de los LC (parametros del proceso) y del
instrumento de medicion. El método de monitoreo elegido debe ser capaz de detectar

una pérdida de control (o su tendencia) en un PCC dentro de un plazo adecuado.
Hay dos tipos basicos de sistemas de monitoreo:

v Sistemas en linea (online): en los que los factores criticos se miden durante el

Proceso.

v Sistemas fuera de linea (off-line): en los que se toman muestras al objeto de

medir los factores criticos en otro lugar.

El mejor método de monitoreo es aquel que utiliza un sistema continuo y control

automatico.

9.2.Responsable del monitoreo

Debe haber un responsable del monitoreo de cada PCC que debe tener los
conocimientos y autoridad para tomar acciones. El responsable del monitoreo debe

comprender la importancia del PCC. Se deben documentar los métodos de monitoreo
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de PCC ademas de registrar los resultados obtenidos. Los registros del monitoreo de

los PCC deberian ser firmados por el responsable del monitoreo.

9.3.Documentacion y registro.

Se deben incluir en el Plan HACCP con la informacion siguiente: cual es el monitoreo
realizado; como se monitores (el procedimiento aplicado); qué equipo se utiliza para el
seguimiento y medicion; frecuencia del monitoreo (tiempo que transcurre entre un
monitoreo y el siguiente); quién realiza el monitoreo; quién realiza la valuacion de los

resultados del monitoreo; qué registros son generados en el monitoreo.

Sistema de Monitoreo

Monitoreo | Procedimiento | Equipo | Frecuencia | Responsable

10.Establecimiento de medidas correctivas (Principio 5).

El Codex establece: “Con el fin de hacer frente a las desviaciones que puedan
producirse, deberan formularse medidas correctivas especificas para cada PCC del
Sistema de HACCP (Establecer medidas correctivas). Estas medidas deberan asegurar
que el PCC vuelva a estar controlado. Las medidas adoptadas deberan incluir también
un sistema adecuado de eliminacién del producto afectado. Los procedimientos
relativos a las desviaciones y la eliminacion de los productos deberan documentarse

en los registros de HACCP”.
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10.1. Establecer medidas correctivas.

Correcciones: Son las acciones tomadas ante una No Conformidad (NC) en los PPROp
o en los PCC Incluyen todas las medidas tomadas con el producto elaborado mientras

existio la NC.

Se debe: identificar el producto (que sali6 fuera de control); evaluar el nivel de peligros

presente; disponerlo como Conforme o No Conforme.

Se deben revisar las correcciones realizadas, disponer de un Procedimiento

Documentado (Manejo de Productos Potencialmente No Inocuos) y mantener registros.

Acciones correctivas: Son las acciones tomadas ante desviaciones o tendencias en los
PPROp o en los PCC. que implican: identificar la causa raiz, tomar acciones para
eliminar la causa raiz prevenir su ocurrencia, recobrar el control del proceso. Se debe
asegurar que el proceso se encuentra nuevamente bajo control, se debe disponer de

un Procedimiento Documentado, se deben mantener registros.

11.Establecimiento de procedimientos de comprobacion (Principio 6).

El Codex establece: “Deberan establecerse procedimientos de comprobacion. Para
determinar si el Sistema de HACCP funciona eficazmente, podran utilizarse métodos,
procedimientos y ensayos de comprobacion y verificacion, incluidos el muestreo
aleatorio y el analisis. La frecuencia de las comprobaciones debera ser suficiente para
confirmar que el Sistema de HACCP esta funcionando eficazmente. Entre las
actividades de comprobacion pueden citarse, a titulo de ejemplo, las siguientes:
examen del Sistema de HACCP y de sus registros; examen de las desviaciones y los
sistemas de eliminacion del producto; confirmacion de que los PCC siguen estando
controlados; cuando sea posible, las actividades de validacién deberan incluir medidas

que confirmen la eficacia de todos los elementos del Plan de HACCP”.

PCC Medida correctiva
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11.1. Procedimientos de verificacion.

Son procedimientos disenados para asegurar que el SGIA es eficaz. El monitoreo
proporciona informacion sobre el proceso de elaboracion y sus medidas de control. La

verificacion proporciona informacién sobre el SGIA o sus elementos.

Los procedimientos de verificacion pueden ser: verificacion de PPR, verificacion del
cumplimiento de PCC, validacion de LC, validacion del Plan HACCP, auditoria del
SGIA, actualizacion del SGIA. (ISO 22000:2005).

11.2. Verificacion de PPR

Consiste en verificar si se han implementado los PPR aplicables. Es un tipo de
auditoria en donde se realiza verificacion del cumplimiento de los PPR en los trabajos

operativos diarios (Inspeccion de Buenas Practicas).

11.3. Verificacion del cumplimiento de PCC.

Confirmacién si los PCC estan bajo control. Lo hace una persona con conocimientos
para el analisis y la responsabilidad para la toma de acciones. La persona es
generalmente de un nivel jerarquico superior a quien monitorea el PCC. Consiste en la

revision de los registros de los PCC. Requiere la firma del verificador.

11.4. Validacion de LC.

Descripto en el Paso 8 (Establecimiento de LC).

11.5. Validacion del Plan HACCP.
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Se verifica la eficacia para cubrir el alcance del SGIA mediante el Plan HACCP antes
de su implementacion. Se verifica la eficiencia y la eficacia de las MC. Se realiza
después de la elaboracion del Plan HACCP. Puede ser realizada por el equipo de IA o
por una tercera parte (certificacion HACCP original). Una vez concluida esta validacion,

se puede realizar la implementacién del Plan HACCP con confianza.

11.6. Auditoria del SGIA.

Analisis sistematico de los componentes del SGIA. Busca determinar la eficacia de los
mismos en cuanto al control de peligros. Una auditoria tradicional de HACCP verifica

que se hayan seguido los 12 pasos de la metodologia.

11.7. Actualizacion del SGIA.

Consiste en la revision de todo el SGIA. Se realiza cuando ha habido cambios en el
SGIA: el diseno del producto; proceso o la planta, que pueda tener incidencia en la
incidencia en la inocuidad del producto. Ante la ausencia de cambios, se debe realizar

con una frecuencia preestablecida (recomendable: al menos anual.)

Verificacion (accion) Responsable

12.Establecimiento de un sistema de documentacion (Principio 7).
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El Codex establece: “Para aplicar un Sistema de HACCP es fundamental contar con un
sistema de registro eficaz y preciso. Deberan documentarse los procedimientos del
Sistema de HACCP, y el sistema de documentacion y registro debera ajustarse a la
naturaleza y magnitud de la operacion en cuestion (Establecer documentacion y
mantener registros). Los ejemplos de documentacion son: el analisis de riesgos; la
determinacion de los PCC; la determinacion de los limites criticos. Como ejemplos de
registros se puede mencionar: las actividades de vigilancia de los PCC; las desviaciones
y las medidas correctivas correspondientes; las modificaciones introducidas en el

Sistema HACCP.”

12.1. Establecer documentos y mantener registros.

Se deben establecer y documentar los procedimientos requeridos por el Sistema de
Inocuidad de Alimentos y deben mantener registros relacionados con dichos
procedimientos. La magnitud de la documentacion y los registros deben ser acordes a

la magnitud de la organizacion y al tipo de operacion.

Algunos ejemplos de documentos del SGIA son: Informacion de los 12 pasos de la
metodologia HACCP: Alcance del SGIA, Lista de miembros del equipo; Descripcion de
los productos; Diagrama de flujo de los procesos; Peligros y analisis de riesgos;

Determinacion de PCC; Procedimientos
de verificacion.

Ejemplos de registros del SGIA: Registros de Validacion de Limites Criticos y del Plan
HACCP; Resultados del monitoreo de PCC, incluyendo desviaciones con respecto a los
limites criticos; Medidas correctivas tomadas; Resultados de actividades de verificacion
de elementos del Sistema; Registros relacionados con PPR; Registros de auditorias del

sistema; Registros de modificaciones del Plan HACCP.

Materia Prima/Proceso/Fase Registros

143



Con el objetivo de mantener el ciclo de mejora continua, de manera general se
recomienda aplicar TQM, asi se enfoca la gestion de la calidad desde el inicio del
proceso (proveedores) hasta el final (cliente), es decir, a lo largo de toda la cadena

alimentaria.
Factores criticos de éxito de LSS (FE)

Boynton y Zmud (1984) definen los FE como aquellos elementos esenciales que deben
funcionar correctamente para garantizar la implementacion exitosa de cualquier
estrategia en una organizacion. En este trabajo, se mencionaran aquellos mas
utilizados en LSS en la industria en alimentos y que a su vez también se utilizan en la

metodologia HACCP. Estos son:

1. Equipo correcto: Tanto HACCP como LSS requieren de la estructura de un
equipo multidisciplinario. El primer paso de la metodologia HACCP menciona
que se requiere la formacion de un equipo, de manera a que puedan cubrir los
aspectos relacionados a la inocuidad en toda la empresa y para LSS el equipo
también puede ser multidisciplinario, siempre y cuando cuenten con el
entrenamiento suficiente para implementar las diferentes técnicas vy

herramientas.

2. Compromiso e involucramiento del equipo: Siguiendo el concepto del equipo
correcto, para que HACCP y LSS se implementen, es necesario que el equipo
asuma la responsabilidad de comprometerse a ejecutar los proyectos de mejora

en inocuidad, calidad y eficiencia.
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Liderazgo: Ademas de que los miembros del equipo HACCP deben ser lideres en
sus respectivos departamentos y con sus respectivas funciones, también debe
existir un lider HACCP que lidere a todo el equipo. Una estructura similar ofrece
LSS, ya que en Seis Sigma existe el sistema de cinturones en donde,
dependiendo del color del cinturén, varian las funciones de quienes ejecuten los

proyectos.

. Vinculacion de la metodologia a los proveedores: Para ambas metodologias es
importante vincular a los proveedores para que el procedimiento de compras y
recepcion de materias primas e insumos fluya. En cuanto al HACCP, es
importante que los proveedores estén familiarizados con los procedimientos de
inocuidad tanto para la inspeccion del transporte, recepcion y control de
materias primas e insumos, de manera a asegurar la inocuidad desde el campo
a la mesa. En cuanto a LSS también es importante este factor para que los
proveedores cumplan con la calidad requerida, en el tiempo solicitado y la
cantidad correcta, de manera a reducir los defectos en materias primas e
insumos y los desperdicios (como por ejemplo en tiempos de entrega,

inventarios, sobreproduccion).

Entrenamiento y educacion: Tanto HACCP como LSS son metodologias muy
especializadas y se requiere que las personas se capaciten para que tengan el
conocimiento necesario para luego llevarlos a la practica. En HACCP, para
aplicar los 12 pasos del HACCP y los 7 principios, y en LSS para aplicar las
técnicas y herramientas especificas para cada situacion que se pueda llegar a

presentar.

Compromiso e involucramiento de la alta direccion: Para la implementacion de
ambas metodologias es importante que la alta direccion se encuentre
involucrada porque debe proveer los recursos necesarios para que se puedan
ejecutar los proyectos LSS, asi como para las actividades que requieran el plan

HACCP.

. Vinculacién de la metodologia a los recursos humanos: Ademas de los lideres y
los equipos necesarios para implementar HACCP y LSS, se requiere que todos
los recursos humanos se encuentren familiarizados con ambas metodologias,

incluso desde el punto de vista de auditorias, en donde se espera que todo el
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8.

personal de una empresa sepa explicar los procesos que le involucren, llenar

correctamente los formularios y registros, etc.

Vinculacion de la metodologia a los negocios estratégicos: Se recomienda que
tanto HACCP como LSS sean incluidas como parte de la planificacion
estratégica de las empresas, ya que, utilizando ambas metodologias en
simultaneo, se obtienen beneficios que propician a que las empresas sean mas
competitivas desde el punto de vista de la calidad, eficiencia e inocuidad. Esto
es debido a que la aplicacion de HACCP y LSS en simultaneo permite que exista
mayor flujo continuo; reduccion en las variabilidades de los PCC; que se
disminuyan las acciones correctivas, los retrabajos y los sobre procesamientos

cuando un parametro llega a su LC, entre otros.

Seguridad del producto: El enfoque en la seguridad o inocuidad del producto es
evidente en la implementacion del HACCP, sin embargo, también es un FE para
LSS. Esto es porque, a pesar de que el objetivo de LSS sea lograr la reduccion
de defectos y desperdicios, se trata de la industria alimentaria y ésta debe cuidar
que el producto esté libre de peligros fisicos, quimicos y microbiolégicos. De esta
manera, se recomienda que al utilizar las técnicas y herramientas de LSS sea
sin perder el objetivo de que la inocuidad debe mantenerse presente o

mejorarse.

10.Entendimiento de la metodologia, técnicas y herramientas: Ambas metodologias

requieren el conocimiento de como aplicar, asi como de las técnicas y
herramientas a utilizar. En ambos casos se parte de una situacion inicial, se
pasa por una serie de pasos; 12 pasos para HACCP y DMAIC para Seis Sigma
y, ademas de LSS, HACCP también incluye un ciclo de mejora continua en el
cual constantemente se estan evaluando los peligros y hallando nuevos PCC,
LC y MC. Incluso algunos graficos se comparten, como son los graficos de
control, flujograma o diagramas de flujo, sistemas de medicion y analisis

estadisticos de datos para hallar PCC y LC.
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