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Automation and optimization of the FSSC 22000 Food Safety System

supported by Informatics Technology in Soprole

ABSTRACT

Food safety crisis has led stakeholders to place the food chain industry under intense
pressure for the implementation of Food Safety Management System (FSMS).
Nevertheless, the implementation of this system has faced difficulties related not only to the
increase in the use of paper and paperwork, but also to reluctance to change and lack of
commitment by employees. Soprole, which holds the FSSC 22000 certification, has
decided to implement in its Information Technology (IT) the ISOTools Excellence software
to improve the company's FSMS. This resulted in the parametrization of five fluxes for
different documents (SOP, SSOP, PRP and GMP), which included the digitalization of
67% of the documents needed for FSMS purposes. Later, IT training sessions were held,
where only 25 out of 117 employees finished the course successfully. The low numbers is
mostly related to management decisions and poor communication between departments.
Moreover, an ISOTools poll system made it possible to find out about employees' Food
Safety Culture (FSC). Even though the results reveal a tendency for workers to claim that
they know and act according to FSSC 22000 specifications, there is still opportunity for

improvement in the field of paperwork, for which ISOTools proves effective.

Key Words: FSSC 22000; Informatics Technology; ISOTools; Soprole.



RESUMEN

Las crisis de inocuidad alimentaria ha llevado a las partes interesadas a presionar a las
industrias en la cadena de elaboracion alimentaria a implementar Sistemas de Gestion de
Inocuidad Alimentaria (SGIA). Sin embargo, la implementacién en la industria ha
encontrado ciertos problemas no solo en el aumento del uso y el trabajo en papel, sino
también la resistencia al cambio y poco compromiso de los colaboradores. Soprole,
certificado FSSC 22000, ha decido implementar la Tecnologia Informatica (T1) 1SOTools
Excellence para mejorar el SGIA. Esto llevé a parametrizar cinco flujos para diversos
documentos (SOP, SSOP, PRP y GMP) con lo que se digitalizé el 67%de los documentos
necesarios por el SGIA. Luego se realizaron las capacitaciones donde sélo 25 de los 117
colaboradores lograron ser capacitados en el uso de la TI. Este bajo nimero se debe,
principalmente, a decisiones gerenciales y la falta de comunicacion entre los distintos
departamentos. Ademas, usando el sistema de encuestas de ISOTools se realizé un sondeo
para averiguar sobre la Cultura de Inocuidad alimentaria (CIA). En éste se aprecia que la
mayoria de los participantes dice conocer y actuar segun las necesidades de la FSSC 22000,
pero aln se observan oportunidades de mejora en areas como el trabajo en papel, para lo

que 1ISOTools prueba ser una alternativa efectiva.

Palabras claves: FSSC 22000; Tecnologia Informatica; 1ISOTools; Soprole.



1. INTRODUCCION

Son varias las crisis alimentarias que han ocurrido, en el pasado como en la actualidad,
tanto internacional como a nivel nacional. Como es el caso de las leches en polvo con
melanina en China el 2008 o el brote de Listeria en Chile el 2009. Estos son ejemplos de
vulneracion de la inocuidad de los alimentos que afecta negativamente la confianza del
consumidor y dafia la cadena de produccion de alimentos. Estas son razones por la cual
empresas, gobiernos y consumidores, cada vez mas se preocupan de que los alimentos sean
inocuos. Por lo cual se han desarrollado varios estandares que procuran la inocuidad

alimentaria.

Para garantizar la inocuidad alimentaria las distintitas empresas de la cadena de produccion
alimentaria se certifican en algn estdndar de inocuidad alimentaria. Siendo uno de las los
motivos principales para certificarse, el satisfacer requerimientos de terceras partes, como
clientes mayoritarios, entes privados (Stakeholders) o exigencias regulatorias nacionales e
internacionales (Cheng et al., 2015; Crandall et al., 2012; Escanciano & Santos 2014,
Luning et al., 2013; Mensah & Julien 2011). A modo de ejemplo, en Febrero del 2008,
Wallmart anuncio que todos sus proveedores de marca, nacionales y privados, se les
requeriria que se certificaran en estandares de inocuidad alimentaria incluidos en GFSI.

(Crandall et al., 2012).



La certificacion FSSC 22000 es una certificacion de la gestion de la inocuidad alimentaria
basada en las especificaciones de la ISO 22000:2005 y de la ISO/TS 22002-1:2009. Las
que a su vez estan basadas en el sistema de Andlisis de peligros y puntos Criticos de
Control (HACCP, por sus siglas en ingles Hazard and Analysis Critical Control Point) Que
buscan garantizar la inocuidad alimentaria y la confianza de los consumidores y clientes en
los procesos y productos de la integridad de la cadena de elaboracién de alimentos en
conjunto con un sistema de gestion de la calidad (1SO 22000:2005). Esto se logra ya que en
conjunto al sistema HACCP, incluye los procesos operacionales estandarizados (POE),
procesos operacionales estandarizados de Sanitizacion (POES), los programa de pre
requisitos (PRP) y las buenas practicas de manufactura (BPM). Lo que robustece el sistema
de gestion. Sobre certificarse FSSC 22000, Condrea et al., 2015 dice al respecto, que al
adoptar esta certificacion, las empresas adoptan técnicas extensas sobre la gestion de

riesgos.

1.2. ANTECEDENTES GENERALES

Diversos estudios se han hecho sobre las dificultades en la implementacion de Sistemas de
Gestion de Inocuidad Alimentaria SGIA, donde encuentran los mismos problemas solo que
a diferentes grados. Entre los desafios encontrados, uno de ellos es la resistencia del
personal al cambio (adoptar la cultura de inocuidad alimentaria) o muestra poco
compromiso con el cumplimiento de los requerimientos de un SGIA (Mensah & jullien

2011; Tomasevic et. al., 2013; Chen et. al., 2015) Como se muestran en la figura 1 y 2.



Ademaés también coinciden que los SGIA aumenta el trabajo documentado, incrementado

los registros y el tiempo de mantencion de estos.

Respecto a las dificultades encontradas de aumento del trabajo documentado, resistencia al
cambio y poco compromiso con los requerimientos del SGIA, una estrategia usada para
mejorar estas dificultades fue la implantacion de tecnologias informéticas (T1) (Chen et al.,
2015). En esta direccion, Nychas et al., 2016 propone que se pueden mejorar los SGIA con
el uso de Tl como es el caso almacenamiento en la nube, software informaticos, uso de
Smartphone, entre otros. De hecho afirman, que las Tl pueden ayudar a las empresas a
tomar mejores decisiones al proveer data y herramientas que mejoran el proceso de la toma

de decisiones. Permitiendo una mejor gestion de los recursos.
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China ha impulsado proyectos de inocuidad alimentaria basadas en Tl a raiz de la crisis de
la leche con melanina en el 2008, como es el uso de “Internet of Things” (10T), internet de
las cosas en espafiol, para enfrentar el problema de inocuidad alimentaria en el pais asiatico.
Es asi como Liu et.al 2016, desarrollan “Internet of Agriculture Things” (AloT). Cuya
finalidad es reunir toda la data generada por toda la cadena de elaboracion alimentaria. Por
otro lado en la provincia de Guizhou, China, implementaron otra T1 con enfoque en el uso
de la plataforma de nube para la inocuidad alimentaria basada en “Big data”. De esta
manera el gobierno, empresas, organizaciones de testeo y consumidores fueron unificados
en una Unico servicio de plataforma nube de informacion de inocuidad alimentaria. Siendo
el nucleo del IT el conocimiento sobre inocuidad alimentaria, sistemas de gestion,
publicidad e informacion sobre inocuidad alimentaria y el uso de aplicaciones mdviles.
(Chen et al., 2014).

En orden de superar los desafios, Mensah & jullien 2011y Chen et. al., 2015, también
sefialan cambios y estrategias que mejoraron la cultura y la organizacién de la empresa. Lo

que se traduce en una mejora de la cultura inocuidad alimentaria.

Soprole es una compafiia de la industria lactea lider en Chile, perteneciente a Fonterra, la
que esta comprometida en la elaboracién de sus productos con los més altos estandares
nacionales e internacionales. Por esta razon, la empresa se certifico con FSSC 22000 el
2018, que incluye la norma 1SO 22000:2005; ISO/TS 22002-1. También, la empresa posee

certificacion 17025:2005. (SGS 2018).



Excellence es una herramienta TI de gestién basada en procesos que funciona en la nube.
Trabaja con las normas 1SO en conjunto con los procesos propios de la industria, con la
capacidad de trasladar toda la informacion documentada en papel requeridas por las normas
y necesidades de la empresa a formato digital, de una manera segura, facil de acceder y de

respuesta rapida.

La ventaja que ofrece 1SOTools por sobre otras herramientas de gestion, y la razén por la
cual Soprole se decidio por esta, es el uso de Radar. Esta herramienta permite optimizar las
auditorias internas de nombre HouseKeeping. Importantes para el area de calidad y

sustentabilidad de la empresa.

La implementacion de esta tecnologia en la compafiia es un proyecto de 3 afios, el cual se
encuentra en su primera etapa que es la parametrizacion y adaptacion a las necesidades de
compafiia. Es en esta fase que lleva cerca de 8 meses en la cual se desenvuelve esta

memoria por una duracion de 6 meses para completar asi el primer afio del proyecto.

2. HIPOTESIS DE TRABAJO

La gestion de la informacién documentada en papel, la falta de compromiso y la resistencia
al cambio del personal ralentizan los procesos de Soprole no logran cumplir a cabalidad los
requerimientos del sistema de gestion de inocuidad alimentaria FSSC 22000. La
implementacién de ISOTools permita automatizar los procesos de elaboracion y

actualizaciéon de documentos y la de protocolo de liberacion de manera efectiva, asi como



también incrementard el compromiso del personal con el sistema de certificacion FSSC
22000 y su eficacia al tener que realizar los registros en linea a la vez que los resultados son

mostrados en tiempo real en la nube.

2.1. Obijetivos

2.1.1. Objetivo General

Automatizacion y optimizacion del sistema de gestion de inocuidad de los alimentos FSSC

22000 en Soprole con la tecnologia informatica de 1ISOTools Excellence.

2.1.2. Objetivos Especificos

e Ver el estado actual de la Cultura de inocuidad alimentaria de los funcionarios de
Soprole y su relacion con el sistema FSSC 22000 previa implementacion a
ISOTools.

e Parametrizacion de aplicaciones

¢ Digitalizacion de documentos

e Implementar y poner en marcha ISOTools en planta de postres de Soprole.

e Integrar los registros del sistema de gestion FSSC 22000 a ISOTools
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3. MATERIALES Y METODQOS

3.1. Materiales:

Encuestas. Se desarrollaron encuestas para medir la cultura alimentaria de Soprole,
la cual se basaron principalmente en revision bibliografica siguiendo los criterios
usados por Chen et al., 2015; Crandall et al., 2012; De Boeck et al., 2017. Los
cuales se contrastaron con la realidad de Soprole. La encuesta se realiz6 a través de
ISOTools, asi como la obtencion de resultados. En el anexo 1 se muestra la encuesta

con sus preguntas.

ISOTools excellence: Software que funciona en la nube (requiere acceso a internet,)
accediendo por cualquier navegador. Permite gestionar, optimizar y verificar en
tiempo real los sistemas de gestion. ISOTools consiste en una serie de programas
[lamadas aplicativos, los cuales cada uno tiene una funcion especifica. En la primera
fase de implementacion se han usado:

o Gestor documental, permite llevar un control y gestion sobre todos
documentos de la empresa requerido por la norma FSSC 22000, asi como
automatizar los procesos que los gobiernan, estos procesos en la TI se
conocen como flujos. La documentacion en el gestor se ha ordenado por
carpetas que corresponden con las distintas areas de la empresa. Los
usuarios pueden ingresar a ellas si se les ha habilitado el permiso para

aquello y también segun los permisos dependera si tiene solo permiso de

11



lectura, solo crear y leer documentos o de administrador. Es importante
sefialar que solos las personas que tienen permiso en el flujo para elaborar
documentos, son los Gnicos que pueden intervenir en la elaboracion.

Gestor documental — WorkFlow, es la aplicacion encargada de crear los
flujos necesarios para los distintos documentos, de manera que la
elaboracion, revision y aprobacion de estos sea de manera automatica y en la
misma nuve.

Encuestas, permite crear y analizar encuestas y pruebas.

Formatos y registros son dos aplicaciones complementarias donde la primera
permite crear los formatos de los registros y la segunda permite llenar estos.
Protocolo de liberacidn: aplicacion que reune la informacién de necesaria de
las distintas tareas, informes y registros para la liberacion de producto.

Radar consiste en una herramienta que se usa desde Smartphone que permite
optimizar auditorias como HouseKeeping. Es una herramienta basada en

check list.

Documentacion de Soprole: Soprole tiene codificado y ordenados todos sus
documentos en 7 listados Maestros. Como se detallan en la tabla 1.

Cada listado maestro tiene 4 tipos de documentos (figura 3) que son anexos,
procedimientos (SOP y SSOP), instructivos y procedimientos. Ademas de esto el

LM-GEN-01 posee los documentos del HACCP. Por otro lado LM-GEN-07 no

12



posee ninguno de los documentos sefialados, ya que posee las fichas técnicas que

tienen 4 sub divisiones, como se detalla en la figura 4.

Taba 1. Listados maestros y niUmero de documentos.

Cddigo nombre Documentos
LM-GEN-01 |Listado maestro documentos generales 252
LM-GEN-02 |Listado maestro documentos de laboratorio |323
LM-GEN-03 | Listado documentos planta 3 150
LM-GEN-04 | Listado documentos planta 4 201
LM-GEN-05 | Listado documentos planta 5 72
LM-GEN-06 |Listados documento planta Margarinas 44
LM-GEN-07 |Listado Maestro de fichas técnicas 1693

Figura 3. Tipos de documentos por listados maestros

Documentos por Listados Maestros
8 250
€ 200
] 150
E 100 l
§ 58 e B Say B “am- . O = - —aw - -3
LM-GEN- | LM-GEN- | LM-GEN- | LM-GEN- | LM-GEN- | LM-GEN-
01 02 03 04 05 06
M Anexos 17 3 23 13 5 7
M Instructivos 17 3 53 59 21 13
Procedimientos 58 114 5 8 7 3
M Registros 49 203 69 121 39 21
m HACCP 111 0 0 0 0 0
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En la figura 3, se detallan la cantidad de documentos que existe por cada LM, en donde se
puede apreciar que el LM-GEN-02, que son los documentos de los laboratorios, es el que
posee mas, con un total de 323, siendo los registros los que lideran. Mientras que es el LM-
GEN-06, planta margarina, el que posee la menor cantidad de documentos con un total de
44, También se puede observar que el tipo de documento que predomina en los 5 de los 6
LM es el de registros, 502 en total, sequido por procedimientos, 195, y por instructivos,
166.

Los documentos del LM-GEN-07, listado Maestro de Fichas Técnicas, se ha separado de
los otros LM, no solo porque la clase de documentos es distinta, sino también, por que méas
de 60% del total de documentos son fichas técnicas, 1693 sobre 2735. Fig. 4.

Las FT se dividen en cuatro grupos que son: las fichas técnicas de materias primas (FTMP);
fichas técnicas de producto terminado (FTPT); fichas técnicas de material de envases
(FTME); y fichas de producto (FP).

La gran cantidad de FT se debe a que por protocolo de la empresa, que debe poseer hasta
tres proveedor de los distintos materiales y materias primas en caso de que el principal
falle, y todas estas fichas de cada proveedor de existir y estar validado. Esa es la misma

justificacion que se aplica para explicar el caso de las FTME.
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Figuran 4 documentos de fichas técnicas

3.2.Metodologia

3.2.1. Encuesta Cultura Inocuidad Alimentaria

La revision bibliografica se hizo revisando

investigaciones relacionadas con

la

implantacion de SGIA, asi también como la de cultura de inocuidad alimentaria (De Boeck

et al.,, 2017; Crandall et al., 2012; Jespersen et al., 2017; Nyarugwe et al., 2016). La

encuesta se distribuyé y analizo a través del aplicativo de ISOTools- encuestas.

La encuesta se dividid en dos secciones principalmente: la primera consta sobre

conocimiento inocuidad de los alimentos (P1 a P8) y 4 sobre SGIA FSSC 22000 (P9 a

P12). Las preguntas usaron tres tipos de respuestas: de seleccién unica (P1, P8, P11); de

escala Likert (P4, P5, P7, P9, P10); y seleccion mdltiple (P2, P3, P6, P12).
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La distribucion de la encuesta se hizo a través de 1SOTools, enviandose a 117 trabajadores
via email quienes asistirian a las primeras capacitaciones. Se aplico analisis estadistico

usando x* con un o =0,05.

3.2.2. Parametrizacion y Digitalizaciéon de Documentos

Parametrizacion

Con la aplicacion de Gestor documental —~WorkFlow se crearon los flujos para los distintos
tipos de documentos. Este aplicativo permite crear un sin fin de procedimientos segun las
necesidades de las empresas, al ser una herramienta flexible que permite ir creando el flujo,

como el que se muestra en la figura 5.

Los distintos elementos significan distintas actividades asi como las tareas designada
rectangulos celestes; toma de decisiones con rombos amarillos, y la direccion de los flujos
con las flechas. El circulo verde es el inicio, y el rojo significa el fin del flujo. Estas se
pueden mover libremente con el mouse para ir ajustandolo segin la necesidad, en cada
elementos se puede configurar sus atributos al hacer clic derecho en los distintos iconos y
apretar en configurar. Soprole para la certificacion FSSC 22000 usa los siguientes tipos de
documentos, los cuales se paramétrizaron en flujos:

Tabla 2. Listas de WorkFlow paramétrizado

- Fichas Técnicas (figura 5)
- Revision de Normas externas (Anexo 2)

- Instructivos y Manuales (Anexo 4)
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- Procedimientos estandarizados (anexo 3)

- Registros y Anexos (anexo 5)

Figura 5 Workflow de Fichas Técnicas del Gestor documental. ISOTools-Soprole

Proceso: Fichas t€onicas

Ir;iﬁo
Elaboracion Ficha
Revision

x Requiere cambios » Modificacion

é Revision robada?

Aprobada Rechazad

Aprobacién » x

; . 2
& pr&ﬁ]fjglc ha?

Asignacion de
vigencia

v

Ficha vigente 4>.

Fin

En la figura 5 se muestra el flujo que se ha desarrollado para las fichas técnicas la que sirve
para crear un nuevo documento 0 una nueva version de uno ya existente, y las fases que

seguira el documento, ficha técnica, a través del Gestor documental en ISOTools.
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Descripcion del proceso

Elaboracion de Ficha

En esta fase comienza el flujo de los documentos fichas técnicas. Ya sea la creacion de uno
nuevo o0 una nueva version. Cualquiera sea el caso el documento se puede crear desde cero
en el misma plataforma de 1SOTools en formato Excel o Word, o subirlo desde un archivo

desde el computador.

La fase ha sido configurada con responsables por fases que corresponden en este caso a tres
cargos: ingeniero de innovacion y desarrollo, Ingeniero de innovacion y desarrollo trainee e
ingeniero de envases. Estos responsables son los Gnicos que pueden iniciar un flujo y crear
y modificar el nuevo documento antes de finalizar la fase.

Ademas tiene configurados los siguientes campos solicitados para comenzar con un nuevo

documento:

Nombre del documento

- Versidn

- Cddigo (para fichas técnicas el codigo es editable ya que debe coincidir con codigo SAP)
- Cargoy Usuario

- Fechainicial

- Fecha de final (documento completado)

Al finalizar la etapa (transitar) se seleccionan los responsables de la siguiente fase segln se
ha configurado, en este caso son dos revisores que se seleccion segun el tipo de ficha que se
esté elaborando, que pueden ser de cuatro tipos: Materia prima, material envase, de

producto o de producto terminado.
18



Revision

Esta corresponde a la segunda fase del flujo, en donde los revisores de fichas técnicas leen
y revisan el documento generado en la fase anterior, pero no pueden modificarlo. Luego
deben seleccionar si aprueban o rechazan el documento segun su andlisis. Para que el
documento avance a la siguiente fase del flujo, necesita la aprobacion de todos los
revisores, basta que uno rechace y el documento se dirige a la fase modificacién tras
rechazo, cuyo responsable es la misma persona que elaboro el documento en la primera

fase.

Modificacion

Cuando un documento es rechazado, pasa a esta fase, en donde vuelve al responsable de la
fase de elaboracion, es decir quien realizo el nuevo documento. En este punto el elaborador
realiza las modificaciones segun los parametros observado por los revisores o el aprobador.
En donde puede editar desde el mismo programa o subir un archivo desde el computador.

Al terminar la fase debe volver a seleccionar los mismos dos revisores.

Aprobacion

Una vez que todos los revisores han aprobado el documento, continua hasta la siguiente
fase de Aprobacion, en esta fase un jefe de aseguramiento de calidad o en la mayoria de las
veces el Gerente de aseguramiento de Calidad pueden aprobar o rechazar el documento
después de leerlo y revisarlo. Si el documento es rechazado vuelve a la fase de
modificacion, si es aprobado este avanza automaticamente a siguiente fase, asignacion de

vigencia
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Asignacion de Vigencia
Cuando el Jefe o Gerente aprueba el documento pasa a esta fase donde puede asignar una
fecha distinta, a futuro, para que el documento entre en vigencia. Caso contrario queda con

vigencia en la fecha de aprobacion.

Fecha Vigente
Una vez que se cumple la fecha dada en asignacion de vigencia, automaticamente el

documento entra en vigencia, y si existe una version anterior esta pasa a obsoleto.

Digitalizacion a través de los flujos
La digitalizacion de los documentos consiste en pasar los diferentes documentos (figura 3 y
4) que posee Soprole en los distintos listados maestros por los distintos flujos de manera

que queden disponibles en la nube a través de ISOTools en el aplicativo gestor documental.

Usando como ejemplo una ficha técnica de materias primas, usando el flujo de la figura 5,
para digitalizar el documento, primero uno debe navegar por el arbol de carpetas del gestor
documental en ISOTools hasta abrir la carpeta de fichas técnicas y ahi la sub carpeta
materias primas. Luego uno selecciona el icono nuevo documento. Para lograr esto, el
usuario debe ser elaborador de fichas técnicas, es decir, ser Ingeniero de Innovacion y
desarrollo para este flujo. Ver anexo 6 para la digitalizacion de un documento.

Figura 6. Vista de los diferentes responsables a la hora de elaborar un documento
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a) Fase de Revision: En esta fase los revisores de fichas técnicas, revisan el documento

con el icono vista previa, y luego aprueban o rechazan con el icono editar

Workflow: Nimero: 200054 Fichas técnicas

FASE

Elaboracion
Ficha

Revision

Revision

b) Fase de aprobacidn: En esta Fase el encargo debe aprobar el documento, de la misma

@

FECHA
PREVISTA

28/11/2017

28/11/2017

28/11/2017

FECHA
COMPLETADA

28/11/2017

RESPONSAELE

INGENIERO DE INNOVACION Y DESARROLLO (SILVA LOPEZ, TERESA
ELIZABETH)

Revisor fichas técnicas (FUENTES THJOERNELUND, CAROL)

Revisor fichas técnicas (PASTEN MADRIAGA, VICTOR MANUEL)

forma que en la fase de revisién.

Datos

Workflow: Nimero: 00054 Fichas técnicas

FASE

Elaboracidn
Ficha

Revision

Revision

Aprobacion

c) Ficha vigente: Una vez que el encargado de aprobacion aprueba y se cumple la fecha de

FECHA
PREVISTA

28/11/2017

28/11/2017

28/11/2017

28/11/2017

FECHA
COMPLETADA

28/11/2017

09/01/2019

28/11/2017

RESPOMSABLE

INGENIERQ DE INNOVACIONY DESARROLLO (SILVA LOPEZ, TERESA
ELIZABETH)

Revisor fichas técnicas (FUENTES THJIOERNELUND, CAROL)

Revisor fichas técnicas (PASTEN MADRIAGA, VICTOR MANUEL)

SUBGERENTE DE ASEGURAMIENTO CALIDAD (RULZ ROJAS, JOSE
MIGUEL)

vigencia, el documento entra en vigencia.

ESTADO

No
completada

No
completada

ESTADO

No
completada

ACCIOMES

ACCIOMES
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Workflow: NOmero: 900054 Fichas técnicas

Documento: BASE BEBIDA FRUTILLA PARTE 2A

o

FASE

Elaboracin
Ficha

Revisién

Revisién

Aprobacién

Asignacidn de
vigencia

Fichavigente

Cabe destacar que en la elaboracion (digitalizacion de un documento) el flujo esta hecho
para que cada fase tenga un responsable diferente (ver figura 6) y solo ese responsable
pueda realizar las modificaciones. En orden de poder avanzar con mayor rapidez, con el

permiso de administrador una unica persona puede hacer todas las fases.

Una vez que se cumpla la fecha de vigencia, figura 6¢, automaticamente el documento entra
en vigencia. Si existe una version anterior del documento, la antigua queda obsoleta

automaticamente y solo es visible y seleccionable la nueva version. De esta manera al

FECHA
PREVISTA

25/11/2017

28/11/2017

28/11/2017

28/11/2017

28/11/2017

28/11/2017

FECHA
COMPLETADA

28/11/2017

0%/01/2019

28/11/2017

28/11/2017

28/11/2017

28/11/2017

RESPONSABLE

INGENIERO DE INNOVACION Y DESARROLLO (SILVA LOPEZ,
TERESA ELIZABETH)

Revisor fichas técnicas (FUENTES THIOERNELUND, CAROL)

Revisor fichas técnicas (PASTEN MADRIAGA, VICTOR MANUEL)

SUBGERENTE DE ASEGURAMIENTO CALIDAD (RUIZ ROUAS,
JOSE MIGUEL)

SUBGERENTE DE ASEGURAMIENTO CALIDAD (RUIZ ROUJAS,
JOSE MIGUEL)

Automético

completar todas las fases el documento entra en vigencia.

3.2.3. Digitalizacion de Reqgistros

Soprole debe tiene un gran cantidad de registro para llevar la informacion de las distintas

fases de produccion. Estos documentos se llevan en formato Excel y se llenan tanto en

ESTADO

ACCIOMES

<]
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papel como en el computador, aunque al final para la liberacion de producto los registros

deben ser impresos por términos de auditorias.

ISOTools tiene tres aplicativos que son usados en conjunto para los registros que son:
Formatos, que permite crear nuevos formatos de registro; registros, donde se puede llenar
cada registro y se lleva el historial de cada entrada nueva; y protocolo de liberacion,
herramienta que permite gestionar todos los registros necesario y relacionarlos para la

liberacion de los distintos productos.

Para crear un nuevo registro, por ejemplo, R-YOG-02, que es el registro de control de
calidad de yogurth en la linea ARCIL. Primero en formatos se debe crear el nuevo formato
haciendo clic en nuevo formato (el simbolo +), luego rellenamos los campos que estan
agrupados en pestafias, en donde los mas importante son el nombre, en la pestafia etiqueta,

donde se ingresa el nombre del registro, como se muestra en la figura 7.

Luego en la pestafa correlativa se configura el tipo de codificacion interna de cada formato,
es decir cada vez que se rellene el registro. Y por Gltimo la pestafia Permisos, en esta parte
de la creacion de nuevo formato seleccionamos los tipos de permisos que tendran el
registro, quienes pueden verlo, quienes pueden crearlos, quienes pueden llenarlos y

combinacion de ellos. Como se muestra en la figura 8
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Figura 7. Vista al crear un nuevo formato para registros.

Editar Proceso R-YOG-02 Control de Calidad enlinea ARCIL

Atrés

Etiquetas Filtros v relaciones Imprimir todo Configuracion Correlativo Gestién de Peligros

Nombre*

RYOG-02 Control de Calidad en linea ARCIL

Contacto

Contacto

Clase

Clase

Fecha

Fecha

Figura 8. Configuracién de permisos

Reports B Permisos

Imprimir todo Configuracidn Correlativo Gestion de Peligros Reports & Permisos

Permisos autoasignar ©

Seleccione permisos autoasignar

® | v | Q Introduzeca subdsqueda

“ NOMBRE & PERMISOS
JEFEDE LABORATORIO CENTRAL Lector {\er Registros)
Laboratorio Central Lector (Ver Registros)
LIDER DE LINEA. Ver y crear registros del aplicativo
OPERADOR | Ver y crear registros del aplicativo
COPERADORII Very crear registros del aplicativo
PLANTA 4, LABORATORIO Ver y crear registros del aplicativo

Buscar recurso

Cancelar

+ ACCIONES

Bl

B

Bh

Elb

Bl
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Para este registro, Jefe de Laboratorio y Laboratorio central solo podran ver los registros
que aqui se generen, mientras que lider de linea, operadores y laboratorio de planta 4

pueden ver, crear y rellenar nuevos registros.

Figura 9. Modificacion de un formato

R-YOG-02 Control de Calidad en linea ARCIL Activo m
_ # Editar
R-YOG-54 Control Calidad en Linea ERCA 16 Acl m
W Clases
£ Configuracién
® Vistas

Al finalizar se da aceptar y se crea el nuevo formato. Para las modificaciones siguientes y
para crear las distintas secciones del formato y los distintos pardmetros que debe revisar se
debe ir al formato creado y hacer clic en configuracion (figura 9). En la lista de formatos,

en configuracion se agregan los nuevos campos.

Luego para comenzar a agregar los campos, debemos ir a apertura y ahi se encuentran los

campos Yy grupos de campos, para configurarlo segun sea la necesidad, figura 10.

Figura 10. Acciones para editar un formato de registros

W Apertura
# Editar
= Campos
—
= Grupos de campos
A fyisos
® Acciones
B Cierre
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Campos, es donde se configuran las distintas entradas que deben llenar en un registro, grupo de

campos, configuracién de cdmo se agrupan.

Los distintos campos que se necesitan llenar segun el registro R-YOG-02, ver anexo 7, se
pueden manejar en grupos al digitalizarlos para una mayor comodidad visual de los
campos, ver anexo 8. Antes de agregar todos los campos que se necesitan, se deben crear

los grupos de campos en los cuales ellos estaran ubicados, figura 11.

Figura 11. Campos creados para el formato.

Apertura: Grupos

Atrés + Nuevo Grupo
+ NOMBRE * ORDEN 3 ESTADO

Encabezado 10 Activo

Analisis Operador 20 Activo

Analisis Laboratorio 30 Activo

PCC Detector de metales. Conformidad control operador Robot Inicio de produccion 40 Activo

PCC Detector de metales. Conformidad control operador robot final de produccién 50 Activo

Vista de grupos de campos: nombre, es el nombre que se ha asignado a cada campo; orden, posicion
en la que aparecen los distintos grupos al llenar el registro; + nuevo grupo, es para crear una nueva

agrupacion de campos.

Una vez creado los grupos de campos, comenzamos a crear los distintos campos necesarios
para crear el formato. Para esto ingresamos a la opcién nuevo campo en la esquina superior

derecha (con el signo +). Ahi aparecen dos pestafias: tipos y configuracion. Figura 12.
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En tipo se configura el campo adecuando la mejor forma de responder este. En etiqueta, es
el nombre del campo a llenar como cargo, hora, fecha, pH, etc. Y en tipo, aparecen las

distintas formas de respuestas, como se ve en la figura 12.

Figura 12. Configuracion de nuevo campo; Tipo.

Tipo Configuracion
Etiqueta™

Tipo™

Seleccione tipo -

Texto g
Numérico ‘ = ‘
Fecha

Lista

Seleccicn multiple

Seleccion Gnica
Recursos seleccidn miltiple

Recursos seleccidn nica

De las opciones en tipo, las mas usadas son: Texto, que permite respuestas escritas
completamente abiertas, se debe definir la cantidad de caracteres para la respuestas, en este
caso se establecié 255 caracteres; Numeérico, son respuestas exclusiva en forma numérica;
Fecha, permite la entrada solo con fecha en dia/mes/afio; Seleccion mdultiple, permite
responder varias opciones a la vez, dentro de un grupo de opciones predefinidas; Seleccion
Unica, similar a la anterior, permite escoger una unica opcion dentro de un grupo opciones

predefinidas.
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Luego en configuracion, figura 13, en grupo se seleccion a que grupo va corresponder el
nuevo campo dentro de los creados previamente en grupos de campos, luego el orden
indica en qué posicion del grupo va a aparecer, siendo 1 el primero en la lista. Luego esté el
botdn obligatorio que permite que el campo sea obligatorio, esto permite que si o si se llene
el campo y que no se pueda completar el registro sin haber llenados los campos

obligatorios.

Figura 13, configuracién de un nuevo campo; seleccion de grupo.

Tipo Configuracion

Chbligatorio

(ﬁ- Estado

Al hacer clic en aceptar el nuevo campo es creado. A medida que se van creando nuevos
campos, estos se pueden gestionar y modificar como se muestra en la figura 14. Aqui los
campos se pueden ordenar por nombre, tipo de respuesta como fecha, texto numérico entre

otros, grupo al que pertenece, y el orden en el grupo.

Para crear un registro en ISOTools, cada fila del registro en formato Excel le debe asignar
un campo en el formato del registro correspondiente como se puede apreciar entre el anexo

7'y anexo 8.
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Figura 14 Vista de campos de un registro.

Apertura:Campos

Atrds + Nuevo Campo

Estado: Activo

+ NOMBRE s TiPO < ESTADO * GRUPO % ORDEN + ACCIONES

pH Numérico Activo Analisis Laboratorio 10 7

Fecha Correcta Fecha Activo Analisis Laboratorio 20 7
Peso {grs) Numérico Activo Analisis Laboratorio 30 7
“Brix Numérico Activo Analisis Laboratorio 40 7
Firma Laboratorio Texto Activo Analisis Laboratorio 50 7

3.2.4. Radar y Housekeeping

Los HK se llevan en listas de cumplimientos o check list, de manera anéloga de como se
crearon los formatos para los registros en el aplicativo formatos, se crearon los distintos HK
para ser usados en el aplicativo RADAR de ISOTools, con la salvedad que radar posee su
propio creador de formatos que es idéntico al ya descrito en digitalizacion de registros. Sin
embargo para crear una nueva entrada, hacer un nuevo HK, difiere de su homologo de

registros.

Primero, para acceder a radar, se debe usar una aplicacion para el teléfono, ver anexo 9, que
se llama ISOTools Check list. La cual es una aplicacion de ISOTools que lleva todas los

check list creados en Radar segun las necesidades de Soprole.

En el anexo 9, se detalla la manera para crear nuevos registros en radar al usar check list en

el celular.
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3.2.5. Protocolo de Liberacion y Registros

Esta aplicativo de protocolo de liberacion tiene la finalidad de reunir en un lugar toda la
informacion necesaria para la liberacién de productos, y analizarla segun los parametros de

calidad.

Primero se debe crear el nuevo protocolo, rellenando la informacién como se muestra en la

figura 15

Figura 15. Campos a llenar en Protocolo de liberacion.

Muevo: Protocolo de Liberacion

Fecha®

x 14/01/2019

Planta”™

Producto”

Unidades producidas

Maquina®

OPN°

En este protocolo se agrega la informacion basica de cada lote de produccion, como planta
de produccidn, tipo de producto, unidades producidas y maquina de produccion. Al

terminar se agrega a la lista de protocolos creados, figura 16.

En la figura 16, se puede ver ademas una serie de columnas como microbiologia, fisico-
quimico, evaluacion sensorial, entre otros. Estas columnas son el resultado de los distintos
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andlisis y variables de procesos que son necesarios para liberacion de producto. Cada una
de estas columnas, para justificar el cumplimiento o no del parametro, puede asociar los
registros llenados en la aplicacion de registros, que son los necesarios para la liberacién de

productos.

En orden para asociar los registros necesarios para la liberaciébn de productos,
seleccionamos un protocolo de liberacién del producto que se desea liberar, ahi nos aparece
la informacion del producto, y en la esquina superior derecha, en el icono de tres puntos

seguidos, se da clic y se selecciona “relacionar”, como se puede ver en la figura 17.

Luego se despliega una pestafia que tiene todos los registros, se selecciona el que
corresponde, luego se busca dentro de las diferentes entradas en el registro, la que

corresponde al producto que se desea liberar.

Figura 16 vista de distintos protocolos de liberacion.

Procesos Q

[J <poc  2euwma  4eropucto & UMIDADES $MAQUINA % 0PN L : MicROBIOLOGIA & VALUACION
- - - PRODUCIDAS = LIBERADAS RETENIDAS QuiMica

(] - Plantad4 - 159 ELTON3 123456

O - Planta3  AGUA 12 AJFLEX01 - - Cumple Cumple Cumple Cumple N/A Cumple
NEXT CON
GAS 1500

[

I:\ - Planta 4 AGUA 100 A3FLEX02 189054 - Cumple Cumple Cumple Cumple No cumple Cumple
NEXT CON
GAS 500
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Figura 17, relacionar documentas al protocolo de liberacion.

Protocolo de Liberacion

Nomero. 17

Protocolo de liberacion

Relacionar
Desvincular
= Planta. =4 Imprimir
Planta <

= Producto.
SOPROLE PACK YOG BAT LIGHT 9x8X120g

= Unidades producidas.

=  Maquina.
ERCA 16

= OPN=

3.2.6. Capacitaciones e Implementacién

Se desarrollaron manuales de usuario para distintas aplicaciones de 1ISOTools, como HK en
Radar y para el Gestor documental. Los cuales se entregaron en las capacitaciones

respectivas

Para ello se uso6 la informacién provista por ISOTools en conjunto con la desarrollada en
los aplicativos bajo contexto de la empresa, para crear los manuales. Por decision del

equipo QA, se escogieren como plataforma para los manuales el uso de PowerPoint y Prezi.

De esta manera el manual de uso Radar, se realiz6 en PowerPoint. Mientras que Prezi fue

usado para el Gestor Documental.

Una vez realizado los manuales, se hicieron las capacitaciones. En el caso de Radar, el
aplicativo es sencillo, por lo que solo se distribuy6 el manual a los distintos auditores del

area de QA y solo se resolvieron dudas puntuales que tenian los usuarios.
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Por otro lado, para Gestor documental, la capacitacion debe ser impartida a 117 personas
que se agruparon en 13 grupos distintos ordenados por afinidad de cargos y tipo de
participacion en desarrollo de documentos. Ningun grupo supera los 10 integrantes. Para
estos grupos se hizo capacitaciones de dos horas de duracién, abarcando la generacion de

documentos en el Gestor Documental.

4. Resultados y Discusion

4.1. Encuestas.
Las encuestas de CIA se distribuyeron a través de 1ISOTools, y se respondieron durante las
capacitaciones de gestor documental de ISOTools, antes de comenzar con la capacitacion,
durante todo enero y sus resultados se analizaron usando la misma herramienta otorgada
por ISOTools. Debido a que por decision gerencial las capacitaciones comenzaron dos
meses mas tarde de lo previsto, solo se lograron realizar 25 encuetas de un total de 117.

Todos los encuestados tenian estudios técnicos o profesionales.

Figura 18, promedios alcanzado por cada pregunta en la encuesta.

Promedio de los resultados de la encuesta CIA
424 4,48 4,48 46
, 4,12
4,52 4,88
3 2,96*
3,52* 3 44
2
0 2 4 6 8 10 12 14
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Promedio de las respuestas para cada pregunta: el 1 corresponde a la respuesta a, el 2 a las
respuesta b, el 3 a la respuesta c, el 4 a la respuesta d y el 5 para la respuesta e; (*) P2, P8 y

P12 mostraron una diferencia significativa (a =0,05).

La grafica de la figura 18 muestra el promedio de las respuestas en cada pregunta realizada
en la encuesta. Para P1 ;Qué entiende por Inocuidad de los alimentos? EI 100% respondio
c) La Garantia que el alimento no producira dafio a la salud del consumidor; en P2* Cuéles
son los peligros que enfrenta la inocuidad alimentaria. EI promedio respondié peligros
fisicos, quimicos y biolégicos y ademas la falta de compromiso por cumplir las normas de
higiene; en P3 Cudl de las siguientes afirmaciones es correcta sobre: que hace Soprole para
garantizar la Inocuidad Alimentaria. EI promedio respondid i. implementar FSSC 22000. ii.
Capacitar sobre inocuidad y iii. Crear registros en papel; para P4 los encuestados estd muy
de acuerdo (4,52) con que “Soprole esta comprometido con la inocuidad alimentaria; en P5
los colaboradores estan de acuerdo (4,42) con, se siente comprometido con la politica de
inocuidad de los alimentos de la empresa; P6 sobre ;Qué entiende por HACCP (Analisis de
Peligros y puntos criticos de control? Considera que Il determina los PCC y PPR, Il
determina los procesos claves para la inocuidad alimentaria y 1V es parte de la FSSC
22000; P7 la mayoria estad de acuerdo (4,12) con conocer los puntos criticos de control
(PCC) asociados a su proceso. Se declara conocer todo lo relacionado a él. ;Que debe
medir?, ;Donde, cuando?, ;Qué hacer en caso de desviacion?; en P8* sobre ¢Cuales de los
siguientes procedimientos corresponden a SSOP (procedimientos operacionales
estandarizados de sanitizacion) el promedio considera a Control de plagas, limpieza, salud

del personal, control del agua, contaminacion cruzada; P9 los colaboradores estan de
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acuerdo (4,48) con Respecto a la documentacién que debe llevar y llenar, siempre la llena
con la informacién que representa la realidad; P10 se consideran muy de acuerdo (4,6)
sobre La informacion que llena en documentos y registros considera que es necesaria para
la Inocuidad de los alimentos y para FSSC 22000; P11 sobre Que es FSSC 22000 un 100%
respondid un Sistema de certificacion de gestion de inocuidad alimentaria; Y en P12* Cuél
cree que es (son) los resultados que ha producido la FSSC 22000 en las operaciones de
Soprole el promedio respondié I. mejorar la inocuidad alimentaria y disminuir los rechazos
por no conformidad.

Se determin0 si existe diferencia significativa entre las respuestas de cada pregunta con la
que se considera correcta utilizando %? con un o =0,05. Con esto solo las preguntas P2, P8 y

P12 mostraron una diferencia significativa.

4.2. Parametrizacion y Digitalizacion

Soprole, con la gran variedad de procesos, productos y certificaciones, posee un gran
numero de documentos, un total de 2735 a enero de 2019, los cuales estan agrupados en 7
listados maestros, ver tabla 1. Estos listados maestros tienen 4 tipos de documentos como
anexos, procedimientos, instructivos y registros. La excepcion de esto es el LM-GEN-01,
gue ademas incorpora los documentos del HACCP y LM-GEN-07 que es solo de fichas
técnicas.

Para poder digitalizar los documentos de las 7 LM, se crearon 5 flujos (figura 5; anexos 2 al
6). 2 para Fichas técnicas (son iguales, solo cambian la codificacién de ellos); el de

instructivos y manuales; Procedimientos estandarizados; y uno para registros y anexos.
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La tabla 3 muestra el avance de la digitalizacion de documentos a enero del 2019. En donde
los instructivos, manuales y procedimientos se digitalizaron completamente, sin embargo
en el caso de registros y anexos, faltaron registros de laboratorios con los cuales se tuvo un
problema de duplicacion de codificacién o no coincidian, que consistié que en la LM de
documentos de laboratorio el ultimo documento tiene codificacion 374, sin embargo como

se detall6 en la figura 3 los registros de LM-GEN-02, son 203.

Tabla 3. Avance de digitalizacion de los documentos

total digitalizadas | Completado (%)
FT 1693 877 51,80
&M 277 277 100
SoP 195 195 100
R&A 570 497 87,19
Total 2735 1846 67,50

Esto quiere decir que existes 171 cddigos que no tienen un documentos, por lo cual, cuando
un nuevo registro es creado, en la LM, se busca un cddigo disponible y este es empleado.
El problema se produjo cuando al digitalizar el documento el flujo empez6 asignar codigos
ya existentes o sencillamente los que no correspondian, ya que la codificacién es
automatica. De manera que hasta que se logré solucionar el problema en el flujo, varios

documentos quedaron sin codificar.
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En el caso de las fichas técnicas, en donde también no se logré digitalizar el total de
documentos se debe a varios factores. El primero es que las fichas técnicas estan en
diferentes lugares. Segundo su formato original (Excel) es de acceso restringido y se debia
solicitar el permiso a la gerencia correspondiente, en donde no tienen a todos los
documentos en su formato original. Problemas con la codificacion de las fichas técnicas por
lo que se tuvo que crear un segundo flujo para fichas técnicas que admitiera el cddigo

diferenciado. Todo esto fue en desmedro de la digitalizacion de los documentos.

4.3. Elaboracion de manuales y capacitaciones.

Se elaboraron dos manuales para dos capacitaciones como se muestra en la tabla 4
mostrando a su vez cuantas personas debian ser capacitadas y cuantas en realidad lograron

ser capacitadas.

Tabla 4 sobre las capacitaciones y manuales realizadas.

Capacitacion y | Total a capacitar capacitados Porcentaje de
manuales cobertura

radar 8 8 100

Gestor documental | 117 25 21,37

El primer manual es para aprender a usar la aplicacion de radar. Entregada solo a los 8
auditores internos que realizan HK. La aceptacion de esta herramienta fue diversa, entre

aquellos que la encontraron util, mientras a otros no les acomodo porque les forzaba a
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realizar las rutas de sus HK de una manera diferente debido al orden de las preguntas dentro
de la aplicacion radar. La totalidad de los auditores fueron capacitados en el uso de la nueva

herramienta teniendo cierta resistencia al cambio.

Como primer acercamiento a ISOTools se decidié que debia ser a través de la capacitacion
del gestor documental por dos razones principales: la primera es porque las personas que
usaran gestor documental, son quienes intervienen en la creacion o actualizacion de
documentos relacionados a calidad y el segundo es porque la mayoria de quienes actualizan
documentos son cargos de jefatura que tienen a su disposicion a varios colaboradores. Estos
ultimos son los que deberan llenar los registros en la Tl, por lo cual el conocimiento de sus
superiores es un paso obligatorio antes de que los colaboradores comiencen con el uso de la

herramienta.

De esta manera como se muestra en la tabla 4 solo 25 de 117 personas a capacitar lograron
ser capacitadas. Este bajo numero se debe a que por decision de gerencia se decidio
comenzar las capacitaciones dos meses mas tarde de lo planificado, comenzando las
capacitaciones la segunda semana de Enero del 2019. En donde todos fueron invitados via
email a las capacitaciones que se realizaron 3 veces a la semana, las primeras 2 semanas y
por ultimo 2 veces al dia, con un total de 10 capacitaciones la Ultima semana. Lo que
coincidio con el fin de la memoria en Soprole. Si bien la razon principal se debe al haber
comenzado dos meses mas tarde, durante Enero también dificulto el hecho de que algunos
ya se encontraban en vacaciones, asi también como la dificultad de lograr sacar a las
distintas personas de sus tareas para poder capacitarlos, esto se debe también a que el

departamento de proceso se encontraba implementando otro proyecto, IWS, lo que también
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demandaba capacitaciones, con lo que el problema se traduce en una falta de comunicacién
de las gerencias sobre los proyectos que llevaban a cabo. Dentro de los 25 capacitados la
aceptacion fue en general buena. Encontraron novedoso y util la nueva herramienta y varios
se mostraron interesados en apoyar en su implantacion sobre todo en lo que referia a los

puntos que tenia que ver con los procesos productivos.

4.4. Reqgistros vy Protocolo de liberaciéon

Para poder usar protocolo de liberacion es necesaria la digitalizacion de los registros
necesarios para la liberacion de productos como son los registros de microbiologia, los de
produccién y los PCCs del proceso. Para tal fin se digitalizaron primero los registros que
seria mas facil uso por los operarios quienes deben llenar estos registros y/o son de vital
importancia para laboratorio de liberacion. En la tabla 5 se detallan los registros
digitalizados.

Tabla 5. Registros digitalizados en ISOTools

Tipos de registro cantidad
Planta 4 5
Laboratorio central 13

Los registros de planta 4 corresponden al de control de calidad en linea de las distintas
lineas de envasado asi también control de peso, mientras que los de laboratorio central eran
los registros de analisis microbioldgico de los distintos yogurth y postres que se producen

en planta 4.
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Si bien se cuenta con todo para empezar con el uso de este aplicativo. Se ha decidido partir
con el gradualmente y solo después de que los lideres se hayan capacitados en el uso del
gestor documental. Por lo que no se puedo realizar pruebas con el personal ni capacitacion

sobre estas aplicaciones.

No obstante durante las capacitaciones y durante las visitas y entrevistas con los lideres
sobre el uso de ISOTools, varios consideraban que la herramienta serd util y un gran

avance, pero con un obstaculo mayor que es la resistencia al cambio de los operadores.

4.5. Discusiones

El resultado de las encuesta en casi todas las preguntas las respuestas fueron consistentes en
la respuesta esperada a excepcion de P2, P8 y P12 mostraron una diferencia significativa.
En esas tres preguntas las mayorias de las respuestas se encuentran con el promedio pero
existe una dispersion entre las otras respuestas. En P2 es llamativo debido a dos razones la
primera es que tiene una mayor dispersion de respuesta y porque consideran otros peligros
para la inocuidad que Unicamente los quimicos, fisicos y bioldgicos. Si no también la falta
de liderazgo y la falta de compromiso aparecen entre las respuestas. Lo que podria sugerir
que la cultura en Soprole aun le falta para poder estar acorde con un sistema de inocuidad.
En P8, sobre los SSOP de la empresa, es llamativo debido a que quiere decir que son varios
los que no conocen bien los SSOP y los confunden con procedimientos operacionales, 1o
cual considerando que todos son capacitados en los SSOP y que varios los que fueron

encuestados eran del departamento de calidad da luces sobre que la cultura de inocuidad no
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es tan alta como lo deseado. Y por ultimo en P12 también tenemos una dispersion de
respuesta, y en este caso era esperado ya que dentro de las respuestas esta el aumento en
trabajo y documentacion. Esto por un lado da evidencia que apoya el uso de ISOTools

como una herramienta para poder disminuir ese trabajo extra.

ISOTools es una herramienta que permite automatizar los procesos de creacion y
actualizacién de documento lo que permite tener siempre la Ultima version disponible
gracias a los 5 flujos de documentos que se paramétrizaron. Lo que permite mejorar la
FSSC 22000 ya que siempre estaran trabajando con la Gltima version del documento.
Optimizar procesos como la liberacién de productos al tener la informacion al alcance en la
nube. Si bien es un avance tecnoldgico al pasar del papel a digital y tener los documentos
relacionados con los resultados requeridos, puede que en el corto plazo pase a ser una
tecnologia obsoleta ya que por el nivel de produccion de Soprole, la diversidad de
productos y la cantidad de registros que deben llenar comenzara a producir una cantidad de
datos elevadas. En la figura 18 se muestra la cantidad de entradas (informacion, datos) que
se obtendrén por hora solo con un registro en una maquina y con 16 maquinas solo en la

sala de envasado de yogurth de la planta 4 de Soprole.

En la figura 19 nos muestra que en una sola semana de produccién en Soprole se

produzcan miles de entradas entre los distintos registros de procesos y plantas debido que

por cada pedido se generan varios registros de produccion, calidad, y microbiologicos.
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Lo que llevara a que ISOTools no logre gestionar de la mejor manera la cantidad de datos
que genera por lo que se debiese ver tecnologias que funcionan de base de datos como lo
sugiere Chen K., et al 2014. Sistema adoptado en la provincia de Guizhou-China. Esto
permite el andlisis de una gran cantidad de datos generada por minuto, lo que permitira

mejorar la toma de decisiones.

Figura 19. Generacion de entradas enl registros por hora
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Linea azul corresponde a una maquina y linea roja corresponde a 16 maquinas

5.  Conclusiones

La Encuesta sobre CIA, muestra que en general los colaboradores conocen sobre inocuidad
y la FSSC 22000 sin embargo muestra que aun faltan cosas por mejorar pero que no son

aspectos técnicos, mostrando nuevas oportunidades de mejoras

Durante el transcurso de la memoria de seis meses se logrd avanzar en su totalidad con la
parametrizacion de los distintos flujos y requerimientos de Soprole respecto al gestor

documental y radar.
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Luego estando ya paramétrizado solo un total del 67% de los documentos lograron ser

digitalizados y puestos en disposicion en ISOTools

El sistema radar para teléfono logro paramétrizar y usarse de manera piloto, los 8 auditores
fueron capacitados y empezaron a usar la aplicacion para el teléfono al hacer las auditorias

internas.

Las capacitaciones fueron retrasadas por decisiones de la gerencia y sumado con que otros
departamentos también se encontraban implementando nuevos proyectos, durante el mes

que se impartieron las capacitaciones solo 25 personas de 117 se lograron capacitar
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ANexos

Anexo 1. Encuesta sobre Inocuidad alimentaria

1. ¢Qué entiende por Inocuidad de los alimentos?
a) Que un alimento sea saludable y nutritivo.
b) Esun eslogan de calidad para publicidad.
c) La Garantia que el alimento no producira dafio a la salud del consumidor.
d) La garantia que la poblacion tenga acceso en todo tiempo a alimentos de
calidad.

2. Cuales son los peligros que enfrenta la inocuidad alimentaria.
l. Falta de tecnologia que mejora los procesos de productivos.
Il. Peligros Fisicos como tuercas, joyas. Quimicos como sanitizantes,
sustancias quimicas. Bioldgicos, como microorganismos patdgenos.
M. Falta de compromiso por cumplir las normas de higiene propias de cada
zona de produccion.
IV.  Falta de liderazgo de la jefatura.

a) Solo | b) solo 1l c) solo Il d) Iy I, e) Todas

3. Cuadl de las siguiente afirmaciones es correcta sobre: que hace Soprole para
garantizar la Inocuidad Alimentaria
l. Implementar y certificar FSSC 22000
. Capacitacion sobre inocuidad alimentaria
. Crear registros en papel

a) Solo | b) solo 1l c) solo Il d) todas e)lyll

4. Que tan de acuerdo esta con la afirmacion “Soprole esta comprometido con la
inocuidad alimentaria”.
a) Muy desacuerdo; b) descuerdo; c) no esta en desacuerdo ni de acuerdo, d)
de acuerdo; e) muy de acuerdo.

5. Usted, como colaborador, se siente comprometido con la politica de inocuidad de
los alimentos de la empresa
a) Muy desacuerdo; b) descuerdo; c) no esta en desacuerdo ni de acuerdo, d)
de acuerdo;  €) muy de acuerdo.

6. ¢Qué entiende por HACCP (Analisis de Peligros y puntos criticos de control?
I Es un programa computacional.
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Il. Determina los PCC y PRP de los procesos de produccion

M. Determina que procesos o acciones son claves para lograr la inocuidad de
los alimentos.

IV.  Es parte del sistema de certificacion FSSC 22000

A) solo | B) solo Il C)sololvV D)lylV E)ILINYIV

7. Sobre los puntos criticos de control (PCC) asociados a su proceso. Se declara
conocer todo lo relacionado a él. ; Que debe medir?, ; Dénde, cuando?, ¢ Qué hacer
en caso de desviacion?

a) Muy desacuerdo;  b) descuerdo; c) no esté en desacuerdo ni de acuerdo, d)
de acuerdo;  €) muy de acuerdo.

8. ¢Cudles de los siguientes procedimientos corresponden a SSOP (procedimientos
operacionales estandarizados de sanitizacion)?
A) Higiene y salud del personal, Seguridad del agua, elaboracion y preparacion.
B) Manejo de productos quimicos, envasado de productos, limpieza de las &reas,
control del agua, pasteurizacion.
C) Control de plagas, limpieza, salud del personal, control del agua, contaminacién
cruzada.
D) Todas las anteriores

Sobre SGIA

9. Respecto a la documentacidn que debe llevar y llenar, siempre la llena con la
informacidn que representa la realidad.
a) Muy desacuerdo; b) descuerdo; c) no esta en desacuerdo ni de acuerdo, d)
de acuerdo;  €) muy de acuerdo.

10. Lainformacién que llena en documentos y registros considera que es necesaria para
la Inocuidad de los alimentos y para FSSC 22000.
a) Muy desacuerdo; b) descuerdo; c) no esta en desacuerdo ni de acuerdo, d)
de acuerdo;  e) muy de acuerdo.

11. Que es FSSC 22000.
A) Un eslogan de marketing para publicidad
B) Un Sistema de certificacion de gestion de inocuidad alimentaria
C) Un sistema de calidad de produccion
D) Un sistema de certificacion de satisfaccion del consumidor
E) Ninguna de las anteriores
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12. Cual cree que es (son) los resultados que ha producido la FSSC 22000 en las
operaciones de Soprole.
I.  Mejorar la Inocuidad Alimentaria de los productos Soprole.
Il.  Aumentar el trabajo en documentacion (registros, instructivos, etc.)
[1l.  Disminuir los rechazos de productos por no conformidad.
IV.  Aumentar la cantidad de trabajo.
a) Solol b) solo 11y IV ¢) solo 1y Ill d) todas e) Ninguna de ellas

Anexo 2. Flujo Gestor Documental Revisidon de Normas Externas

Proceso: Revision Normas Externas

Inicio

{C,\:j}' Subida de norma
externa
Vigencia
Obsoleto :
l > Obsoleto
x - | vigente
I) Revision Periddica

i La norma sigue vigente?

Anexo 3. Flujo Gestor Documental de Procedimientos Estandarizados

Proceso: WorkFlow procedimientos

Initio

Se aprueba
Aprobacion *; e [L?:J?:Jéu
Elaboracién .
Modificacion fras < I
revision/aprobacion Se rechada
Resultado Revision
Revision Aprobada

&

Revision

Revision|rechazada

X

Resultado Revision



Anexo 4. Flujo Gestor Documental de Instructivos y manua

Proceso: WaorkFlow instructivos v manuales

Inigio

Elaboracion

v

Aprobacion _ x

* {;Aprueba‘Jel dl:lcumen:o?

No Aprobado Aprobado

Documento
Modificacion tras Aprobado
aprobacion

Fin

Anexo 5. Flujo Gestor Documental de Reqistros y Anexos

Proceso: WorkFlow registraos v anexos

Elaboracio
aboracion  — {C}Dncume o
Aprobado

Fin
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Anexo 6. Creacién de Nuevo documento, Digitalizacion.

En la esquina superior derecha se encuentra un simbolo + que indica nueva version o nuevo
documento, como se indica a continuacion.

Vistas - MNuewo o Editar = Acciones Mdltiples ==

B Documento externo al sistermna de gestion
& ESTADO

B Documento Interno simple
= Editor de texto Interno Avanzado Ficha vigente
E Documento desde Archivo
[ Documento Goozle Drive® Ficha vigente
&' Documento desde Enlace

Fichavigente
B Carpeta

—

Luego se despliega las opciones disponibles y se selecciona documento desde archivo o
editor de texto avanzado. Como digitalizaremos un documento ya existente en Excel,
podemos escoger cualquiera de las dos formas, si quisiéramos crear el documento desde
cero y sin subir nada desde el computador, en ese caso solo sirve editor de texto avanzado.
Una vez seleccionado documento desde archivo comienza el flujo del documento y los
datos que deben ser rellenados, las opciones marcadas con un asterisco (*) significan que
son obligatorias. Ademas en la pestafia de archivo, como se ve a continuacion, sale la
opcion buscar, que permite buscar el documento ya finalizado en el computador.

e Datos Archivo i@ Permisos

Archivo®

Buscar...

Cancelar Aceptar

Luego en datos, como se detalla en la siguiente imagen, aparecen los elementos a rellenar.
Titulo, es el nombre del documento; version, la version del documento, que es la Gltima
version disponible vigente del documento; En circuito se busca el workflow que se usara,
en este caso el de fichas técnicas; luego viene la seccién datos. Siendo entidad el primero,
este por defecto es Soprole; luego viene el correlativo que es codigo del documento, que
esta definido por el listado maestro de documento de la empresa y/o por codigo SAP; En
cargo, se escoge el de quien elabora; Usuario, en aparecen los usuarios disponibles segun el
cargo escogido; Fecha inicial, es el dia en que se crea la nueva version o nuevo documento;
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respaldo, en caso de sea necesario se puede adjuntar documentos para respaldar la creacion
del nuevo documento; completada, es una fecha editable, que es la fecha en la que se espera
que se completa la ficha técnica. En este Gltimo caso al digitalizar documentacion ya existe

las fechas son en la que el documento entro en vigencia.

Muevo Documento

Titulo™

BASE BEBIDA FRUTILLA PARTE 2A

Wersion™

Circuitos

Fichas técnicas

v Datos

Entidad™

SOPROLE

Correlativo

900054

Cargo
INGENIERO DE INNCVACION Y DESARROLLO

Usuario

SIVA LOPEZ, TERESA ELIZABETH

Fecha Inicial™

»® 28/11/2017

Respaldo (si aplica) (Archivo)

Completada

x 28/11/2017
v Permisos

v  Permisos registro

Buscar...

Cancelar

o1



Al llenar todos los campos se da clic en aceptar y el documento queda creado en la
plataforma 1SOTools. Después quien elabora debe seleccionar quienes seran los
responsable de la revisiébn como se muestra a continuacion.

Revision
Cargo”

Revisor fichas técnicas

Usuaric™
FUENTES THJOERNELUND, CAROL

MELEMNDESZ DAVILA, NOEMI CAROLIMNA

NUNEZ CARVAJAL, JOSE ALFONSO .
Ninguno I
PASTEN MADRIAGA, WVICTOR MAMUEL

PIZARRO CASMER, OLIVIA ANDREA

TOROYANEZ, Y ZMIN ARACELI

TORRES GUZMAN, DAMNIELS PAY

Una vez seleccionado los responsables se presiona aceptar y se transita a la siguiente fase
de revision, en esta fase solo los ahi indicados pueden completar sus tareas y solo la de
ellos, sin embargo el administrador de ISOTools en Soprole, con el permiso de
administrado también puede completar las tareas.

Datos Worldflow: Ndmero: 900054 Fichas técnicas
Q. Introduzcasu blisqueda
FASE iicr'jlgr {\ Ei:cer;.rA 0 RESPONSABLE ESTADO ACCIONES
Elaboracion 28/11/2017 28/11/2017 INGENIERO DE INNOVACION Y DESARROLLO (SILVA LOPEZ, TERESA X2 ® 7
Ficha ELIZABETH)
Revision 26/11/2017 - Revisor fichas técnicas (FUENTES THIOERNELUND, CAROL) No X & 7
completada
Revisién 28/11/2017 - Revisor fichas técnicas (PASTEN MADRIAGA, VICTOR MANUEL) No X & s
completada

Cada revisor debe completar su tarea para pasar a la siguiente fase del grupo. Para ver el
documento que debe revisar debe hacer clic en botdn vista previa (boton con forma de 0j0)
en la parte superior derecha de la pantalla. Si todo esta de acuerdo a las especificaciones, va
a la seccion del workflow con su nombre, busca el boton editar, el tercer icono de izquierda
a derecha con forma de lapiz, y rellena la informacion que ahi se despliega, como se
muestra a continuacion.
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Editar fase Revisidn

Fecha Inicial™

%x
\
I
;
%)
;
[ ]

I
)

T

]

¢Revision Aprobada?™

Observaciones”

Completada

X
L8

Eliminar T Cancelar Completar

Fecha inicial es la fecha en la que se empez6 el documento; cargo es por defecto, al igual
que el usuario; ¢Revision aprobada? Se debe escoger entre las opciones pre definidas de
“Si” o “No”. Un no por respuesta, rechazara la revision y el documento “volverd” al
elaborador para que realice las correcciones necesarias. Un Si aprobara el documento y
quedara listo para que transite a la siguiente fase; Observaciones, aqui uno debe agregar
cualquier comentario al respecto, aspecto importante a la hora de rechazar un documento,
para que se indigque cuéles son las correcciones que debe hacer; completada es la fecha en la
que se completa la revision.

Al final aparecen la opcidn acepar en azul y completar en verde. Al presionar aceptar solo
se guardan los cambios realizados y se puede hacer modificaciones a futuro. Mientras que
al presionar Completar se termina la revision y se pasa a la siguiente fase o0 se espera a que
termine el otro revisor. Una vez ambos aprueben la revision, el documento pasara a la
siguiente fase. Quien aprueba la fase es un usuario predefinido, en este caso el Sub Gerente
de Calidad.

La fase de aprobacion es exactamente igual que la de revision con las mismas dos opciones
y mismos resultados de aceptar o rechazar el documento, existiendo una Unica diferencia
que quien ejecuta la accion es el encargo de la fase, el sub-Gerente Calidad. Que después de
completar la fase y aprobarla debe seleccionar la fecha de entrada en vigencia del nuevo
documento o version. Con esto termina la digitalizacion del documento.

Si bien cada fase la debe hacer un usuario distinto, con la finalidad de digitalizacion de los
documentos ya existentes y aprobados, el administrado realiza todas las fases.
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Datos Workflow: Namerao: $00054 Fichas técnicas

Q Introduzca su bisqueda

Elaboracidn
Ficha

Revisidn

Revision

Aprobacién

FECHA
PREVISTA

28/11/2017

28/11/2017

28/11/2017

28/11/2017

FECHA
COMPLETADA

28/11/2017

09/01/2019

28/11/2017

RESPOMSABLE ESTADO

INGENIERO DE INNOVACION Y DESARROLLO (S/ILVA LOPEZ, TERESA
ELIZABETH)

Revisor fichas técnicas (FUENTES THIOERNELUND, CAROCL) Cor

Revisor fichas técnicas (PASTEN MADRIAGA, VICTOR MANUEL) Completada

SUBGERENTE DE ASEGURAMIENTO CALIDAD (RUIZ ROJAS, JOSE No

MIGUEL) completada

Luego automaticamente el documento entra en vigencia al cumplirse la fecha.

Editar fase Asignacién de vigencia

Fecha Inicial™

»® 09/01/2019

Responsable

SUBGEREMNTE DE ASEGURAMIENTO CALIDAD (RUILZ ROJUAS, JOSE MIGUEL)

Completada

x 28/11/2017

+ Permisos

Quedando en el flujo de responsable al finalizar el proceso como se muestra a continuacion.

1técnica de ma

Atras

Datos Workflow: Nimero: 100283 Fichas técnicas
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Anexo 7. Formato Excel de registro R-YOG-02 control en linea ARCIL
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Anx.8. Visualizacion en 1ISOTools en el aplicativo de reqgistros del registro R-YOG-02

Muevo: R-YOG-02 Control de Calidad en linea ARCIL

Cargo

Seleccione cargo

Usuario

Ninguno

v Encabezado

Fecha

Nombre y Firma del Responsable Monitoreo

Mombre y Firma del Responsable Monitore

Mombre y Firma Responsable Verificacion

Verificacion

Mombre v Firma Responsable \

FechaV°B®
= dd
Wepe
Wepe

~ Analisis Operador

Frecuencia cada una hora

Cargo
Cargo
Hora™
Hora
Producto™
Producto
Fecha de Vencimiento™

x dd/mm/

Formacion

Seleccione formacion
Sellado

Seleccione sellado
Troguelado

Seleccione troquelado
Decorado

Seleccione decorado
Sabor

Seleccione sabor
Color

Seleccione color
Textura

Seleccione textura
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= Analisis Laboratorio

Frecuencia cada una hora
pH

pH
Fecha Correcta

= dd/mmdyyyy
Peso (grs)

Peso (grs)
°Brix

“Brix
Firma Laboratorio

Firma Laboratorio
Observaciones Laboratorio

Observaciones Laboratorio

= PCC Detector de metales, Conformidad control operador Robot Inicio de produccion

Si algtin control no cumple, la maquina debe ser ajustada o detenida de inmediato

Hora
Hora
Ferroso (3,0 mm)
Seleccione ferroso (3,0 mm)
Hora
Hora
No Ferroso (4,5 mm)
Seleccione no ferroso (4,5 mm)
Hora
Hora
Acero Inoxidable (4,5 mm)

Seleccione acero inoxidable (4,5 rmm)

Operador debe monitorear el buen funcicnamiento del detector de metales con los

Frecuencia de monitoreo: _ .
patrones al inicio vy final de cada produccion

Frecuencia de verificacion: Diariamente
S5i NO estd OK la verificacion: 1.-Detener produccién

HILlilie LprTeiil s 2.-Avisar de inmediato al Facilitador, Mantencién y QA, 3-Registrar el evento

v PCC Detector de metales. Conformidad control operador robot final de produccidn

Completada
® | 14/01/2019



Anexo 9. Acceder a Checklist y como realizar un HK. Manual de Usuario.

Para ingresar a Checklist, se debe descargar primero la aplicacion disponible para android e
I0s. Luego acceder a él, se debe ingresar con el mismo usuario y contrasefia que para
ingresar a ISOTools. Ver imagen 1

En la pantalla principal de Checklist aparecen tres opciones que son: inicio, sincronizar y
cerrar sesion, ver imagen 2. Con inicio se accede al menu de las zonas auditables
(checklist). Debido a la opcion “sincronizar”, checklist puede funcionar sin internet, lo que
permite el llenado de los HK de manera offline y una vez terminado y guardado el HK,

teniendo sefial de internet se usa la opcion “sincronizar” lo que subirad la informacion a
Radar.

1. Acceso a ISOTools desde un smarthphone 2. Pantalla de Inicio de ISOTools

wee 1.8kBs & il He. B

728 0.1h/s & o 30. D

150Tools CHECKLIST

Soprole

D FdS

ISOTools

CHECKLIST 2567 ki CLAUDIA CABELLOS ROJAS
Inicia

Sincronizar

Cerrar sesion

Inicio lo lleva a los distintos HK disponibles para llenar. En ellos se busca el que
corresponde segun el area que se deba auditar en ese momento. Luego se selecciona nuevo
diagndstico (imagen 3), paso siguiente es confinar los datos de quien realiza el HK y dar en
comenzar

Cuando presione comenzar, se desplegaran las distintos items a evaluar a para el HK, los
distintos item estas divididos en tres sub grupos de preguntas que son BPM (buenas
practicas de manufactura) conducta e Infraestructura. Al seleccionar un subgrupo se
despliegan la lista de preguntas teniendo 3 respuestas predefinidas para cada una, que son
cumple, no cumple, no aplica. (Imagen 4)

En caso de no cumplimiento en observaciones puede agregar comentario para fundamentar

la respuesta ademas de poder adjuntar fotos o videos por item contestado en la seccion
evidencia de cada pregunta.
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Al final de la pantalla aparece la opcidon guardar. Esto permite guarda la informacion
llenada en el HK que luego se podra subir a radar al momento de sincronizar.

3. imagen de zonas y nuevo diagnostico

2% e 0L0KB/

“CHECK LIST HK INTERICRES - AD..,

SELECCIONE ENTIDAD A CHEQUEAR

Aduana/Planta 5 822961 Km,
Regisrar nuevo diagndstic

B

o Aduanamargarinay 229,61 Km.

pasillo/ Planta
Margarinas
Fegistrar nuevo diagndstica

o Aduznapaletizado, 822961 Km,

Aduanatercerosy
paletizadoyoghurt /
Plantad

Registrar nuevo dlagndstico

Aduanas y pasillos 8229.61 Km.
centrales /Planta3
Registrar nuevo diagndstic

Aguas / Planta Servicios 229,61 Km.

Registrar nuevo dlagndstico

y despaletizado botella /
Planta3

Fegistrar nuevo diagndstica

[ ® 4

o Barriquand, etiquetado 822961 km.

by e OOKB/ T i B, (B

€ Registrar nuevo diagndstico

Fechadel diagndstico®

280172019

Realizador®
CLAUDIA CABELLOS ROJAS

Nombre auditor

Guardar Y Cerrar Guardar

4. Imagen de los elementos a responder del HK

Conducta

Infraestructura

fecha el i
w0019

Realzadr”
CLAUDIACAE

Nobre audit

Cuardyry Cerr

€ Registrar nuevo diagnéstico

Materias primas, material de envase o
producto terminado NO se encuentran
directamente sobre el piso *
Observaciones

Nota de voz

Evidencia

v

Ausenciadevectores (insectos, aves, entre
otrog)*

Observaciones

Nota de voz

Evidencla

Dosificador de jabn y alcohol gel en buen
estado, con el producto correspondiente *

Guardar Y Cerrar Guardar
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