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RESUMEN

La Escuela Superior Politécnica en conjunto con organizaciones sin fines de
lucro, realizan diversas actividades en beneficio de comunidades menos
favorecidas, una de ellas es el proyecto denominado Vaca Mecéanica y es

justamente aqui donde esta Tesis de Grado se desarrolla.

Este proyecto consiste en la creacion de una planta elaboradora de leche de
soya, por lo que se empezo6 con la realizacion de pruebas mecanicas a los
equipos relacionados al proceso productivo y pruebas de produccion a
pequefia escala, durante estas actividades, se evidencio fallas que influian

en la contaminacion microbiolégica del producto terminado.

Esta Tesis de Grado lo que pretende es solventar aquellas deficiencias que

interfieren en la obtencion de un producto final microbiolégicamente seguro.

Para lo cual se propuso la implementacibn de Buenas Practicas de
Manufactura en base al DECRETO EJECUTIVO 3253 DEL REGISTRO
OFICIAL 696 DEL ECUADOR, que contiene las directrices que una planta

debe seguir para operar en condiciones higiénicas.

Para realizar la propuesta se crearon manuales y registros de operaciones de
saneamiento relacionadas directamente con la calidad microbiol6gica del
producto final, ademas de la capacitacion del personal que labora en las

instalaciones sobre la importancia del correcto seguimiento de los mismos.



Con el objetivo de asegurar la efectividad del sistema implementado se
realizaron una serie de analisis microbioldgicos, tomando como referencia la
normativa guatemalteca COGUANOR NTG 34031, brindando asi con toda

seguridad un producto que no afectara a la salud de los consumidores.

Como resultado de la implementacién se obtuvo un producto dentro de los
parametros microbiologicos de mesofilos y coliformes, establecidos en la
norma Guatemalteca, mas en el parametro Bacillus cereus el producto
estuvo fuera de norma, por lo que se concluye que un sistema APPCC seria

necesario dadas las condiciones de la planta.
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INTRODUCCION

La leche de soya es un producto que se ha desarrollado miles de afios atras
por la cultura oriental y en la actualidad esta tomando mucha fuerza en el
occidente, dada la tendencia hacia el consumo de productos mas saludables

y con mejor carga nutricional.

Posee casi la misma cantidad de proteinas que la leche de vaca, aunque no
posee el mismo perfil aminoacidico, ademas de tener la ventaja de no

contener colesterol y muy poca grasa saturada.

Uno de los aspectos principales de este proyecto consistia en brindar a los
nifios del orfanato INES DE CHAMBERS VIVERO un producto que ayudara a
cumplir su ingesta protéica diaria y a raiz de esto, se promovio la puesta en
marcha de una planta elaboradora de leche de soya debido a las cualidades

antes mencionadas.

Como es de esperarse, no solo el aspecto nutricional es de vital importancia
para los consumidores, sino también la inocuidad del producto final y con
especial énfasis si el producto va a ser ingerido por una poblacién sensible
como son los nifios entre 0 a 5 afios, y es en este segundo punto donde este

trabajo se desarrolld.



Debido a las caracteristicas bromatologicas de la leche de soya; asi como
por su gran contenido de agua, es un medio de cultivo ideal el desarrollo de
microorganismos patdgenos causantes de Enfermedades Transmitidas por
Alimentos (ETA), dicho crecimiento de patdégenos puede ser controlado
mediante la implementacidon y aplicacion de Operaciones preliminares, ya
que éstas constituyen una herramienta basica para la obtencidn de un

alimento seguro.

Sumandose a esto, en la actualidad existe una exigencia gubernamental que
demanda, que toda planta elaboradora de alimentos debera contar con la
implementacion del DECRETO EJECUTIVO 3253 DEL REGISTRO OFICIAL

696 DEL ECUADOR, sobre Buenas practicas de Manufactura.

En ésta Tesis de Grado se abordd el problema de lograr que una planta
productora de leche de soya, instalada en el suroeste de Guayaquil,
denominada "INES DE CHAMBERS VIVERO”, opere con las mejores
condiciones sanitarias y que eventualmente logre obtener el permiso de
funcionamiento, donde un requisito es poseer la certificacion de Buenas
Practicas de Manufactura; por lo que en este trabajo se logré implementar las
bases preliminares de seguridad alimentaria como un umbral a la

certificacion de BPM.



En el presente documento, que se expone a continuacion, se describe en
forma detallada todas las actividades desarrolladas, desde el levantamiento
de informacidon para conocer la situacion en la que empez6 a operar la
planta, la determinacion e implantacion de las mejoras y los resultados

obtenidos de las pruebas finales de laboratorio del producto terminado.

En el Primer Capitulo, se presentan los antecedentes del proyecto e
informacion nutricional relevante acerca de la soya y su cultivo en el pais y el
mundo. También se proporciona la informacion indispensable acerca de la
leche de soya, los métodos de obtencion, las Buenas Practicas de
Manufactura y sobre los microorganismos causantes de las enfermedades
transmitidas por alimentos. Ademas se detalla el proceso de produccion de la

leche.

El Segundo Capitulo, muestra un Diagnostico utilizando herramientas como
el Check List y analisis microbiol6gicos para conocer las condiciones en las

gue se empez6 a operar la planta, el producto en proceso y el producto final.

En el tercer capitulo, tomando en consideracion los resultados obtenidos del
capitulo anterior, se plantearon las mejoras siempre considerando los

recursos econdmicos disponibles y la incidencia en la contaminacion del



producto. Al final de este capitulo se explica como se realizd la

implementacion de los sistemas preliminares y la capacitacion del personal.

En el capitulo 4, se exponen los resultados obtenidos, sobre inocuidad de la
leche luego de la Implementacion de los sistemas preliminares. Demostrando
con éste, el cumplimiento de los requisitos microbioldgicos exigidos por la
norma internacional guatemalteca COGUANOR NTG 34031 para leche de

soya fluida.

Finalmente, en el capitulo 5, se presentan las conclusiones vy

recomendaciones del proyecto realizado.



CAPITULO 1

1. ANTECEDENTES

La soya ha sido considerada fundamental en la dieta de la poblacion
oriental desde hace miles de afios, el cultivo de la soya esta ampliamente
difundido a lo largo del planeta. Los cuatros paises con mayor produccion
de soya son Estados Unidos, Brasil, Argentina y China. China es el
principal consumidor de soya a nivel mundial destinandola a alimentacion

de pollos y cerdos. (4)

Segun el andlisis mundial de la situacion de la soya realizado en el 2010
en Argentina en términos de las superficies cosechadas, los totales
mundiales en los ultimos 10 afios experimentaron un 41,6% de
crecimiento, pasando de 71,9 millones de Has en el estudio de 1999 a

101,8 millones en el estudio del 2010. (3)

Los paises que mostraron un fuerte crecimiento en términos de
superficies cosechadas fueron Argentina con un 119% y Brasil con un
70,6%. China mostré un incremento del 10% mientras que Estados

Unidos del 5,4%.(2).
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En el afio 2011, debido al incremento en el precio del maiz a nivel
mundial en un 1,6 por ciento y el de la soya ha caido en precio en un
15,6 por ciento, se pronostica que el cultivo de soya que era creciente en
el 2010 tanto para argentina como para Brasil, se disminuyan para dar

espacio a los cultivos de maiz y por consiguiente se incrementaran las

importaciones de Soya desde Estados Unidos. (3).

Esto demuestra que en cuanto a la soya no existe un mercado definido y

gue como todo producto agricola esta en constante variacion.



En Ecuador existe un gremio denominado Corporacion Nacional de
Soyeros (Corsoya), los cuales a inicios de este afio estimaban que
producirian 74.000 toneladas de soya (MAGAP) y que esperaban vender
en el mercado interno como se establecid6 en el dltimo Consejo
Consultivo realizado el 6 de Septiembre de este afio en el que se
establecio que el precio es el mismo vigente desde el afio pasado y
corresponde para el saco de 45,36 kilos con un porcentaje de humedad

del 12% e impurezas del 1%.(2)

Dicha compra de soya segun el acuerdo seria escalonada segun la
cosecha: 20% en septiembre, 40% en octubre, 30% en noviembre y 10%
en diciembre y seria absorbida, como es de esperarse por la industria de

balanceados.

En cuanto a la produccién de leche de soya el presidente de Corsoya,
mencion6 que era muy dificil establecer una cantidad ya que los

productores de leche de soya no estan agremiados.

1.1. Marco Teobrico.

Desde un punto de vista nutricional, la soya ha tomado fuerza a
nivel nacional desde hace 8 afos, (2) debido a las tendencias de los

consumidores de ingerir productos mas saludables, aunque no hay



estudios serios que indiquen que la ingesta de soya proporciona
mejoras en la salud de los individuos, se la asocia comunmente a
gue presenta la misma cantidad de proteinas que la leche de vaca,

aunque cabe destacar que no es el mismo perfil aminoacidico.

Las ventajas de la ingesta de soya ya sea como parte de un
suplemento alimenticio, leche o algun otro subproducto se basan en
gue no presenta colesterol, como todo alimento de fuente animal,
ademas que es una alternativa para las personas intolerantes a la

lactosa.

1.1.1 Caracteristicas y Definicion de la Leche de Soya.

La leche de soya es, segain THE SOYFOODS
ASSOCIATION OF AMERICA un alimento liquido obtenido
de la combinacion del extracto acuoso de granos de soya
enteros, sélidos y agua, o la mezcla de proteina de soya

digestible, aceite de granos de soya y agua.

Registros de la existencia de elaboracion de leche de soya,
se remontan a 1500 afios A.C. en China, pero en Europa se

encontraron referencias recién en el afio de 1665, todos ellos



la mencionaban como parte del proceso de elaboracion del

Tofu.

La leche de soya como bebida fue recién considerada en el
afo 1866 en China y en Estados Unidos en el afio de 1896,
siendo utilizada como parte de un suplemento alimenticio en
1909 y el proceso de elaboracion fue patentado en 1913,
siendo desde 1917 producida comercialmente en Estados
Unidos, hasta llegar incluso a ser envasada en Treta Pack,

latas etc. (5).

La soya en grano posee un factor anti nutricional conocido
como anti tripsico, por lo que se “inactiva” el grano de soya
previamente, esto en este proyecto se realiza durante la

coccidn, proceso que se detallara en los capitulos futuros.

El grano de soya crudo posee factores anti nutricionales
toxicos: inhibidores de tripsina el cual afecta la digestibilidad
y absorcibn de la proteina, hemoaglutininas que son
anticoagulantes y un inhibidor de la vitamina A, todos ellos
son termolabiles, razén por la cual el proceso de elaboracién
de leche de soya debe tener obligatoriamente una etapa de
calentamiento que no debe ser mayor a 140°C. de lo

contrario la calidad de la proteina se veria comprometida.
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Ademas de esto, el calentamiento adecuado del grano inhibe
la actividad ureasica, este le confiere un sabor acido al
grano, al ser reducida se disminuye el sabor acido del
producto, razén por la cual, la eliminacién del factor anti
nutricional anti tripsina puede ser detectado

organolépticamente.

La leche de soya segun THE SOYFOODS ASSOCIATION
OF AMERICA, presenta tres clasificaciones basadas en la
concentracion de nutrientes derivados del grano de soya y

los sélidos totales y son (5):

Leche de soya: Posee un contenido no menor al: 3% de

proteinas, 1% de grasa y 7% de sélidos totales.

Bebida de soya: Es una bebida que no califica como leche
de soya pero debe contener menos de: 1.5 % de proteinas,

0. 5% de grasay 3.9% de solidos totales.

Polvo de leche de soya: Es un producto obtenido mediante
la remocion de agua de la leche de soya o0 mediante la
licuefaccion de la proteina comestible del grano y sus
aceites. No podra tener menos de: 38% de proteina, 13% de

grasay 90% de solidos.
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Concentrado de leche de soya: Es un producto obtenido
mediante la modificacion de la cantidad de agua en la leche
de soya y no debera tener menos de: 6% de proteinas, 2%

de grasa y 14% de sdlidos totales.

TABLA 1

COMPOSICION DE LA LECHE DE SOYA

Soymilk Composition

percent of component

S0y sy minirmum
Classification protein ail (fat)(1) total solids (2)
Soymilk =30 =10 Y
Soymilk Drink 1.5-29 =0.5 =239
Soymilk Powdar =330 =130 =900
Soymilk Concentrate 260 =20 =14.0

{13 Fat may be removed or reduced if the finished product s labeled in accordance with FOA regulations for
“reduced fat,” “low fat,” or other moditied fat products as noted in 21 C.F.R. §§ 101.13, 101.62.
(2) May include solids other than soy protein and ail.

Fuente: The Soy foods Association of America. 1996.

Las ventas a nivel mundial se han ido incrementando, razén
por la cual por cuestiones de facilidades de comercializacién
estandares tanto en su composicion y etiguetado han sido
adoptados en Japoén, Taiwan, Singapur, Francia, Tailandia y

Corea, todos ellos diferentes.
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TABLA 2

ESTANDARES DE LECHE DE SOYA EN VARIOS PAISES

Soyvmilk Standards for Various Countries

minirmen repramants

Zoybem
Counmry Eroduct Fmtan Fat solid
Japan Soymik 38% — B.O0%
Blavded mymik EX ) — §.0Pa-E.0%
Soymik beverage 1.8% — 4.Pa-6.0%
Soy protan beverage 1.8%*
TammT Soymik 2.6% 0.5%
Formulared soymnik 2.0%% 0.5%
Soy drink 1.4% 0.5%
Sinsapore Soymik 2.0%%
Sov drink =2.0P%
France Soymilk oy =3.6% =1.5% =T.3%
Fortfial soymik (ectm ooy =3.8%
Thatlmd Sovmik 2.0%% 1.0%

0,99 fin beverages wih $%e-10% fmer juce added.

TReviseal hae, 1993 to lover toes and slov for low Sfvanaie.

Sources: %ea Chen ASA Tamwan, Jgpanese Mipisty of Agrimlnre, Forestyy md Felbernes;
SOMNAL France; China Matimal Sadards, s compilad by Seyamch, e,

Fuente: the Soy foods Association of America.1996.

Como se puede observar, no existe reglamento que
demande cantidades especificas en cuanto al contenido de
proteinas, grasas y soélidos totales, puesto que las aqui
sefialadas son solo acuerdos a los que los productores han

llegado para una competencia mas justa.
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En la actualidad, existe solo una normativa para leche de
soya y rige solamente en Guatemala, la norma COGUANOR
NTG 34031, especifica para leche de soya y que es tomada

como referencia en esta Tesis.

El consumo de leche de soya a nivel mundial se ha ido
incrementando y es debido a la fama que ha adquirido como

ventajosa para la salud, entre esas se la vincula con:

e Pérdida de peso

e Reduccion en la ingesta de colesterol y grasas saturadas
¢ Beneficia a los intolerantes a la lactosa

e Reduccion de enfermedades cardiovasculares

e Aportacion de &cidos grasos esenciales

e Fuente de proteina de alta calidad

¢ Vitaminas del grupo B

e Fuente de potasio, hierro, fibra dietaria, isoflavones, etc.

Dichas ventajas estan respaldadas por investigaciones No
oficiales realizadas por diferentes grupos como la
ASOCIACION DE ALIMENTOS A BASE DE SOYA DE
NORTE AMERICA que promueven su consumo desde los

afilos 70, como una opcion mas saludable de ingerir los
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requerimientos protéicos sin los efectos secundarios propios

de la ingesta de productos de origen animal.

A excepcion de la afirmacion realizada por la FDA sobre el
efecto de la ingesta de proteina de soya como agente
reductor de enfermedades cardiovasculares, en la que
establece “25 gramos de proteina de soya en una dieta diaria
gue sea baja en grasas saturadas y colesterol, puede ayudar
a reducir el total del colesterol LDL que este entre los rangos

de moderadamente alto y alto”.

La soya como desventaja posee un factor anti nutricional,
conocido como anti tripsina, el cual perjudica la absorcion de
proteinas en el organismo de seres monogastricos, sin
embargo se ve inactivada mediante la aplicacion de calor y el
correcto manejo de presiones. En este proceso productivo,
existe obligadamente una etapa de tratamiento térmico,

permitiendo la inactivacion de la misma.

1.1.2 Materias Primas.

La base para la elaboracion de leche de soya consiste en:

Agua, Soya y azucar. Todos estos ingredientes estan en
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orden de cantidad en la formulacion de la mayoria de los

productos elaborados.

SOYA

La soya también conocida como Glycine Max puede ser de
varios colores negra, marrén, azul, amarilla, verde o

abigarrada.

La semilla de la Soya tiene un tegumento grueso, liso y con
frecuencia lustroso (12) la cascara de la semilla es dura y
resistente al agua y el grano posee una mancha negra
denominada Hilum, en cuyo extremo esta el micrépilo,
abertura que permite la absorcion de agua para luego

germinar.

El grano de soya posee en peso en seco aproximadamente
40% de proteinas, 35% de carbohidratos, 20% de aceite y
5% de ceniza. Los cultivos comprenden aproximadamente
8% cascara de semilla, 90% cotiledones y 2% ejes de
germen, aunque estos porcentajes varian en funcién del area

de cultivo.

Las semillas son usadas mayormente para la elaboraciéon de

balanceados y deben secarse hasta que su humedad sea
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menor al 15 % y poseen un factor antritipsico el cual es
eliminado mediante la coccion a presion de los granos
molidos a 115 °C durante 10 minutos o a presion atmosférica

durante 2 horas.

AZUCAR

El azucar puede ser producido de dos fuentes a partir de la
cafia de azUcar o de remolacha azucarera, el 70% del azlcar
del mundo se produce a partir de la cafia de azucar y el
restante 30% de la remolacha. Los principales productores
de azucar son Argentina, Colombia, México, Panama, India,
Guatemala, Union Europea, China, Cuba, Estados Unidos,
Tailandia, Brasil, Australia, Pakistan, Perl y Rusia, que
concentran el 75% de la produccion mundial. Siendo Brasil el
principal productor y exportador de azucar a nivel mundial.

(13).

Método de Elaboracién

Para la elaboracion de leche de soya existe variedad de
recetas o formulaciones, dependiendo del objetivo que se

desee conseguir con el producto final.
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Las variaciones en proceso se han recogido en las siguientes

clasificaciones (4).

Procesamiento Tradicional:

Este método es realizado por la mayoria de las comunidades
orientales, es considerado uno de los mas antiguos, simples
y el menos costoso, que puede ser realizado de forma
manual o mediante equipos comerciales actuales y consiste

en:

e Remojar los granos de soya entre 4 a 12 horas en
funcion a la temperatura del agua.

e Batir los granos de soya en una licuadora junto con agua.

e Cocinar el fluido obtenido después del batido

e Separar la leche de soya cocida del bagazo o fibra
restante denominado OKARA vya sea con un filtro o

centrifuga.

Método Moderno: Este método tiene como objetivo la
eliminacién del sabor que usualmente se presenta en los
procesos tradicionales.

El sabor afrijolado se presenta debido a la actividad de la
enzima lipoxigenasa, que en los métodos modernos queda

inactivada.
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El otro beneficio que presentan los métodos modernos
consiste en que permiten una mayor capacidad de
produccion, una mas facil y mejor limpieza y versatilidad en
cuanto a las variedades de producto final que se pueden

obtener.

Los métodos modernos utilizan una variedad de pasos para
eliminar el sabor afrijolado de la leche de soya Yy consisten
en combinar procesos de reduccién de tamafo y aplicacién
de calor, sin embargo se reduce su rendimiento y se ve

afectada su viscosidad.

Para los medianos productores la utilizacién de maquinarias
puede llegar a ser muy costosa, aunque en la actualidad se
estan desarrollando equipos que cuestan menos y rinden un
poco mas. Lo que se ve venir es que la produccion y
consumo de leche de soya va en alza y por consiguiente el
desarrollo de nuevas tecnologias mas econOmicas Yy

productivas.

1.1.4 Conceptualizacién de Buenas Practicas de Manufactura y
Procedimientos de Saneamiento.
Segun la Unién Europea, la seguridad alimentaria debe ser

garantizada mediante un método preventivo, desde el disefio
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del producto hasta su produccion y sobretodo es
indispensable la implementacion de BPM y POES como
sistemas preliminares para un sistema HACCP, cuyo objetivo
primordial es la identificacion, evaluacion y control de los
peligros asociados a la produccion y manipulaciéon de los

alimentos empleando variables faciles de medir.

Las buenas practicas de manufactura junto con los
procedimientos operacionales estandares de sanitizacion
(POES) son parte de un sistema de aseguramiento de la
inocuidad del producto, que aseguran que el producto final es

inofensivo a la salud del consumidor.

Son complementarios y bases de un sistema denominado
Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC o
HACCP en inglés) que constituye un enfoque preventivo de

los peligros de inocuidad vinculado a los alimentos.

Las BPM y las SSOP’s no estan separadas, una se
sobrepone a la otra, debido a que la primera establece los
lineamientos a cumplirse en una planta, mientras que la
segunda define como se realizara el cumplimiento de dichos

lineamientos, es decir establece una serie de procedimientos
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apropiados para cada uno de los aspectos relacionados en

las BPM.

Las buenas practicas de manufactura estdn enfocadas a
disminuir los riesgos en cualquier produccién alimenticia, que

pueden ser categorizadas en 4 tipos:

1) Fisicos
2) Quimicos
3) Biologicos

4) Alergénicos

1) Peligros Fisicos: Los peligros fisicos provienen por la
insercion de materiales extrafios a los productos, y que
podrian ocasionar enfermedades Yy lesiones. Estan
asociados a malas practicas de manejo en la post

cosecha.

Se clasifican en Metales, vidrio, plastico, madera, y otros
agentes exteriores al proceso y que pudieran no garantizar

la inocuidad del producto.

En cuanto a metales estos pueden venir de dos fuentes:
De objetos personales, como aretes anillos, medallas y de

los propios equipos, como son tornillos, tuercas, alambres.
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Los peligros fisicos en la categoria de vidrios provienen
de botellas, frascos, focos, y utensilios. En el proceso de
soya provienen de los goteros con los que se dispensan

los saborizantes y colorantes.

El peligro plastico proviene de material de empaque, y
tarrinas con las que dispensan azlcar. En cuanto a otro
tipo de peligros, estan dentro de esta clasificacion las

piedras, suciedad, hojas provenientes de la soya.

2) Peligros Quimicos: Estos pueden presentarse en los
alimentos ya sea de manera natural o ya sean agregados.
Entre los que se presentan de forma natural se encuentran
a las micotoxinas, las toxinas de los hongos y a los

alcaloides.

Dentro de los riesgos quimicos agregados se encuentran
dos sub clasificaciones: Los agregados intencionalmente y
aquellos agregados accidentalmente, dentro de los
primeros se encuentran los colorantes, nitritos y vitaminas
liposolubles y dentro de los segundos estan los pesticidas,
fertilizantes, antibiéticos, lubricantes, desinfectantes vy

metales pesados.
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3) Peligros Bioldgicos: Los riesgos biologicos son
ocasionados por la presencia y desarrollo de organismos

muy pequefos, conocidos como microorganismos.

Son las bacterias, hongos, parasitos y los virus que estan
presentes en los alimentos La Salmonella en las aves de
corral, la Listeria monocytogenes en los productos lacteos
y carnicos, las biotoxinas en los moluscos vivos, las
triquinas en los caballos, jabalies y cerdos domésticos y la
EEB en el ganado, en particular, plantean graves riesgos

para la salud publica.

Debido a que las bacterias son ofensivas a partir de una
determinada poblacion, la estrategia de prevencion

consiste en controlar su reproduccion.

4) Peligro Alergénicos: El riesgo alergénico viene dado a la
gran cantidad de reacciones alérgicas que se presentan
en la poblacion americana, y la causa son los alimentos,

entre estos la soya.

La soya causa mas alergias entre la poblacion infantil, rara
vez en la adulta, la sintomatologia puede ir desde un

picazon ligero hasta dificultades respiratorias y puede
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presentarse de inmediato o después de horas de su

consumo.

Para controlar esto, se vigila detenidamente la informacién
presentada en la etiqueta y las BPM como sistema

preliminar de HACCP ayuda a su debido control.

En el pais las BPM estan contenidas en el DECRETO
EJECUTIVO 3253 DEL REGISTRO OFICIAL 696 DEL
ECUADOR emitido por el Gobierno de Gustavo Noboa
Bejarano a modo de optativo, mas en el actual gobierno se
establecié la obligatoriedad de su inspeccion en el

Registro Oficial 393 del 25 de Febrero del 2011.

Segun la normativa las BPM son “los principios basicos y
practicas generales de higiene en la manipulacién,
preparacion, elaboracion, envasado y almacenamiento de
alimentos para consumo humano, con el objeto de
garantizar que los alimentos se fabriqguen en condiciones
sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos

inherentes a la produccion”.

Las BPM fueron primeramente implementadas en las
industrias pesqueras, dado que la exportacion de estos

productos pesqueros requeria del cumplimiento de ese
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parametro, de ahi se fueron expandiendo a las otras
industrias alimenticias, hasta llegar incluso a la
implementacion de un sistema de inocuidad como lo es

HACCP.

En cuanto a las BPM a nivel internacional tres han sido
referencias para el cumplimiento del marco regulatorio

nacional y son:

¢ Normativa Americana FDA 21 CFR 110.
e Normativa realizada entre OMS y FAO CODEX

ALIMENTARIUS CAC/RCP 1-1969.

Las normativas de BPM en general ya sean nacionales o

internacionales tratan sobre estos aspectos:

e Areas exteriores de la planta

e Infraestructura: disefio, construccion, pisos, paredes,
techos, drenajes, ventanas.

¢ Redes de agua

¢ Infraestructura.

¢ Instalaciones sanitarias

e Controles de proceso

e Disposicién de desechos

e Equipos y utensilios
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e Personal

e Capacitacion

e Estado de Salud

¢ Higiene y medidas de proteccion

e Materias primas e insumos

e Envasado, etiguetado y empaquetado

¢ Almacenamiento, distribucién, transporte y

comercializacion.

Todas ellas deben ser debidamente explicadas al personal
y debe existir un compromiso desde los mas altos niveles
de la empresa, hasta los mas bajos, de lo contrario el

sistema fallara.

Para la implementacion de los sistemas preliminares en
esta tesis, se utiliz6 como base a la Normativa Nacional y

se la complemento con las normativas internacionales.

1.1.5 Microorganismos que producen las enfermedades

transmitidas por alimentos en relacion con el producto

Las enfermedades transmitidas por los alimentos han

cobrado muchas vidas a lo largo de los afios, segun datos
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recogidos por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)
solo en Estados Unidos cada afio las ETA’s causan 76
millones de enfermedades 325.000 internaciones y 5000
muertes. Siendo las bacterias Campylobacter, Salmonella, E.
coli O157, y Listeria monocytogenes las mas relacionadas a

dichas enfermedades. (7),

La salmonelosis y muchas otras enfermedades transmitidas
por los alimentos producen diarrea, diarrea sanguinolenta,
vomitos y calambres abdominales. Uno de los tipos mas
nocivos de bacterias transmitidas por los alimentos, la
Escherichia coli productora de toxina Shiga, puede producir
sindrome urémico hemolitico, una condicion que puede

provocar insuficiencia renal.

Se estima que dos millones de personas al afio mueren por
causa de enfermedades diarreicas, atribuidas principalmente

a alimentos y a agua potable contaminados.

Por esta razon el 13 de octubre del 2004 la Organizacion
Mundial de Salud, lanzé un manual denominado 5 claves en
las que se establecian 5 procedimientos generales, que de
cumplirse reducirian la cantidad de personas enfermas por

ETA's. (8).
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Lo antes explicado es en los alimentos en general, en cuanto
a la leche de soya, mas que ETA’s producidas por bacterias,
se ha presentado el caso de retiro del producto en perchas a
nivel mundial, debido al exceso de yodo en la composicién

de un suplemento alimenticio de origen japonés.

Estudios relacionados sobre la carga bacteriana en
productos elaborados a base de soya, se han realizado pero
mas sobre los que se consideran fermentados, como el tofd,

entre otros.

Un estudio realizado en el afio 2000 en Nigeria por la
Universidad de Agricultura y el Departamento de
Microbiologia Farmacéutica y Farmacia Clinica, sobre la
calidad microbiologica de la leche de soya local, impulsada
sobre todo por el incremento de consumo de la leche de soya
y la proliferacion de pequefios productores, que realizan su

actividad en condiciones artesanales.

Se determind que, existian en las muestras tomadas,
presencia de E. coli y otros tipos de coliformes fecales y
Staphylococcus aureus, ademas de algunos hongos del

género Aspergillus spp., Penicillium spp y Fusarium (29).
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Sumandose a esto, se hallaron bacilos gram-negativos
causantes de la coagulacion del producto que si bien no
afecta la salud del consumidor si perjudica a la vida util del

mismo.

Todos estos microorganismos detectados indicaban pobres
condiciones higiénicas y légicamente constituian un riesgo

para la salud de los consumidores.

Otro estudio realizado por el Journal of Food Protection, Bai,
Yong; Wilson, Lester A.; Glatz, Bonita A. Vol 61, No 9, 1998,
pp 1161-1164, en el afio de 1998 a 4 marcas diferentes de
leche de soya, revel6 que existian 5 tipos de
microorganismos en el producto, que incluso siendo
almacenado a 5°C durante 2 a 3 semanas, mostraban un

incremento notable en su poblacion.

No solo la leche de soya en su presentacion liquida ha sido
objeto de controversia, en la presentacion en polvo asi como
la de otros tipos de alimentos que contienen soya, se detecto
en el afio de 1978, gracias a la investigacion de texto
Applied and Environmental Microbiology, Mar 1979, pp 559-
566 .la presencia de Samonella, por lo que se recomends un

estudio serio en un futuro.
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Los resultados de las investigaciones realizadas, son de
esperarse dadas las caracteristicas de la leche de soya, es
rica en proteinas, posee un pH entre 7,2 a 7,6 permitiendo el
facil desarrollo de microorganismos patdgenos, por lo que en
cuanto a sensibilidad al ataque bacteriano se refiere, esta en

la misma posicion que la leche de vaca.

Segun la normativa Guatemalteca para leche de soya los
requisitos microbiolégicos incluyen a mohos, levaduras,
coliformes totales, Bacillus cereus y bacterias no

patogénicas.

Para comprender mejor sobre los efectos de los
microorganismos patogénicos y sobre las condiciones
adecuadas para su desarrollo, se explicara brevemente

aquellos que afectan a este producto.

Coliformes totales y E. coli.

La denominacién genérica coliformes designha a un grupo de
especies bacterianas que tienen ciertas -caracteristicas
bioquimicas en comun e importancia relevante como

indicadores de contaminacion del agua y los alimentos.

Dentro de la categoria de coliformes se encuentran:
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e Escherichia
e Klebsiella

e Enterobacter

Los coliformes tienen dos tipos de origen, los fecales y los
gue se encuentran libremente, por esto se cred la
clasificacion de coliformes totales, que indican todos los
tipos de coliformes y los coliformes fecales, es decir aquellos
gue provienen del intestino de los animales de sangre

caliente.

Los coliformes fecales se utilizan para indicar la calidad
bacteriolégica de los productos alimenticios y del agua,

siendo la Echerichia coli la mas destacada de su poblacion.

En el caso de la leche de soya, ésta consiste en una fuente
Optima para el desarrollo de este microorganismo, debido al
pH del producto, cercano a la neutralidad, ademas las
temperaturas de enfriamiento facilitan el desarrollo de los
mesofilos y la riqueza de proteinas y azucar del producto

permiten la nutricion adecuada de dicho microorganismo.
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Bacillus cereus

Bacillus cereus es una bacteria Gram positiva, aerobia

facultativa y formadora de esporas. (9).

La sintomatologia presenta dolores de cabeza, dolores

abdominales, y diarrea acuosa, debido a su enterotoxina.

Se la encuentra en productos como leche, carnes, vegetales,
salsas, etc. Y de no tratarse la afeccion ésta podria
desencadenar cuadros mAas graves como gangrena,

abscesos pulmonares y muerte infantil.

Debido a estos microorganismos patogénicos es que se
deben establecer lineamientos sobre el correcto
procesamiento de leche de soya y un debido monitoreo para

asegurar asi la calidad del producto final.

1.2 PROCESO PRODUCTIVO PREVIO A LA IMPLEMENTACION DE

SISTEMAS PRELIMINARES.

1.2.1 DESCRIPCION DE PROCESO

La leche de soya elaborada en las instalaciones del orfanato

INES DE CHAMBERS VIVERO no cuenta con un sistema de
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aseguramiento de la calidad por lo que el proceso

actualmente se encuentra de la siguiente manera:

Recepcion.

Se recepta las materias primas para la elaboracion de leche

de soya, y se las almacena en el area de bodega.

Pesado y limpieza

Cuando se va procesar se pesan dos kilogramos de soya
seca y se la limpia manualmente, para eliminar piedras y

palos presentes.

Remojo, escurrido y lavado.

Se procede a remojar los 2 kilogramos de soya con
abundante agua por un tiempo de 4 horas y luego se escurre

y se enjuaga dos veces.

Almacenado

Se almacena la soya en la refrigeradora que esta a 10°C
hasta el dia siguiente que empezara la produccion de la

soya.
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Coccibn

Se toma la soya remojada, que para esto habrd ganado el
doble de su peso y se la adiciona a la olla trituradora junto

con los 14 litros de agua, a través de la tolva.

Se cierra la tolva y se abre la llave de vapor para una coccion
de 10 minutos donde la temperatura llega a 90 grados

centigrados.

Trituracion

Una vez cocida la soya, se impide el paso del vapor y se

empieza la etapa de trituracion, dura 10 minutos.

Filtrado.

Se abre la valvula mariposa de la olla trituradora y se deja
caer el producto dentro del filtro prensa, que estara con dos
lienzos de tela, separando asi el bagazo de la leche de soya,
la leche es receptada en una olla y el bagazo es dispuesto en

una funda de basura en el piso.

Mezclado

En la olla se mezcla la azlUcar y los aditivos junto con la

leche.
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Envasado.

Con una jarra se envasa la leche dentro de las botellas de

500 ml PET.

Enfriamiento.

Se sumergen las botellas en agua potable hasta que se

puedan manipular sin riesgo de quemarse.

Almacenamiento.

Se almacenan las botellas en la refrigeradora a 14°C hasta el

dia siguiente que seran distribuidas.

Como se puede apreciar no hay mayor control de
temperaturas ni de tiempos de coccidbn mas alla de los
requeridos por el equipo, tampoco se presentan
concentraciones de cloro en el agua potable, ni se establece
procedimiento alguno para la limpieza de equipos, pues las
operarias lo realizan de forma artesanal, aspecto que no

garantiza su verdadera limpieza.

1.2.2 Diagrama de Proceso.



Soya, azlcar, y
aditivos =P | recepcion
pesado
limpieza |=-] Impurezas
Agua |e=—p remojo
escurrido |==%] Agua
Agua = lavado |==pl Agua
14°C almacenado
Agua 14 litros =] coccion 85°C 10 min.
trituracion 15 min
55°C | | mezolade [ Bagazo
65°C envasado
Botellas lavadas |==p| enfriado 40-45°C
almacenado 10°C
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Figura 1.2 Diagrama de flujo previo a la implementacion de programas

preliminares.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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1.2.3 Planos de la Planta

La planta instalada en el orfanato Inés de Chambers Vivero, consta
de tres areas importantes; una de produccién en la que se elabora
la leche de soya saborizada y dos bodegas, una de producto
terminado, que posee una refrigeradora industrial y es de facil
acceso desde el area de produccion, facilitando el rdpido transporte

del producto terminado frio a su almacenamiento pre despacho.

La otra area es la bodega de materia prima e insumos, es la mas
grande dado que se plantea en un futuro incrementar la produccién
y también dividir el area para una panaderia, pudiendo utilizar la

misma bodega para sus insumos.

En la figura 1.3 se observa el plano de la planta, con sus
respectivas medidas y la ubicacién de los equipos que intervienen

en el proceso productivo.
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Figura 1.3 Plano de planta
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Elaborado por: Proyecto vaca mecanica, 2011.
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1.3 MATERIAS PRIMAS Y PRODUCTO TERMINADO

1.3.1 Caracteristicas De Las Materias Primas

Las materias primas utilizadas en el proceso son soya, agua,

azucar y aditivos que proporcionan color y sabor.

AGUA

De calidad potable segun nuestra norma NTE INEN 1 108:

2011.

SOYA

La produccién de soya en el pais es pequefa razon por la
cual se abastece con soya importada desde Estados Unidos

0 paises vecinos.

El tipo de soya utilizada es Glycine Max, su produccién como
se explicd anteriormente estd dada mas en Brasil y Estados

Unidos.

Su semilla posee una gran cantidad de proteinas y factores
anti nutricionales que pueden ser eliminados mediante

tratamientos combinados de calor y presion.

En cuanto a la semilla de soya utilizada en la produccién de

leche en la vaca mecénica, su calidad es baja, el saco
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contiene una gran cantidad de impurezas y no siempre es
nacional, dada la baja produccion de la oleaginosa, se ven
obligados a importar para satisfacer las necesidades
internas, razén por la cual la calidad del grano, asi como su
contenido nutricional es variable, aspecto que afecta

negativamente a la leche de soya.

Segun los andlisis realizados por el Laboratorio Acreditado
PROTAL en enero del 2012, las caracteristicas

bromatoldgicas del grano son:

TABLA 3

ANALISIS FISICO - QUIMICOS

Andlisis Fisico - Quimicos

Ensayos | Unidad | Resultado Requisito
realizados
Grasas % 1.05 Tipol: > 1.0 al 3%,

tipo 2: MAX: 1%, tipo
3:>1.0 a 3%, tipo 4:

MAX: 1.0%
Proteinas % 1.3 Tipol, tipo2, tipo3,
tipo4: >3
Solidos % 114 | -
totales
pH 639 | @ -
Cenizas % 0.30 Tipol, tipo2, tipo3,
tipo4: 0.6%

Fuente: Laboratorio PROTAL-ESPOL, 2012.
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AZUCAR

El area de produccion de cafia de azucar en Ecuador es de
aproximadamente 110,000 has. De las cuales la mayoria se
utiliza para la fabricacion de azucar y el resto para la

elaboracion artesanal de panela y alcohol. (13).

La mayor cantidad de produccion de cafia de azlcar se da
en la cuenca del Guayas y el resto se da en la Sierra, la

azucar obtenida es para consumo local.

El azlcar utilizado en la produccion de leche de soya cumple
con los requisitos de la normativa nacional para azucar
blanca NTE INEN 259:2000 donde la azucar blanca es “el
producto cristalizado, obtenido del cocimiento del jugo fresco
de la cafia de azicar o de la remolacha azlcarera,
previamente purificado en un proceso de clarificacién con cal

y azufre’.

ADITIVOS

Los colorantes utilizados son el rojo cochinilla y el amarillo
vegetal y los saborizantes utilizados son esencias de fresa,
durazno, coco y vainilla, todos artificiales y con certificados

de proveedor.
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Ninguno de ellos presenta contraindicaciones, ni esta

registrado como causante de alergias.

1.3.2 Caracteristicas del Producto Terminado.

El producto obtenido es leche de soya fluida, de color crema

y con un contenido reducido de bagazo y sabor afrijolado.

Segun los andlisis realizados en el Laboratorio Acreditado

PROTAL las caracteristicas bromatologicas son:

Es envasada manualmente en botellas plasticas de PET de
baja densidad con capacidad de 500ml y tapa rosca plastica,

a una temperatura de 60°C.

EL producto es enfriado por inmersion en agua potable hasta
alcanzar una temperatura aproximada de 40°C, para luego

ser almacenada en refrigeracion a 14°C.

1.4. Definicién del Problema y Objetivos.

Durante las visitas realizadas se observd que la principal
problematica que podria presentarse era que la leche de soya no
estuviera dentro de los parametros microbioldgicos 'y

bromatolégicos establecidos por la Norma Técnica Guatemalteca



42

COGUANOR NTG 34031 para Leche de soya natural fluida, ambos
aspectos perjudicaban la salud del consumidor final, en este caso
los nifios, que como se sabe es una poblacion vulnerable y requiere

de mayor control en cuanto al cumplimiento de normas.

La otra problematica observada, era la falta de practicas higiénicas,
por parte de las dos operarias a cargo de la produccion, puesto que
ellas manipulaban los alimentos sin haber esterilizado los guantes,
ademads que no poseian nociones sobre la elaboracion de
soluciones cloradas, aspecto que se agrava debido a que el agua
del orfanato no era debidamente clorada y no cumplia ni con los
estandares de agua potable establecidos en la normativa nacional

NTE 1 108.

Sumandose a esto se encontr6 el incumplimiento de una
infraestructura adecuada para la produccién de leche de soya y
dada la ubicacién de la planta (jardin) existia un riesgo elevado de

contaminacion ambiental en el producto final.

Otro problema que se encontr6 era la temperatura del refrigerador,
sobrepasaba la maxima tolerada por el producto, segun literatura
investigada, es decir era mayor a 10°C, esto reduciria la vida util del
producto, pudiendo afectar en un futuro a las ventas de la leche de

soya.
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Al observar todo esto, se llegé a la conclusion de que el producto no
estaba siendo elaborado bajo el DECRETO EJECUTIVO 3253 DEL
REGISTRO OFICIAL 696 DEL ECUADOR, de las Buenas Practicas
de Manufactura, que son obligatorias y seran demandadas a todos
los productores alimenticios a partir de Febrero del 2012, para

obtener el permiso de funcionamiento.

Esto no afecta solamente al futuro abastecimiento del orfanato con
leche de soya, sino que no se estaria garantizando la inocuidad del
producto final a una poblacion sensible a las Enfermedades

Transmitidas por Alimentos.

Los consumidores en general poseen dos tipos de expectativas,
con respecto a los productos que adquieren y son: Expectativas

implicitas y explicitas.

Las expectativas explicitas son:

e Cantidad

e Precio

e Aspectos sensoriales (color, sabor, olor)
e Disponibilidad

e Estética (envase).

Las expectativas implicitas son:
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e Inocuidad del producto
e Aspecto nutricional
e Salubridad

e Genuinidad.

Como la planta procesadora de soya busca obtener el permiso de
funcionamiento y asi poder continuar con la distribucion de leche de
soya al orfanato, uno de los requisitos a cumplir es la obtencion de
un certificado que les avale y certifigue que ellos estan cumpliendo
con las Buenas Préacticas de Manufactura establecidas en el

decreto ejecutivo.

Una de las formas de garantizar que la implementacion de Buenas
practicas de manufactura funcionan, es mediante la comprobacion
que el producto final cumple con los estandares microbiologicos
exigidos, por lo cual se optd por trabajar en el aspecto de las

expectativas implicitas: La inocuidad del producto.

Por lo tanto, se plante6 como objetivo de la presente tesis,
implementar sistemas preliminares: BPM y SSOP en la planta
elaboradora de leche de soya saborizada, ubicada en el orfanato

INES DE CHAMBERS VIVERO al sur oeste de Guayaquil.
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Dichos sistemas preliminares no seran en su totalidad
implementados, puesto que la infraestructura no cuenta con todos

los aspectos que contempla la norma.

Por lo tanto, de BPM y SSOP se implementaran, solo aquellas
medidas relacionadas directamente con la inocuidad del producto,

entiéndase por estas a:

- Limpieza y sanitizacion de superficies en contacto con los
alimentos.

- Higiene del personal.

- Limpieza y sanitizacion de equipos y utensilios en contacto con
los alimentos.

- Infraestructura interna de la planta.

- Puntos de control en el proceso productivo.

- Registros de puntos de control en proceso.

- Capacitacion del personal.

Objetivos Especificos

e Elaborar un diagnostico del proceso de elaboracion actual
desde la recepcion de la materia prima hasta el despacho.
e Realizar andlisis microbiolégicos de distintos puntos del proceso

para determinar aquellos en los que la leche se contamina.
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e Realizar evaluaciones microbioldgicas de comprobacion
garantizando el cumplimiento de los estandares de calidad
exigidos.

e Planteo, Jerarquizacidon y seleccion de mejoras para su
Implementacion en el proceso.

e Capacitacion al personal y realizacion de talleres para generar
compromiso y conciencia acerca de la importancia de un
excelente proceso de produccion.

e Crear procedimientos escritos para el correcto lavado y

desinfeccién de equipos, superficies etc.

Se tomd como referencia los requisitos microbiol6gicos de la norma
INEN para leche de vaca pasteurizada y normas internacionales
como la guatemalteca COGUANOR NTG 34031 para leche de soya
pasteurizada y la guia técnica para el andlisis microbioldgico de
superficies en contacto con alimentos y bebidas para hisopados de
superficies, ya que en el pais no hay norma especifica para leche
de soya ni para hisopados de las superficies de contacto con los

alimentos.



CAPITULO 2

2. DETERMINACION DE ESTADO INICIAL DEL
CUMPLIMIENTO DE LAS OPERACIONES

PRELIMINARES.

2.1 Inspeccién Visual y Resultados Obtenidos.

El objetivo de esta inspeccion es determinar el estado de la calidad
microbiolégica de la leche de soya durante las condiciones actuales

de produccién.

Para esto se utilizaron listas de chequeo desarrolladas en base al
Checklist realizado por el Ministerio de Salud publica para el control
y mejoramiento en vigilancia sanitaria sistema de alimentos y para
la inspeccion de Buenas Practicas de Manufactura de Alimentos,

vigente desde el afio 2009.
Las listas de chequeo creadas fueron:

- Localizacion, tabla 5.
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- Disefio y construccion, tabla 6.

- Instalaciones: areas internas, tabla 7.

- Pisos, paredes y techos, tabla 8.

- Ventanas, puertas y otras aberturas, tabla 9.

- Abastecimiento de Agua, tabla 10.

- Manejo de residuos, tabla 11.

- Equipos y utensilios, tabla 12.

- Limpieza, desinfeccién y mantenimiento, tabla 13.
- Educacion, tabla 14.

- Salud, tabla 15.

- Higiene y medidas de proteccidn, tabla 16.

- Comportamiento del personal, tabla 17.

- Materias primas e insumos, tabla 18.

- Agua, tabla 19.

- Operaciones de produccion, tabla 20.

- Envasado, etiquetado y empaquetado, tabla 21.
- Almacenamiento, tabla 22.

- Aseguramiento de la calidad, tabla 23.

Mediante esta evaluacién se buscé obtener los puntos que no se
estaban cumpliendo de la norma, para asi identificar posibles focos

de contaminacion que puedan afectar al producto.
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Esta evaluacion fue realizada desde la recepcion de las materias

primas, hasta el almacenamiento del producto terminado.

También, se realizaron tomas de muestras, para analisis
microbioldgicos, de los puntos del proceso, para determinar en qué
punto existia contaminacion elevada, asi como también de las
superficies en contacto con los alimentos y los equipos después de
su limpieza, mediante hisopados, para constatar la efectividad de la
limpieza realizada previa la implementacibn de los sistemas

preliminares.

Una vez realizadas las inspecciones visuales se procedié a tabular
los porcentajes de cumplimiento en cada area inspeccionada,

obteniéndose los resultados tabulados en la tabla 4.



TABLA 4

CHECK LIST DE INCUMPLIMIENTO DE BPM

% DE
CHECKLIST INCUMPLIMIENTO
ASEGURAMIENTO DE CALIDAD 100
LIMPIEZA, DESINFECCION, 90
MANTENIMIENTO
ABASTECIMIENTO DE AGUA 88
ENVASADO, ETIQUETADO Y 88
EMPAQUETADO
ALMACENAMIENTO 86
EDUCACION 75
SALUD 75
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS 72
OPERACIONES DE PRODUCCION 69
HIGIENE Y MEDIDAS DE 60
PROTECCION
AGUA 50
AREAS INTERNAS 50
COMPORTAMIENTO 50
DISENO Y CONSTRUCCION 43
MANEJO DE RESIDUOS 43
LOCALIZACION 33
ILUMINACION-VENTILACION 29
EQUIPOS Y UTENSILIOS 25
PISOS — PAREDES - TECHOS 15
VENTANAS — PUERTAS — OTRAS 0

ABERTURAS

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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Analizando los resultados obtenidos en cuanto al cumplimiento de
la normativa nacional sobre las BPM, se pudo constatar que la
planta tenia muchas deficiencias, se consideraron asi, a aquellas
inspecciones que no llegaron a tener el minimo de 60% de

cumplimiento y son:

v Disefio y construccion

v' Areas internas

v' Abastecimiento de agua

v' Manejo de residuos

v Limpieza, desinfeccion, mantenimiento
v Educacion

v' Salud

v Higiene y medidas de proteccion

v' Comportamiento

v' Materias primas e insumos

v' Agua

v Operaciones de produccion

v' Envasado, etiquetado y empaquetado
v" Almacenamiento

v' Aseguramiento de la calidad.



TABLA 5 ,
CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: LOCALIZACION

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: LOCALIZACION

elaborado por: | mishell Lafuente D.
Fecha: | |hora: |
LOCALIZACION S NO N/A OBSERVACION
1]La planta estd alejada de zonas contaminantes * Tienen un parque y patio escolar cercanos
2]Libre de focos de insalubridad *
3 Existe control de insectos, roedores, aves * El Unico control que existe es la presencia de mallas para
4] Areas externas limpias y mantenidas * Esta limpio en la medida de lo posible

El exterior de la planta esta disefiado y construido para: Impedir el
ingreso de plagas y otros elementos contaminantes.

No existen grietas o agujeros en las paredes externas de la planta
que den directamente al drea de produccién y almacenamiento

No existen aberturas desprotegidas que puedan comprometer la

inocuidad del alimento Existe una abertura al nivel del extractor de aire en

producciéon

Techos, paredes y cimientos mantenidos para prevenir filtraciones

Drenajes y cajas de revisidén , cisternas *
Firma Firma de verificacion
Responsable: Mishell A. Lafuente D. MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 6
CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: DISENO Y CONSTRUCCION

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: DISENO Y CONSTRUCCION

elaborado por:  [Mishell Lafuente D.

Fecha: | |hora: |

DISENO Y CONSTRUCCION SI [NO |N/A OBSERVACION

El tipo de edificacidon permite que las areas internas de la planta
estén protegidas del ingreso de:

1,1 [Polvo *

1,2 |Insectos

1,3 |Roedores * No existen trampas ni internas ni externas

1,4 |Aves *

Las dreas internas tienen espacio suficiente para las diferentes
actividades

3 |Existen facilidades sanitarias * Utilizan las instalaciones del orfanato

Firma Firma de verificacién
Responsable: Mishell A. Lafuente D. MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 7
CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: AREAS INTERNAS

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: AREAS INTERNAS

elaborado por: |Mishe|l Lafuente D.

Fecha: | [hora: |
AREAS INTERNAS si [NO IN/A OBSERVACION

1 el flujo es hacia adelante *
2 [|Senalizacién adecuada *
3 Permite el traslado de materiales *
4 |Permite circulacién del personal *
5 Permite mantenimiento, limpieza, desinfeccién y desinfestacién "

apropiados.
6 ]Se mantiene la higiene necesaria en cada area *
7 |JLas dreas internas estan definidas *
8 |En las areas criticas se aplica desinfeccién *
9 Se registran las operaciones de limpieza, desinfeciény "

desinfestacion
10 Estan validados los programas de limpieza, desinfeccion y "

desinfestacion
11 |Estan registradas las validaciones *
12 |El area de almacenamiento es la adecuada *
13 |Estan lo suficientemente ventilada, limpia y en buen estado *
14 ]Existe contaminacion cruzada *

Firma Firma de verificacién
Responsable: Mishell A. Lafuente D. MSc. Maria Fernanda Morales R.
Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 8
CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: PISOS, PAREDES TECHOS

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: PISOS, PAREDES TECHOS

elaborado por: |Mishe|l Lafuente D.

Fecha: | |hora: |
PISOS -PAREDES -TECHOS SI NO N/A OBSERVACION

1 ]El piso es de material resistente, liso e impermeable *
2 El piso esta en buen estado * Aunque posee pintura que se descascara
3 El piso esta limpio *
4 |Existe inclinacidon que facilite el drenaje adecuado *
s Las paredes son lisas, lavables, impermeables y no desprenden "

particulas
6 |JLas paredes son de colores claros y estan bien conservadas *
7 JLas uniones de pisos y paredes estan selladas y son cdncavas *
8 Las uniones de pisos y techos estan selladas *
9 Los techos estan limpios y permiten la facil limpieza *
10 |Los techos son lisos, lavables e impermeables * No son lisos
11 JLos techos no permiten la acumulacidon de suciedad *
12 |JLos techos no desprenden particulas y son de facil mantenimiento *
13 Existen goteras en. los .t:ahos o alguna otro tipo de abertura que sea % Existe una gran cantidad de goteras

fuente de contaminacién

Firma Firma de verificacion
Responsable: Mishell A. Lafuente D. MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 9
CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: VENTANAS, PUERTAS Y OTRAS ABERTURAS

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: VENTANAS, PUERTAS Y OTRAS ABERTURAS

elaborado por: | Mishell Lafuente D.

Fecha: |

|hora: |

VENTANAS -PUERTAS-OTRAS ABERTURAS

Sl

NO

N/A

OBSERVACION

1 |Estan construidas de material que no permiten contaminaciones

2 |Son de facil limpieza

No desprenden particulas o represetnan un riesgo para la
inocuidad del producto

4 |Estan en buen estado de conservacién y se cierran hermeticamente

5 |JLas puertas son lisas y no absorbentes

6 |Existe conexion directa con el exterior

7 |Existen sistemas de proteccion contra insectos, roedores y otros

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Firma de verificacion

MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 10
CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: ABASTECIMIENTO DE AGUA

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: ABASTECIMIENTO DE AGUA

elaborado por: |Mishell Lafuente D.

Fecha: |

[hora: |

ABASTECIMIENTO DE AGUA

SI

NO

N/A OBSERVACION

El suministro de agua que se utiliza para materias primas cumple
con la normativa

1108:2011

Niveles de cloro menores a los establecidos en la NTE INEN

La fuente de agua se encuentra protegida o cubierta

Cisterna ubicada en lugar inaccesible totalmente
descubierta

Existen registro de controles fisico quimicos el agua

Las instalaciones para almacenamiento de agua estan
adecuadamente disefiadas, construidas y mantenidas para evitar la

Existe presencia de restos organicos de los arboles

Se dispone de registros de monitoreo de los tratamientos quimicos
del agua

El volumen y la presion del agua son los requieridos para el proceso
productivo

Fallas en la bomba

Existen registros de limpieza y el mantenimiento de los sistemas de
agua

El sistema de agua potable esta en buenas condiciones

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Firma de verificacion
MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 11

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: MANEJOS DE RESIDUOS

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: MANEJO DE RESIDUOS

elaborado por: |Mishe|l Lafuente D.

Fecha: |

|hora: |

MANEJO DE RESIDUOS

SI

NO

N/A

OBSERVACION

La planta posee sistema de eliminacién de desechos que previene
la generacién de malos olores, contaminacién y refugio de plagas

Posee con un sistema de recoleccidn, depdsito y eliminacion de
residuos sdlidos

El bagazo es dispuesto en una funda de basura en el piso,
sin cubrir

Los desechos son recolectados en recipientes con tapa y estan
identificados

No existe tacho de basura

Los residuos se remuven frecuentemente del area de produccién

Lo hacen al final de cada jornada

Estdn las dreas de depdsito de desechos sélidos ubicadas fuera de
la areas de produccién

Los derenajes y sistemas de evacuacion y alcantarillado cumplen cn
la normativa vigente

Las areas de desperdicios estan alejadas del area de produccién

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Firma de verificacion

MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 12

EQUIPOS Y UTENSILIOS

EQUIPOS Y UTENSILIOS

elaborado por: |Mishe|l Lafuente D.

Fecha: |

[hora: |

EQUIPOS Y UTENSILIOS

Sl

NO

N/A OBSERVACION

Los equipos corresponden al tipo de proceso productivo

Estan instalados, construidos y disefiados para satisfacer los
requerimientos de produccién

Estan ubicados con el flujo hacia adelante

Los equipos osn exclusivos para cada area

Estan tanto los equipos como utensilios, hechos de materiales
atoxicos, ressitentes, inertes, de facil limpieza y desinfeccion

estan disenados de forma que no representan un rieso para la
inocuidad del producto

Los operadores disponen de instructivos sobre el manejo de los
equipos

Las instrucciones de manejo de equipos estan junto a cada
maquina

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Firma de verificacion
MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 13

LIMPIEZA, DESINFECCION, MANTENIMIENTO

LIMPIEZA, DESINFECCION, MANTENIMIENTO

elaborado por: |Mishe|l Lafuente D.

Fecha: |

|hora: |

LIMPIEZA, DESINFECCION, MANTENIMIENTO

Sl

NO

N/A

OBSERVACION

La planta tiene un programa de mantenimineto preventivo para

asegurar el funcionamiento eficaz de los equipos
2 Existe registro de mantenimiento de equipos *
3 Existe registro de calibracién de equipos e informes de "
responsabilidad correspondientes
4 Existen programas escritos para limpieza, desinfeccion *
5 Existen registros de limpieza y desinfeccion *
6 Existen registros de las valdiaciones de lass sustancias permitidas "
para limpieza y desinfeccion
- Las tuberias por donde viaja el producto son inertes, no porosas,
impermeables y facilmente desmontables para su limpieza
8 |Existen manuales técnicos de los equipos *
9 |Existen procedimientos escritos de limpieza de equipos y utensilios *
10 |Existen registros de limpieza y desinfeccidon *

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Elaborado por: Lafuente,

Firma de verificaciéon

MSc. Maria Fernanda Morales R.

Mishell. 2012.
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TABLA 14

PERSONAL: EDUCACION

PERSONAL: EDUCACION

elaborado por: Mishell Lafuente D.
Fecha: hora:
EDUCACION Sl INO |N/A OBSERVACION
1 Tiene definidos los requisitos que debe cumplir el personal para .
cada drea de trabajo
2 |Se ejecuta programa de capacitaciony adiestramiento en BPM *

3 |Posee programas de evaluacion al personal

Existe un programa o procedimiento especifico para el personal
nuevo en relacion a las labores que tendra que asumir

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Elaborado por: Lafuente,

Firma de verificacion
MSc. Maria Fernanda Morales R.

Mishell. 2012.
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TABLA 15

PERSONAL: SALUD

PERSONAL: SALUD

elaborado por: Mishell Lafuente D.

Fecha:

hora:

SALUD

S|

NO

N/A OBSERVACION

1 |El personal que labora en la plant apose carnet de salud vigente

2 |Existe un botiquin en caso de emergencia

Se lleva un control sobre las enfermedades infecto-contagiosas o
lesiones cutaneas del personal

Existe un registro de accidentes

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Elaborado por: Lafuente,

Firma de verificacion
MSc. Maria Fernanda Morales R.

Mishell. 2012.
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TABLA 16
PERSONAL: HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION

PERSONAL: HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION

elaborado por: IMishell Lafuente D.

Fecha: [ [hora: |

HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION Sl NO N/A OBSERVACION

1 Poseen normas escritas de limpieza e higiene para el personal

2 Conoce el personal estas normas

3 Poseen indumentaria adecuada para la ejecucién de sus funciones *

4 Estan dichas indumentarias en perfecto estado de limpieza *

Estan las botas, guantes, gorros, mascarillas limpios y en buen

estado
6 El material del que estan hechos no genera ningun tipode «
contaminacién
7 EL tipo de calzado que usa el personal de planta con uniformes .
fuera de las areas de trabajo Calzado abierto, no usaban las botas dadas

Existen aviso o letreros e instrucciones referentes a la higiene,
8 manipulacién y medidas de seguridad en lugares visibles para el *

personal
o Se dispone la necesidad de lavarse las manos antes de ponerse -

guantes

10 Todo el personal se lava las manos cada vez que entra y regresa al -
area de produccién

Firma Firma de verificacion

Responsable: Mishell A. Lafuente D. MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.



TABLA 17
PERSONAL: COMPORTAMIENTO

PERSONAL: COMPORTAMIENTO

elaborado por: |Mishe|l Lafuente D.
Fecha: | |hora: |
COMPORTAMIENTO | NO |N/A OBSERVACION
Existen instrucciones de prohibicion visibles y registros de
1 |cumplimiento de las mismas en cuanto a no fumar, comer, o beber *
en las areas de trabajo
2 |El cabello esta cuerbierto con malla *
3 INocirculan personas extrafias en las dreas de produccion *
EL personal lleva ufias corta y sin esmalte *
5 |EL personal no porta joyas o bisuteria * un operador portaba aretes
el personal no usa perfumes o maquillaje * operador tenia delineador y rimel

El personal no porta en Iso bolsillos del uniforme accesorios
electronicos

8 |Existe extintor y el personal esta capacitado par ausarlo *
Firma Firma de verificacion
Responsable: Mishell A. Lafuente D. MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 18

PRODUCCION: MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

PRODUCCION: MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

elaborado por: |Mishe|l Lafuente D.

Fecha: |

|hora: |

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Sl

NO

N/A

OBSERVACION

1 Existe una selecciéon de proveedores de materias primas e insumos *
2 Existen registros de control de los proveedores seleccionados *
Tienen especificaciones de materias primas *
4 Se inspecciona y calsifica las materias primas durante su recepcién *
5 Cada lote de materia prima recibido es analizado con un plan de
muestreo
6 Las materisa primas estan debidamente identificadas incluso -
aquellas trasvasadas
7 Los aditivos cumplen con la normativa de etiquetado
8 Existe un sistema para la rotacién correcta de las materias primas *
Los recipientes, envases contenedores o empaques son de
9 materiales que no desprenden substancias que causen alteraciones
o contaminaciones
10 Las areas de almacenamiento estan separadas del area de
produccion
11 JNo esta la materia prima en contacto con el suelo

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Firma de verificacion

MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 19
PRODUCCION: AGUA

PRODUCCION: AGUA

elaborado por: Mishell Lafuente D.

Fecha: hora:

AGUA SI |[NO |N/A OBSERVACION

El agua que se utiliza como materia prima es potabilizada de Es tomada de la linea de agua potable de guayaquil aunque

* .
1 acuerdo con al norma INEN respectiva esta no cumple con el minimo de cloro en el agua
establecido en la normativa

2 |Se registra las evaluaciones fisico quimicas del agua *
3 La limpieza del lavado de materias primas, equipos y materialeses |
con agua tratada
4 |Existen registros de controles quimicos del agua *
Firma Firma de verificacion
Responsable: Mishell A. Lafuente D. MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 20

PRODUCCION: OPERACIONES DE PRODUCCION

PRODUCCION: OPERACIONES DE PRODUCCION

elaborado por: Mishell Lafuente D.

Fecha: hora: |
OPERACIONES DE PRODUCION SI NO N/A OBSERVACION

1 Existe una planificacién de las actividades de producciéon *
2 Existen especificaciones escritas para el proceso de produccién *
3 Los procedimientos de produccién estan validados *
a Existen registros de cumplimiento de las condiciones de operacién: -

tiempo, temperatura, aw, pH, etc
5 Los procedimientos de fabricacion estan disponibles *
6 Existen registros de verificacion de limpieza antes de empezar la -

fabricacion

. . Solo se controla la coccién en cuanto a temperatura
7 Estan determinados los puntos criticos de control y se controlan * A p Y
tiempos pero no en los procesos posteriores

8 Existen procedimientos de limpieza *
9 Se registran la realizacion de la limpieza, controles de aparatos de -

medicion en buen estado de funcionamiento, temperaturas, etc.
10 Se registra en un documento cada paso importante en la -

produccién
11 ]Se toman precauciones para evitar la contaminacién cruzada *

En caso de anormalidades detectadas durante la produccién se i . .
12 . . . * Pero no se registran dichas acciones

toman las acciones correctivas y se registran estas.

No se sabe porque jamas se ha hecho analisi microbiolégico

13 ]El alimento elaborado cumple con las normas establecidas pora J g

ni bromatolégico

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Firma de verificacion
MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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) TABLA 21
PRODUCCION: ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

PRODUCCION: ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

elaborado por: Mishell Lafuente D.

Fecha:

|hora: |

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Sl

NO

N/A

OBSERVACION

Los alimentos estan envasados, etiquetados y empaquetados de
conformidad a la regulacidn respectiva

*

No existe norma nacional para el producto, pero si existen

acuerdos internacionales sobre estos aspectos

Los alimentos envasados y empaquetados llevan una etiqueta que
permite conocer el numero de lote, fecha de produccién,
identificaciéon del fabricante a mas de formacién adicional que
correspondan segun el reglamento técnico

No posee etiqueta

Existe una capacitacion al personal sobre el riesgo de posibles
contaminaciones cruzadas

Se efectua un llenado o envasado delproducto en el menor tiempo
posible para evitar la contaminacion del mismo

Tiene un procedimiento escrito para el envasado

Lleva un registro de los envases

existen registros de verificacién de limpieza de los envases

existen registros de verificacidn de limpieza antes de empezar el
envasado, etiquetado y empaquetado

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Firma de verificacion

MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 22

ALMACENAMIENTO

ALMACENAMIENTO

elaborado por: Mishell Lafuente D.

Fecha:

|hora: |

ALMACENAMIENTO

|

NO

N/A OBSERVACION

El almacenamiento es el adecuado para el producto

Existen registros de la limpieza realizada al lugar de
almacenamiento del PT

Existen registros de las condiciones de temperatura que aseguren
la condicidn de los alimentos

Existen especificaciones para producto terminado

Existen procedimientos para la colocacion del producto

Existe un procedimiento para que garantice que lo primero que
entra sea lo primero gue salga

Los alimentos almacenados estan debidamente identificados
indicando su condicion: aprobado, rechazado

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Firma de verificacion
MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 23

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

elaborado por: Mishell Lafuente D.

Fecha: |hora: |

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD SI |[NO |N/A OBSERVACION

Existe un procedimiento escrito y registros para el muestreo de
materias primas

Dispone de procedimientos escritos y registros para el muestreo de
productos terminados

3 ]Se controla cada lote producido

Se aprueban o rechaza productos, insumos, etc. Segun las " e
4 e No poseen especificaciones
especificaciones.

5 |]Existen registros de controles de materias primas *

6 [Existen registros de controles de material de envase y empaque

7 |Existen registros de controles de producto terminados *
8 |Existen procedimientos para toma de muestras *
9 |Existen procedimientos para Uso de equipos *
10 |Existen procedimientos para control del agua *
11 |Existen procedimientos para almacenamiento *
Firma Firma de verificacion
Responsable: Mishell A. Lafuente D. MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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% DE INCUMPLIMIENTO
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Una vez realizadas las inspecciones visuales se procedi6 a tabular
los porcentajes de cumplimiento en cada area inspeccionada,

obteniéndose los siguientes resultados:

2.1.1 Diagrama de Pareto y Diagrama Espina de Pescado

Una vez obtenidos estos resultados, se deseaba determinar
cuales de todos estos factores eran los mas significativos
para con esto implementar BPM y SSOP de la forma mas

efectiva considerando la disponibilidad de recursos.

Para esto se realiz6 un diagrama de Pareto, figura 2.1,
considerando los resultados obtenidos y que fueron

mostrados en el cuadro anterior.

DIAGRAMA DE PARETO CHECKLIST 120

o Sl S > o &
& & o S & 2
& odp?"':@"} qpo" > .:#"P o v &o*" !'y“& *v?d:e"‘p” 80:5’.?
¢“& * f % & % f ’.’,f'
& N d

3 f & 4@?‘

ITEMS DE CHEKLIST

Figura 2.1 Determinacion de causas que influyen de forma relevante a la
contaminacion del producto terminado.
Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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Obteniéndose:

Segun el diagrama de Pareto solo el 20% de los items
evaluados son vitales, analizando los resultados se
determinaron que, de todos los incumplimientos que afectan
directamente a la inocuidad del producto, se escogeran
aquellos superiores al 80%, estableciéndose una lista que a

continuacion se muestra en orden de prioridades:

v aseguramiento de la calidad

v" limpieza, desinfeccion y mantenimiento

v’ abastecimiento de agua.

v envasado, etiquetado, y empaquetado

v almacenamiento.

Claro esta, que a pesar de esto, no se descuidaran los otros
factores  también  importantes para la  correcta

implementacion de BPM.

2.2 Muestreo de Puntos en Proceso

Se requirié conocer la calidad microbiolégica de la leche de soya
gue esta siendo expendida al publico y si cumple con los requisitos
microbioldgicos establecidos por la regulacién INEN 10: 2009 cuarta

revision para coliformes totales en leche de vaca pasteurizada ,y
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aguellas especificaciones de la norma guatemalteca COGUANOR
NTG 34031 para leche de soya tindalizada y pasteurizada, para los
demas microorganismos indicadores, debido a que no existe en el

pais una normativa especifica para la leche de soya pasteurizada.

Los puntos de muestreo durante el proceso se escogieron en
funcion de la probabilidad de contaminacion del producto, esto esta
relacionado con la exposicion del producto al ambiente y a
superficies en contacto con los alimentos y l6gicamente tomando en

cuenta estos resultados del checklist de BPM.

La técnica de toma y transporte de muestras, fueron basadas en la
Norma Técnica Ecuatoriana INEN 1 529-2:99 CONTROL
MICROBIOLOGICO DE LOS ALIMENTOS TOMA, ENVIO Y
PREPARACION DE MUESTRAS PARA EL ANALISIS
MICROBIOLOGICO, en envases asépticos debidamente sellados y
mediante hisopos que fueron creados para tomar muestras de

superficies.

A continuacion se explican los puntos de muestreo considerados

para el producto y su justificacion.

Recepcidén y Remojo: Este punto fue escogido para determinar la
carga inicial de microorganismos con los que entraba la materia

prima la linea de produccion y poder constatar la efectividad de
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reduccion de carga microbiana de la coccion. Se tomaron muestras
de soya seca y remojada. Cabe destacar que no es una soya de un

proveedor definido ni certificado.

Coccion: Toma de muestra del producto una vez cocido y triturado,
apenas salga del equipo correspondiente y antes que entre a la
etapa de filtrado. Esto es para verificar la reduccion de la carga

microbiana inicial.

Filtrado: Se tomaron muestras después del filtrado, dado que se
utiliza lienzo de tela que es lavado solo con agua de la planta, mas
no agua clorada. Ademas que el proceso es manual-mecanico y el
operario interviene muchas veces removiendo la tapa y el lienzo,
depositando la tapa/prensa en un mesoén y volviéndola a poner en
su lugar, lo que representa un riesgo de contaminacién eminente,

dado que no existe proceso térmico posterior.

Mezclado: Este punto fue decidido en base a que el proceso se
realiza en una olla descubierta la ambiente y a nivel del suelo,
ademas que es el ingreso de insumos y aditivos que usualmente
estdn en una tarrina, es decir existe un riesgo eminente de

contaminacion ambiental.

Envasado: A pesar de poseer un equipo para envasar que

mantiene la temperatura del producto, los operadores lo realizan
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manualmente, adjudicando que debido a la poca produccion de
leche realizada no es necesario hacerlo en dicho equipo. El utilizar
una jarra para envasar, de por si ya representa un riesgo eminente

para el producto.

Producto terminado: Como es de esperarse, se analizaron los 4
tipos diferentes de variedades realizadas en la planta para
determinar la carga microbiologica en ellas y constatar si estan
dentro de INEN 10: 2009 cuarta revision para coliformes totales en

leche de vaca pasteurizada.

Como al mismo tiempo se pretendié analizar el estado inicial de la
carga microbiologica de las superficies que entran en contacto con

los alimentos se analizaron estas muestras.

Agua: El agua era un punto importante de partida para nuestro
analisis, puesto que era almacenada por el orfanato en una cisterna
de 30m? la cual abastecia a dos cisternas mas, una de ellas,
inaccesible para su mantenimiento y limpieza, era la que abastecia
a la planta y estaba en malas condiciones, ademas de presentarse

una infestacion de cucarachas en la cisterna central.

Agua de enfriamiento: Puesto que las botellas una vez llenadas

son sumergidas dentro de una tina llena de agua clorada, se queria
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corroborar la efectividad de esa concentracion de cloro, que no

estaba medido adecuadamente.

Hisopado de equipos: Entre éstos se hisoparon la olla de
mezclado, la prensa y la trituradora, por estar en contacto directo

con el producto.

Hisopado de operarios: tanto las manos con guantes como sin
ellos fueron hisopadas, es de notar que ellas no poseen
conocimientos del procedimiento para el lavado de manos, los que
ayudarian a determinar cuan efectivo serd la implementacion
posterior. Ademéas, dado que ellas manipulan el producto

constantemente, era requerido analizarlas.

Hisopado de meson: se analiz6 la parte del mesén donde la
operaria ponia la tapa/ prensa cada vez que la removia del equipo
para mover el lienzo y de ahi poner la tapa en su lugar sin previo
lavado. Se consider6 como posible fuente de contaminacion del

producto por lo que fue analizado.

Es decir un total de 21 muestras fueron analizadas para determinar
el estado inicial de la leche de soya durante el proceso, asi como
también de las superficies en contacto tanto con los equipos como

con el producto en si.
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La base para calificar al producto terminado es la Norma
Guatemalteca COGUANOR NTG 34031 para leche de soya
pasteurizada. La cual establece los siguientes valores de mesofilos,

coliformes totales, Coliformes fecales, mohos levaduras. Tabla 25.

En este analisis no se realiz6 mohos ni levaduras puesto que no

existe material para dicho analisis en el laboratorio de IAL.

El analisis de Bacillus cereus tampoco fue realizado, puesto que no
existe el material requerido para su realizacion en el laboratorio de

IAL.
TABLA 24

NORMA GUATEMALTECA COGUANOR NTG 34031 PARA
LECHE DE SOYA PASTEURIZADA

Criterios microbiclégicos para leche de soya natural fluida tindalizada y pasteurizada

Microorganismos n(1) c(2) m(3) M(4)
Recuento total de bacterias no
patogenas por mililitro, maximo

(UFC/ml) 5 2 1000 5000
Coliformes totales por mililitro,

maximo (UFC/ml) 5 2 <10 <10
Contenido de mohos y levaduras

por mililitro, maximo (UFC/ml) 5 2 100 1000
Bacillus cereus, méaximo (UFC/ml) 5 2 100 1000

(1) n = Numero de muestras que deben analizarse.

(2) c = Nimero de muestras que se permite que tengan un recuento mayor que m,
pero no mayor que M.

(3) m = Recuento aceptable.

(4) M = Recuento maximo permitido.

Fuente: COGUANOR NTG 34031
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Pero dado que la deteccion de coliformes en el laboratorio IAL se
fundamenta en la normativa nacional que utiliza la técnica de
Numero mas Probable (NMP) y que las unidades utilizadas por la
norma (NMP/ml) difieren de la norma guatemalteca para leche de
soya (UFC/ml), se decidié utilizar la INEN 10: 2009 CUARTA
REVISION PARA COLIFORMES TOTALES EN LECHE DE VACA

PASTEURIZADA mostrada en la tabla 26.

TABLA 25
LIMITES MICROBIOLOGICOS EN LECHE DE VACA
PASTEURIZADA

REQUISITOS LIMITE METODO DE

MAXIMO ENSAYO

REP UFC/cm?® Recuento total de 3.4*10* NTE INEN
microorganismos aerobios mesofilos 1529-5

Coliformes totales NMP/cm?® 3.6*10° NTE INEN
1529-6

Coliformes totales REP UFC/ cm? 5+10° NTE INEN
1529-7

Coliformes fecales y Echerichia coli < 3*10%" NTE INEN
NMP/cm?® 1529-8

* <3 *10°, Significa que no existira ningn tubo positivo en la técnica del
NMP con tres tubos.
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Fuente: INEN 10: 2009 cuarta revision para coliformes totales en

leche de vaca pasteurizada, Pag. 4.

En cuanto a la normativa base para el agua como materia prima y
en el proceso en general es la NTE INEN 1 108:2011 para agua

potable, la que establece los requisitos tabulados en la tabla 27.

TABLA 26
LIMITES MICROBIOLOGICOS PARA AGUA POTABLE

Maximo
Coliformes fecales (1)
Tubos multiples NMP/100 ml 6 <1.1*
Filtracion por membrana UFC/100ml <qr*
Cryptosporodium, numero de ooquistes/100litros Ausencia
Giardia, numero de quistes/100 litros ausencia

* <1.1 significa que en el ensayo del NMP utilizando 5 tubos de
20 cm® 0 10 tubos de 10cm?® ninguno es positivo.

** <1 Significa que no se observan colonias

(1) Ver anexo 1, para el numero de unidades (muestras) a tomar

de acuerdo a la poblacion servida)

Fuente. NTE INEN 1 108:2011.

Como no se establece ningun valor para mesofilos en la norma, se
utiliza la NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-093-SSA1-1994,
BIENES Y SERVICIOS. PRACTICAS DE HIGIENE Y SANIDAD EN

LA PREPARACION DE ALIMENTOS QUE SE OFRECEN EN
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ESTABLECIMIENTOS FIJOS, (tabla 28), especificamente el
apéndice B donde se establecen las especificaciones sanitarias, en

las cuales mencionan en el punto 1.2.8:

TABLA 27

LIMITES MICROBIOLOGICOS PARA AGUA POTABLE

SUPERFICIE MESOFILOS COLIFORMES
(UFC/ml) (NMP/ml)
Agua 100 <2
potable
Hielo potable 100 <2

Fuente: Norma oficial mexicana nom-093-ssal-1994, bienes y

servicios. Practicas de higiene y sanidad en la preparaciéon de

alimentos que se ofrecen en establecimientos fijos. Apéndice B. 1.2.8.
La normativa utilizada como referencia para las superficies en
contacto con los alimentos, fue la GUIA TECNICA PARA EL
ANALISIS MICROBIOLOGICO DE SUPERFICIES EN CONTACTO
CON ALIMENTOS Y BEBIDAS, de origen peruano, y la NORMA
OFICIAL  MEXICANA  NOM-093-SSA1-1994, BIENES Y
SERVICIOS. PRACTICAS DE HIGIENE Y SANIDAD EN LA
PREPARACION DE ALIMENTOS QUE SE OFRECEN EN

ESTABLECIMIENTOS FIJOS, dado que referencias nacionales no

se posee.
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Dicha norma establece procedimientos, para la toma de muestras y

para la interpretacion de resultados.

Los cuales establecen los limites mostrados en la tabla 29 y 30

respectivamente.

TABLA 28

LIMITES MICROBIOLOGICOS PARA SUPERFICIES INERTES

SUPERFICIES INERTES

METOD
[e) SUPERFICIE REGULAR SUPERFICIE IRREGULAR
HISOPO
Limite de Limit Limite de Limit
imite imite
ENSAYO | deteccion del o Deteccion del o
) permisible ] permisible
Método método
Coliform <
< 10 UFC/
) ) o 10UFC/superf
es < 0.1 UFC/cm < 1UFC/cm superficie o
icie
totales muestreada
muestreada
Ausencia/supe | Ausencia/supe _ .
Patégen . . Ausencia/supe | Ausencia/sup
rficie rficie o o
rficie erficie
0s muestreada en | muestreada en
muestreada muestreada

cm?

cm?

Fuente: Guia técnica para el andlisis microbiolégico de superficies en
contacto con alimentos y bebidas, Peru.
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TABLA 29

ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS EN SUPERFICIES VIVAS E

INERTES.
MESOFILOS COLIFORMES
SUPERFICIE ,
(UFC/cm?) (UFCl/cm?)
VIVAS <3000 <10
INERTES <400 <200

Fuente: norma oficial mexicana nom-093-ssal-1994, bienes y
servicios.
Practicas de higiene y sanidad en la preparaciéon de alimentos que
se ofrecen en establecimientos fijos. Apéndice informativo B,
punto 2.
Para el andlisis de la soya como materia prima los resultados fueron
contrastados con la NORMA SANITARIA PARA LA
FABRICACION DE ALIMENTOS A BASE DE GRANOS Y OTROS,
DESTINADOS A PROGRAMAS SOCIALES DE ALIMENTACION,

Resolucion Ministerial peruana N| 451-2006/MINSA.

2.2.1 Andlisis de Resultados Microbiol6gicos Obtenidos

Una vez realizados los analisis tanto de mesdfilos y de
coliformes dentro del producto y superficies de contacto, se

obtuvieron los resultados indicados en la tabla 31y 32:
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MUESTRAS RELACIONADAS AL PRODUCTO

PRODUCTO RESULTADOS
MESOFILOS COLIFORMES (NMP/ml)
(UFC/ml) TOTALES | FECALES (E.
coli)
MZ 6,5*10"2 <3 <3
AP 2,93*10"2 93 <3
AE 1,1*10"2 <3 <3
E 1,01*10"3 <3 <3
FD 4*10"3 <3 <3
FA 2,5*10"2 <3 <3
SR 4,52*10"5 23 <3
PTD 1,96*10"3 7 <3
PTC 2,052*10"6 240 <3
PTV 6,24*10"5 4 <3
PTF 5,76*10"5 9 <3

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.

Leyenda:

MZ= mezclado

AP= agua de planta

AE= agua de enfriamiento

E= envasado

FD= después del filtrado.

FA= antes del filtrado.




PTD= producto terminado durazno.

PTC= producto terminado coco.

PTV= producto terminado vainilla.

TABLA 31
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MUESTRAS RELACIONADAS A SUPERFICIES DE CONTACTO CON EL

PRODUCTO
PRODUCTO RESULTADOS
MESOFILOS COLIFORMES (NMP/ml)
(UFC/ml) TOTALES | FECALES

(E. coli)
GOP2 3,1*10"2 <3 <3
MOP 1 3,7*10"2 <3 <3
= incontables <3 <3
O 1*10M <3 <3
B 1*107"3 23 <3
P 1*1072 <3 <3
T 3*1071 <3 <3
MOP2 2*10"2 <3 <3
GOP1 3*10”3 9 <3
M 7,8*10"3 <3 <3

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.

Leyenda:

GOP2= guantes de operaria 2
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MOP1= Manos operaria 1
SS= Soya seca

O= olla

B=Botella

P= prensa

T= trituradora

MOP2= mano operaria 2
GOP1= guantes operaria 1

M= mesén

Cabe destacar que las tomas de muestras fueron realizadas

durante el proceso productivo, en todos los casos.

Ademas de esto, se utilizd la técnica de luminometria para
verificar el estado de limpieza de los equipos, posterior a

operaciones.

La luminometria consiste en las mediciones de ATP en una
superficie inerte. La presencia de ATP en una superficie es
indicador de una limpieza incorrecta o de algun tipo de
contaminacién. ElI ATP puede prevenir de residuos de
alimentos, de suciedad existente, de los propios

microorganismos, etc. Una superficie deficientemente
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higienizada es un lugar potencial para el desarrollo de una

contaminacion y probable punto de partida de una infeccién.

Eliminando el ATP se eliminaré la fuente de alimento para las

bacterias evitando asi su crecimiento y reproduccion.

El proceso consiste en un hisopado donde las puntas de los
hisopos de muestreo estan humedecidas con una solucién
gue permite extraer el ATP de las células, asi como abrirse
camino dentro de un biofilm y localizar las células que lo
forman. Con el hisopo se recoge el ATP de células
microbianas ademas de ATP libre que se encuentra en los
residuos de los alimentos. El reactivo que esta dentro del
bulbo del dispositivo esta formado por un enzima que se
encuentra en las luciérnagas llamada luciferasa. Cuando esta
enzima entra en contacto con el ATP reacciona y emite luz,
esta emision de luz es cuantificada por el luminédmetro. La
cantidad de luz emitida es directamente proporcional a la
cantidad de ATP, dando asi una medida cuantitativa de la

limpieza de la superficie.

Los resultados de luminometria deberian estar entre 0 a 150
para ser considerado como una desinfeccion aceptable y los

resultados que estos analisis arrojaron, demuestran que el
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proceso de limpieza y desinfeccion de los equipos es
correcto y funciona adecuadamente, como se puede apreciar

en la siguiente tabla.

TABLA 32

VALORES REGISTRADOS EN EL

LUMINOMETRO

SUPERFICIE RESULTADO LIMITES
Prensa (tapa) 0 <50
Prensa (cuerpo del 0 <50
equipo)
Tuberia de 0 <50

trituradora

Olla 0 <50
Mesoén 32 <100
Jarra de envasado 20 <100

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.

Analizando los resultados se encuentra que los valores fuera
de rango segun las normas utilizadas como referencia, tanto

para el producto como para las de superficies son:



TABLA 33

RESULTADOS FUERA DE PARAMETROS PARA SUPERFICIES EN
CONTACTO CON LOS ALIMENTOS

RESULTADOS FUERA DE PARAMETROS PARA SUPERFICIES EN
CONTACTO CON LOS ALIMENTOS

MUESTRA MESOFILOS UFC/m COLIFORMES
meson 7,8*10"3 <3 NMP/cm?
botellas 1*10"3 23 NMP/botellas

GOP1 3*10"3 9 NMP/guantes

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.

TABLA 34

RESULTADOS FUERA DE PARAMETROS PARA PRODUCTO EN
PROCESO Y TERMINADO

RESULTADOS FUERA DE PARAMETROS PARA PRODUCTO EN
PROCESO Y TERMINADO

MUESTRA MESOFILOS UFC/ml COLIFORMES (NMP/ml)
PTC 2,052*10"6 240
PTV 6,24*10"5 4
PTF 5,76*10"5 9
PTD 1,96*10"3 7
AP 2,93*10"2 93
AE 1,1*10"2 OK

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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Diagrama espina de pescado

Para determinar las posibles causas de la contaminacién se
realiz6 un analisis de causa efecto también denominado
Ishikawa, en todas las areas que salieron fuera de parametros,
los que se relacionan con el producto terminado fueron
agrupados en un solo analisis y los demas fueron analizados

individualmente.

En el andlisis de la contaminacion del mesén se consideraron
varias causas, siendo la mas relevante para nosotros la del
medio ambiente, tal como se muestra en la figura 2.2, dado que

la planta estaba ubicada en un patio, cerca de arboles y tierra.

Asi mismo se prosiguié analizando las botellas como se
muestra en la figura 2.3, aqui nuestras mayores sospechas se
centraban en un mal almacenamiento y sanitizacion de las

mismas.

Uno de los andlisis mas importantes fue el de contaminacion
con mesdfilos y coliformes en las manos de una operadora (fig.
2.4), en esta oportunidad, era un error humano y se debia
incrementar la frecuencia de lavado de manos, durante el
proceso, esto nos indicaba que era necesaria una capacitacion

del personal.
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El agua de planta (fig. 2.6) y el agua de enfriamiento (fig. 2.7)
resultaban criticos para la calidad microbiolégica del producto
final, este insumo vital del proceso, no estaba clorado y a pesar
de ser tomado de la red publica, no poseia los niveles de cloro
propios de un agua potable, una del as posibles causas era la
falta de limpieza y control de las cisternas, las cuales llevaba sin

mantenimiento mucho tiempo.

Como era de esperarse el producto final saldria contaminado
(Fig. 2.5), aqui se evidencié algo sumamente critico, y era la
falta de procedimientos de proceso que no solo indicaran como
preparar la leche de soya, sino también vigilar las temperaturas

y tiempos.

Por otro lado también se analizaron de forma individual otras

posibles causas de la contaminacion del producto y son:

Botas: Se lo considera como posible contaminante, debido a
que las operarias se ven forzadas a subirse al mesén para
poder ingresar la soya por la tolva, pudiendo salpicar agua del
suelo y contaminar el mesén que posteriormente esta en

contacto con la tapa de la prensa.

Personal: El personal no esta capacitado sobre la frecuencia

de la limpieza, ni sobre la concentracion de cloro que deberia
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manejar para los diferentes usos del agua en la planta, asi
como sobre los procedimientos a realizarse en cada una de las
operaciones, ellas lo realizan en base a su experiencia laboral,
pero la falta de una homogeneidad entre las producciones,
debido a la ausencia de procedimientos propios de la planta,

podria generar contaminaciones del producto.

Proceso térmico: No garantiza la correcta reduccion
microbiana, por lo que es insuficiente para la carga inicial que

se le presenta en la soya remojada.

Calibracion de equipos de medicion: Los equipos de
medicion de temperatura, parecen no estar debidamente
calibrados, por lo que pueden brindar informacién errénea al
operador y para evitar que el producto final se oscurezca debido

al exceso de calor, el detenga el proceso térmico.

Procedimientos de produccion: Muchas de las etapas,
requieren de intervencidén manual por parte de las operarias,
posterior al tratamiento térmico, incrementando asi las
posibilidades de contaminacion del producto ya sea por parte

del personal o del ambiente.
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Figura 2.2. Diagrama causa efecto para mesén contaminado con mesofilos.
Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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ANALISIS CAUSA EFECTO BOTELLAS
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Figura 2.3. Diagrama causa efecto para botellas contaminadas con mesofilos y coliformes.
Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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ANALISIS CAUSA EFECTO GUANTES OPERARIA 1
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Figura 2.4. Diagrama causa efecto para guantes contaminados con mesaofilos y coliformes.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.




ANALISIS CAUSA EFECTO PRODUCTO TERMINADO
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Figura 2.5. Diagrama causa efecto para producto terminado contaminadas con mesdéfilos y coliformes.
Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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ANALISIS CAUSA EFECTO AGUA DE PLANTA
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Figura 2.6. Diagrama causa efecto para agua de planta contaminada con mesdéfilos y coliformes.
Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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ANALISIS CAUSA EFECTO AGUA DE ENFRIAMIENTO
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Figura 2.7. Diagrama causa efecto para agua de enfriamientos contaminada con mesofilos.
Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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2.3 Diagnéstico de Estado Inicial de Producto Final y del Proceso.

Los resultados obtenidos tanto en las evaluaciones por check list,
andlisis microbiolégicos y luminémetro en éste Capitulo de
Diagnéstico, indicaron que la mayoria de problemas estan
involucrados con las malas practicas higiénicas con que se estaba
realizando el proceso de manufactura del producto y con la falta de

un sistema de control del agua que se utiliza en la planta.

Las etapas que presentaron resultados microbioldgicos fuera de los
parametros fijados en las normas utilizadas como referencia son:
Los mesones que entran en contacto con partes del equipo de
procesamiento posterior a el tratamiento térmico, las botellas
utilizadas para envasar el producto, los guantes de una de las
operarias, todas las variedades de producto final que realiza la
planta, el agua utilizada como materia prima y aquella que es
utilizada para enfriamiento de las botellas, ademas de un elevado

namero de microorganismos en la soya remojada.

A continuacion se muestran las siguientes Tablas con un resumen
de las diferentes herramientas utilizadas, y las causas de

contaminacion obtenidas a lo largo del Diagnostico realizado.
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Analisis Microbioldgico

En la tabla 36 se muestran los resultados obtenidos mediante el

analisis microbioldgico.

TABLA 35

RESULTADOS DE ANALISIS MICROBIOLOGICOS

EVALUACION MICROBIOLOGICA

1 | El agua de la planta como fuente primaria de contaminacion del

producto.

2 | Falta de capacitacion a los operarios sobre las operaciones de

limpieza y sanitizacion durante la jornada laboral.

3 | Una falta de higiene por parte de los operarios en el lavado de

manos.

4 Una elevada carga de microorganismos en el producto

terminado, representando un riesgo para los consumidores.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.

Lista de chequeo

En la tabla 37 se muestran los resultados obtenidos del checklist

realizado en las instalaciones.
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TABLA 36

RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO POR MEDIO DE LA LISTA DE
CHEQUEO (CHECK LIST)

1 Malas précticas higiénicas del personal, utilizan maquillaje

y joyas durante las operaciones de produccion.

2 Ollas en contacto con el piso.

3 Falta de lavado constante de guantes

4 Falta de facilidades sanitarias

5 Falta de tacho de basura en el area de proceso.

6 | Temperaturas inadecuadas para el mantenimiento del producto

terminado

7 Falta de capacitacion.

8 Falta de un sistema de control de calidad microbiolégica del

agua

9 Falta de un sistema de control durante el proceso

10 | Falta de un sistema de registros

11 | Lamparas sin protectores

12 | Personal con calzado inadecuado

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.

Es decir se carecia de correctas practicas de higiene durante la
produccion, por parte de los operarios y pésimas condiciones
higiénicas para el agua utilizada en el producto, reflejandose en

problemas microbiolégicos en el producto terminado.
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CAPITULO 3

INDICADORES DE SEGURIDAD ALIMENTARIA
DETERMINANTES EN LA IMPLEMENTACION DE
PROGRAMAS PRELIMINARES DIRECTAMENTE
INVOLUCRADOS EN LA CALIDAD SANITARIA DEL

PRODUCTO FINAL.

Los indicadores de seguridad sanitaria son aquellos que muestran qué
es lo que afecta a la inocuidad del producto final, es decir son aquellos

factores que sefalan las causas de una posible contaminacion.

Una vez realizado el diagnéstico y analizado las variables mas
importantes que influyen en la calidad sanitaria del producto final, se
determind que el agua de la red que alimentaba a la planta, era uno de
los factores mas criticos a controlar y que por sobretodo afectaba

gravemente al producto ya que la misma agua era utilizada como
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componente de la formulacién del producto y como agente de limpieza

de los equipos, aunque en este Ultimo era clorada.

El agua no estaba dentro de los parametros microbiologicos ni quimicos
establecidos en la normativa nacional el cual en el punto 5.1.2 establece
la ausencia de coliformes y en el punto 5.1.1 establece el rango de cloro
residual que deberia ser entre 0,3 y 1,5 mg/l en este caso el agua
presentaba 93 NMP/ml coliformes y se encontraba por debajo del minimo
establecido en cuanto a cloro residual, esto se debia a un defecto de la
red de agua que alimentaba al orfanato en general, asi como a una falta

de higiene y limpieza en las cisternas.

Otro factor importante en la contaminacion del producto dado los
resultados microbiol6gicos obtenidos fue el personal, dado que se tenia
presencia de coliformes totales en los guantes de una de las operarias y
una excesiva carga de mesofilos que superaba o llegaba al limite de
tolerancia de superficies vivas segun la NORMA OFICIAL MEXICANA
NOM-093-SSA1-1994, BIENES Y SERVICIOS. PRACTICAS DE
HIGIENE Y SANIDAD EN LA PREPARACION DE ALIMENTOS QUE

SE OFRECEN EN ESTABLECIMIENTOS FIJOS.

En la misma normativa, se excedian los mesofilos permitidos en

superficies inertes, tanto en botellas como el mesén donde se ponia la
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prensa que luego seria utilizada en el proceso productivo, siendo

originaria de una contaminacién cruzada en el producto final.

Y por ultimo el otro factor critico que se encontré fue la falta de
conocimiento de las operarias en el sistema de Buenas Practicas de
Manufactura, aspecto que involucra controles en el proceso, dado que
ellas no controlaban temperaturas de envasado ni tiempos especificos de
tratamientos térmicos, asi como ni sus temperaturas, sumandose a esto
la falta de control de liberacion de producto terminado ni de materias
primas, aspecto fundamental ya que esta directamente relacionado con

la calidad sanitaria de nuestro producto final.

En conclusion los aspectos que son los indicadores de calidad, se ven

resumidos en la tabla 37.
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TABLA 37

INDICADORES DE CALIDAD

INDICADOR

CAUSAS

AGUA
SUPERFICIES EN CONTACTO
CON ALIMENTO
PERSONAL

CAPACITACION

CONTROLES EN PROCESO

PRODUCTO TERMINADO Y
MATERIAS PRIMAS

Presencia de coliformes

Mesobfilos fuera de norma

Coliformes totales en operarias,
mesofilos fuera de norma
Desconocimiento de BPM y
ausencia de manuales.

Proceso térmico no controlado

Control de liberacion de producto y
de recepcién y almacenamiento de

materias primas.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.

3.1 CREACION DE DOCUMENTACION DE LOS PROGRAMAS

PRELIMINARES.

Después de haber analizado los resultados obtenidos tanto de la

lista de chequeo, como de los resultados microbiolégicos y de

luminometria, se llegd a la conclusién de que al carecer la planta de

una serie de procedimientos, necesarios para el aseguramiento de



105

la calidad del producto final, no se tenia otra opcion que crearlos,
ajustandose tanto a las necesidades de la planta como a sus

limitaciones ya sean estas fisicas o presupuestarias.

Dichos procedimientos tenian que ser elaborados, para solucionar
objetivamente los problemas que se habia encontrado, siendo el
mas grave la existencia de coliformes en el agua de proceso, que
era dirigida tanto par a materia prima como para limpieza de

equipos.

Para esto se crearon una serie de instructivos que van desde un
manual de buenas practicas de manufactura, hasta instructivos de
ciertas POES relacionadas directamente al producto, a continuacion
se enumeran los instructivos creados que podran ser observados

en los apéndices.

1. Instructivo de elaboracion de Lote

2. Instructivo de inspeccién de indicadores de temperatura.

3. instructivos de control de proceso.

4. Instructivo para elaboracién de soluciones cloradas.

5. Instructivo para liberacién de equipos.

6. Instructivo para liberacién de producto terminado y rechazado.
7. Instructivo para rotulacion de productos trasvasados.

8. Manual de Buenas practicas de Manufactura.
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9. Instructivo de lavado de manos.

10. Instructivo de limpieza de drenajes.

11. Instructivo de limpieza de superficies en contacto con los
alimentos.

12. Instructivo de inspeccion del almacenamiento de materias

primas.

Debido a que la infraestructura no cuenta con instalaciones

sanitarias, no se incluyeron instructivos para su limpieza.

Como es propio de los sistemas de aseguramiento de calidad, todo
debe quedar registrado, de lo contrario no existe, por lo tanto se
crearon registros de todos los instructivos arriba mencionados, para
poder tener un mejor control tanto de cada batch de produccién
como del funcionamiento de los equipos. Dichos registros se

pueden observar en los apéndices.

Los registros e instructivos fueron realizados con la intencion de que
fueran faciles de entender, realizar y cumplir a cabalidad,
evitandose que los operarios por factor tiempo o complejidad, no los

llenen.

3.2 CAPACITACION AL PERSONAL
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La capacitacion al personal, debido a factor tiempo, se realizé in
situ, durante las operaciones de procesamiento, aspecto que facilito
su aprendizaje y reforzé aquellos obtenidos en capacitaciones

anteriores, que ellas habian recibido en proyectos similares.

Debido a factor presupuesto, considerando que es un proyecto
social, se empezaron las capacitaciones incluso aun faltando
algunos items para la correcta implementacion de los sistemas

preliminares.

A continuaciébn se explican los aspectos tratados en las

capacitaciones

IMPLEMENTACION DE PROGRAMAS PRELIMINARES.

A continuaciébn se explican los aspectos tratados en las

capacitaciones e implementaciones.

Control de agua.

Dado que el agua es un factor vital en la produccion y se obtuvieron
resultados microbiolégicos preocupantes, se establecidé un sistema
de cloraciéon del agua a diferentes concentraciones en funcién a su
uso, siempre considerando que el producto que utilizabamos poseia

un nivel de Hipoclorito de sodio del 5.5%:
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e 3 ppm de cloro residual para: remojo de la soya, utilizacién general
del agua en formulacién.

e 5 ppm de cloro residual para: estaciones sanitizantes, utensilios y
lienzos.

e 10 ppm de cloro residual para: limpieza de superficies de contacto,

lavado de equipos.

Para facilitar la preparacion de dichas sustancias cloradas, se
elabor6 un procedimiento (figura 3.1) en base a gotas por litro,
sistema que funciono6 exitosamente en las operarias por su facilidad

de manejo. (Véase apéndice 4).

Para saber cuantas gotas poner por litro, se tuvo que probar con el
gotero que ellas poseian en la planta y determinar si efectivamente
se estaba llegando a las concentraciones deseadas, una vez

realizado esto se les explico a las operarias el procedimiento.

Para determinar la cantidad de cloro requerido en cada
concentracion se realizaron los calculos basados en la siguiente

formula;

litros * X ppm de cloro
5.5% * 10

= ml de cloro en litros que se quiere preparar

(ec.1)
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Figura 3.1 Indicacién de preparacion de soluciones cloradas.
Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.

Una vez clorada el agua ellas procedian a medir la concentracion
de cloro mediante colorimetria, el cual posee una sensibilidad de

hasta 5ppm de cloro residual.

Limpieza de equipos y drenajes.

Se les explico6 el procedimiento de arme y desarme de equipos (fig.

3.2) junto con los procedimientos de limpieza tanto antes como
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después de la produccion, esto incluia el uso del agua clorada al

final de la limpieza como parte del proceso de desinfeccion.

Debido a cuestiones presupuestarias, se utilizaba lavavajillas y
utensilios de una cocina normal, siempre que no fueran de madera
o de algun material que pudiera desprenderse o reaccionar con el

alimento o las superficies sanitizadas. (Véase apéndices 10 y 5).

Figura 3.2 Operaria realizando el procedimiento de limpieza establecido.
Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.

Ademas, se les explicé la importancia de la limpieza de los drenajes
diariamente, dado que al finalizar la limpieza de equipos, quedan

residuos de soya en el suelo, estos no pueden ir directamente al
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alcantarillado sino que deben ser recogidos con escoba y luego
limpiado como regularmente lo hacen, dado que este sistema de

drenaje no posee malla de retencion de sélidos.(Véase apéndice 9).

Personal

Se explicé al personal sobre la importancia de cumplir normas
bésicas de higiene dentro de la planta procesadora, desde el dejar
de utilizar joyas y maquillaje hasta la utilizaciéon de la indumentaria

requerida para una operacion higiénica.

Asi como también se explicé el procedimiento de lavado de manos
correcto y la importancia de lavarse las manos asi se utilicen
guantes. (Véase apéndice 8).

Sumandose a esto se establecieron estaciones sanitizantes donde
en una, ellas constantemente sumergen sus manos con el objetivo
de sanitizarlas durante todo el proceso productivo y en la segunda

sumergen los utensilios para su sanitizacion.

Se establecieron requisitos previos al ingreso a la planta en cuanto
a vestimenta y cumplimiento de BPM, para reducir las fuentes de

contaminacion durante las operaciones.
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Figura 3.3 Instructivos de comportamiento en planta.
Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.

Procesos y controles

Se les explicd sobre la importancia de llevar un control de tanto
temperaturas como tiempos del proceso productivo, para determinar
o descartar futuras causas en caso de que el producto no llegase

con las condiciones requeridas. (Véase apéndice 2 y 3).

Los puntos de control son la coccion, el filtrado, el mezclado,
envasado y enfriamiento, puesto que son vitales para asegurar en
unos la completa coccion del producto y en otros asegurar la no

recontaminacion del mismo.

Se establecieron procedimientos de liberacion de producto

terminado basados en criterios organolépticos, no en medidas de



113

pH, acidez debido a que no se tienen los materiales necesarios

para su realizacion. (Véase apéndices 1, 6).

También se explicé al personal que dado que la soya venia muy
sucia del campo, lo adecuado era receptarla, clasificarla, luego
lavarla tres veces con agua a 3 ppm. de cloro, remojarla, para de
ahi ser lavada tres veces previo su coccién con agua a 3 ppm. de
cloro nuevamente, el procedimiento anterior solo la lavaba una vez
y con el agua de la planta sin clorar y que a su vez tenia problemas

de contaminacién de coliformes.

Por eso se establecié ese procedimiento nuevo, para suplir de
alguna manera la limpieza propia de un grano certificado, dado que
este grano es adquirido en el mercado de mayorista sin un
proveedor fijo, el procedimiento implementado puede revisarse en

el apéndice 11y 12.

El proceso posterior se mantiene exactamente igual, quedando el

diagrama de proceso como se muestra en la figura 3.4.
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recepcion

pesado

clasificacién

lavado (3 veces)

remojo

escurrido

lavado (tres veces)

almacenado

coccion

trituracion

filtrado y mezclado

envasado

enfriado

almacenado

Figura 3.4 Diagrama de flujo del proceso actual.
Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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Sumandose a esto se implemento en el enfriamiento la cloracion del
agua en cada parada, a 5 ppm. de cloro para evitar la
contaminacion del producto una vez envasado, logicamente las
botellas estarian previamente sanitizadas con una solucion de 5

ppm previo al envasado.

Almacenamiento y Recepcion de Materia Prima.

Se explicaron procedimientos a realizar en el momento de la
adquisicibn de materias primas, como la soya, azucar, aditivos,

entre otros.

Donde lo primordial a revisar era el estado fisico del recipiente
donde viene y las fechas de caducidad y elaboracion con el objetivo
de que el producto en bodega no se deteriore hasta su uso y sea

una fuente de perdida para el proyecto.

En caso de trasvasar la materia prima, se establecieron
procedimientos necesarios para la correcta identificacion del nuevo
envase, ademas siempre se recalcd la importancia tanto de las
rotaciones periddicas de los insumos como del cumplimiento del
sistema FIFO (first in first out).Todos estos procedimientos pueden

revisarse en los apéndices 7, 11,12.
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Se les implementaron tachos de plastico para almacenar los sacos
de materia prima en uso, con el objetivo de reducir la exposicion de

los mismos al ambiente y reducir su contaminacion.

Ademas de estas

implementaciones, se realizaron

Q‘Tﬁ\ mejoras en la planta, como la

—

o

puesta del protector de lamparas,

Figura 3.5 Protectorde  que esta sobre la linea productiva,
lampara instalado.

Elaborado por: Lafuente, cumpliendo asi un requerimiento
Mishell. 2012.
de la norma vigente.

Se ubicaron ganchos para la ropa del personal, cajoneras para
almacenar ahi los guantes y cofias que antes estaban en una caja,
se instal6 una cortina plastica, para evitar la contaminacion por
parte del aire que viene del exterior y todos los cables colgantes
fueron puesto dentro de canaletas, evitando asi el riesgo de que

estas se cortocircuiten por el condensado.



CAPITULO 4

4. VALIDACION DE SISTEMAS PRELIMINARES

4.1 VALIDACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA Y

OPERACIONES DE SANEAMIENTO

Una vez implementadas todas las operaciones de saneamiento y de
las capacitaciones impartidas al personal, se procedié a realizar
nuevamente una lista de chequeo para verificar si todos los
aspectos antes desatendidos ya habian sido solucionados,
comprobandose en efecto que si habian sido solventados, tal como
se muestran en las tablas de la 38 hasta la 57 a continuacion, en la
que se puede observar un mayor cumplimiento de las BPM

nacionales.



TABLA 38

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: LOCALIZACION

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: LOCALIZACION

elaborado por: IMisheII Lafuente D.

Fec|

ha: |

|hora: |

LOCALIZACION

Sl

NO

N/A

OBSERVACION

La planta estd alejada de zonas contaminantes

Tienen un parque y patio escolar cercanos

Libre de focos de insalubridad

IExiste control de insectos, roedores, aves

HlW [IN|=

Areas externas limpias y mantenidas

V)]

El exterior de la planta esta disefiado y construido para:
Impedir el ingreso de plagas y otros elementos
contaminantes.

No existen grietas o agujeros en las paredes externas de la
planta que den directamente al drea de producciény
almacenamiento

No existen aberturas desprotegidas que puedan
comprometer lainocuidad del alimento

8

Techos, paredes y cimientos mantenidos para prevenir
filtraciones

9

Drenajes y cajas de revisidén , cisternas

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Firma de verificaciéon

MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 39

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: DISENO Y CONSTRUCCION

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: DISENO Y CONSTRUCCION

elaborado por: |Mishe|l Lafuente D.

Fecha: |

|hora: |

DISENO Y CONSTRUCCION

Sl

NO

N/A

OBSERVACION

1,1
1,2
1,3
1,4

El tipo de edificacion permite que las areas internas de la
planta estén protegidas del ingreso de:

Polvo

Insectos

Roedores

Aves

Las dreas internas tienen espacio suficiente paralas
diferentes actividades

Existen facilidades sanitarias

Utilizan las instalaciones del orfanato

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Firma de verificaciéon

MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 40

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: AREAS INTERNAS

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: AREAS INTERNAS

elaborado por: IMisheII Lafuente D.

Fecha: |

|hora: |

AREAS INTERNAS

Sl NO |N/A

OBSERVACION

el flujo es hacia adelante

Sefalizaciéon adecuada

Permite el traslado de materiales

Permite circulacién del personal

Permite mantenimiento, limpieza, desinfecciéony
desinfestacién apropiados.

Se mantiene la higiene necesaria en cada area

Las areas internas estan definidas

0[N 0 [AWIN]|F-

En las areas criticas se aplica desinfeccién

(o]

Se registran las operaciones de limpieza, desinfeciény
desinfestacion

10

Estan validados los programas de limpieza, desinfecciony
desinfestacion

11

Estan registradas las validaciones

12

El area de almacenamiento es la adecuada

13

Estan lo suficientemente ventilada, limpiay en buen estado

14

Existe contaminacion cruzada

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Firma de verificacidon
MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 41
CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: PISOS, PAREDES TECHOS

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: PISOS, PAREDES TECHOS

elaborado por: |Mishe|| Lafuente D.

Fecha: | |hora:|

PISOS -PAREDES -TECHOS Si NO N/A OBSERVACION

1 El piso es de material resistente, liso e impermeable *

2 El piso esta en buen estado *

3 El piso esta limpio *

4 Existe inclinacion que facilite el drenaje adecuado *

5 Las paredes son lisas, lavables, impermeables y no "
desprenden particulas

6 Las paredes son de colores claros y estan bien conservadas *
Las uniones de pisos y paredes estan selladas y son céncavas *

8 Las uniones de pisos y techos estan selladas *

=] Los techos estan limpios y permiten la facil limpieza *

10 |Los techos son lisos, lavables e impermeables *

11 |Los techos no permiten la acumulacién de suciedad *

12 Los techos no desprenden particulas y son de facil .
mantenimiento

13 Existen goteras en los tehos o alguna otro tipo de abertura -

que sea fuente de contaminacién

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Firma de verificacion

MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 42

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: VENTANAS, PUERTAS Y OTRAS ABERTURAS

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: VENTANAS, PUERTAS Y OTRAS ABERTURAS

elaborado por: |Mishe|l Lafuente D.

Fecha: |

|hora:|

VENTANAS -PUERTAS-OTRAS ABERTURAS

Sl

NO

N/A

OBSERVACION

Estan construidas de material que no permiten
contaminaciones

Son de facil limpieza

No desprenden particulas o represetnan un riesgo para la
inocuidad del producto

Estan en buen estado de conservacion y se cierran
hermeticamente

Las puertas son lisas y no absorbentes

Existe conexidn directa con el exterior

Existen sistemas de proteccion contra insectos, roedoresy
otros

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Elaborado por:

Firma de verificacidn

MSc. Maria Fernanda Morales R.

Lafuente, Mishell. 2012.
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.TABLA 43

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: ILUMINACION-VENTILACION

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: ILUMINACION-VENTILACION

elaborado por: |Mishe|l Lafuente D.
Fecha: | |hora: |
ILUMINACION-VENTILACION Sl |[NO |N/A OBSERVACION
1 |Existe suficiente luz natural y artificial en la planta *
2 |Lailuminacidén no altera el color de los productos *
Existen fuentes de luz artificial sobre lalinea de producciény
3 |posee las seguridades necesarias en caso de ruptura de *

dichos dispositivos

Los accesorios que proveen de luz artificial estan limpios 'y *
en buen estado de conservacidn

Posee ventilaciéon adecuada para evitar la entrada de polvo,
condensacidn de vapor y remover el calor

Estan ubicados de forma que evita el paso del aire de un area
contaminada a una limpia

7 |Existen registros de limpieza y mantenimiento

Firma Firma de verificacion
Responsable: Mishell A. Lafuente D. MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 44

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: ABASTECIMIENTO DE AGUA

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: ABASTECIMIENTO DE AGUA

elaborado por: IMisheII Lafuente D.

Fecha: |

|hora:|

ABASTECIMIENTO DE AGUA

SI |[NO |N/A OBSERVACION

El suministro de agua que se utiliza para materias primas
cumple con la normativa

La fuente de agua se encuentra protegida o cubierta

Existen registro de controles fisico quimicos el agua

Las instalaciones para almacenamiento de agua estan
adecuadamente disefiadas, construidas y mantenidas para
evitar la contaminacion

Se dispone de registros de monitoreo de los tratamientos
quimicos del agua

El volumen y la presion del agua son los requieridos para el
proceso productivo

Existen registros de limpieza y el mantenimiento de los
sistemas de agua

El sistema de agua potable esta en buenas condiciones

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Firma de verificacion
MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 45

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: MANEJO DE RESIDUOS

CONDICIONES DE LAS INSTALACIONES: MANEJO DE RESIDUOS

elaborado por: |Mishe|l Lafuente D.
Fecha: | |hora: |
MANEJO DE RESIDUOS SI NO N/A OBSERVACION
La planta posee sistema de eliminacién de desechos que
1 |previene lageneracion de malos olores, contaminaciéony *

refugio de plagas

Posee con un sistema de recoleccién, depdsito y eliminaciéon
de residuos sélidos

Los desechos son recolectados en recipientes con tapay %
estan identificados

Los residuos se remuven frecuentemente del area de
produccién

Estan las dreas de depdsito de desechos sélidos ubicadas
fuera de la areas de produccién

Los derenajes y sistemas de evacuacioén y alcantarillado
cumplen con la normativa vigente

Las areas de desperdicios estan alejadas del area de
produccién

Firma Firma de verificacion
Responsable: Mishell A. Lafuente D. MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 46

EQUIPOS Y UTENSILIO

EQUIPOS Y UTENSILIOS

elaborado por: IMisheII Lafuente D.
Fecha: | |hora: |
EQUIPOS Y UTENSILIOS SI |[NO |N/A OBSERVACION
1 |Los equipos corresponden al tipo de proceso productivo *

Estan instalados, construidos y disefiados para satisfacer los
requerimientos de produccién

3 |Estan ubicados con el flujo hacia adelante

4 |Los equipos osn exclusivos para cada area *

Estan tanto los equipos como utensilios, hechos de
5 |materiales atdxicos, ressitentes, inertes, de facil limpiezay *
desinfeccién

estan diseflados de forma que no representan un rieso para
la inocuidad del producto

Los operadores disponen de instructivos sobre el manejo de
los equipos

Las instrucciones de manejo de equipos estan junto a cada
maquina

Firma Firma de verificacién
Responsable: Mishell A. Lafuente D. MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 47

LIMPIEZA, DESINFECCION Y MANTENIMIENTO

LIMPIEZA, DESINFECCION, MANTENIMIENTO

elaborado por: |Mishe|| Lafuente D.

Fecha: |

|hora: |

LIMPIEZA, DESINFECCION, MANTENIMIENTO

Sl

NO

N/A

OBSERVACION

La planta tiene un programa de mantenimineto preventivo

1 para asegurar el funcionamiento eficaz de los equipos *
2 Existe registro de mantenimiento de equipos *
3 Existe registro de calibracion de equipos e informes de -
responsabilidad correspondientes
4 Existen programas escritos para limpieza, desinfeccién *
5 Existen registros de limpieza y desinfeccidon *
6 Existen registros de las valdiaciones de las sustancias %
permitidas para limpiezay desinfeccién
Las tuberias por donde viaja el producto son inertes, no
7 porosas, impermeables y facilmente desmontables para su *
limpieza
8 Existen manuales técnicos de los equipos *
5 Existen procedimientos escritos de limpieza de equiposy .
utensilios
10 |Existen registros de limpiezay desinfeccidn *

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Firma de verificacion

MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 48
PERSONAL: EDUCACION

PERSONAL: EDUCACION

elaborado por: Mishell Lafuente D.

Fecha: hora:
EDUCACION Sl [NO |N/A OBSERVACION
1 Tiene definidos los requisitos que debe cumplir el personal |
para cada drea de trabajo
5 Se ejecuta programa de capacitacidny adiestramiento en .

BPM

3 |Posee programas de evaluacion al personal

4 personal nuevo en relacion a las labores
asumir

Existe un programa o procedimiento especifico para el

que tendrad que *

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Firma de verificacion

MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 49

PERSONAL: SALUD

PERSONAL: SALUD

elaborado por: Mishell Lafuente D.

Fecha: hora:
SALUD SI [NO |N/A OBSERVACION
1 El personal que labora en |a planta posee carnet de salud «
vigente

2 |Existe un botiquin en caso de emergencia

Se lleva un control sobre las enfermedades infecto-
contagiosas o lesiones cutaneas del personal

Existe un registro de accidentes

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Firma de verificacion

MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 50

PERSONAL: HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION

PERSONAL: HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION

elaborado por: |Mishe|l Lafuente D.

Fecha: |

|hora: I

HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION

Si

NO

N/A

OBSERVACION

Poseen normas escritas de limpieza e higiene para el

1 *
personal

2 Conoce el personal estas normas *

3 Poseen indumentaria adecuada para la ejecucidon de sus "
funciones

aq Estan dichas indumentarias en perfecto estado de limpieza *

5 Estan las botas, guantes, gorros, mascarillas limpiosy en *

buen estado
6 El material del que estan hechos no genera ningun tipo de -
contaminaciéon
- EL tipo de calzado que usa el personal de planta dentro de las -
areas de trabajo es el adecuado

Existen aviso o letreros e instrucciones referentes a la

8 higiene, manipulacién y medidas de seguridad en lugares *
visibles para el personal

5 Se dispone la necesidad de lavarse las manos antes de -
ponerse guantes

10 Todo el personal se lava las manos cada vez que entray *

regresa al area de produccién

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Elaborado por:

Firma de verificacion

MSc. Maria Fernanda Morales R.

Lafuente, Mishell. 2012.
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.TABLA 51

PERSONAL: COMPORTAMIENTO

PERSONAL: COMPORTAMIENTO

elaborado por: |Mishe|| Lafuente D.

Fecha: |

|hora: |

COMPORTAMIENTO

Sl

NO

N/A OBSERVACION

Existen instrucciones de prohibicién visibles y registros de
cumplimiento de las mismas en cuanto a no fumar, comer, o
beber en las dreas de trabajo

El cabello esta cuerbierto con malla

No circulan personas extrafias en las areas de produccion

EL personal lleva uias cortay sin esmalte

EL personal no porta joyas o bisuteria

el personal no usa perfumes o maquillaje

El personal no porta en los bolsillos del uniforme accesorios
electronicos

Existe extintory el personal esta capacitado par ausarlo

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Firma de verificacion
MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 52
PRODUCCION: MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

PRODUCCION: MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

elaborado por: IMisheII Lafuente D.

Fecha: | |hora:|

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS SI NO N/A OBSERVACION

1 Existe una selecciéon de proveedores de materias primas e .
insumos

> Existen registros de control de los proveedores "
seleccionados
Tienen especificaciones de materias primas *

a Se inspelcciona y calsifica las materias primas durante su "
recepcion

5 Cada lote de materia prima recibido es analizado con un plan|
de muestreo

6 Las materisa primas estan debidamente identificadas incluso .
aquellas trasvasadas

7 Los aditivos cumplen con la normativa de etiquetado *

8 Existe un sistema para la rotacidn correcta de las materias "
primas
Los recipientes, envases contenedores o empaques son de

9 materiales que no desprenden substancias que causen *
alteraciones o contaminaciones

10 Las dareas de almacenamiento estan separadas del area de -
produccién

11 |No estala materia prima en contacto con el suelo *

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Firma de verificacion

MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 53
PRODUCCION: AGUA

PRODUCCION: AGUA

elaborado por:  |Mishell Lafuente D.

Fecha: hora:

AGUA SI [NO |N/A OBSERVACION

El agua que se utiliza como materia prima es potabilizada de Es tomada de [a linea de agua potable de guayaquil

* ..
1 acuerdo con al norma INEN respectiva aunque esta no cumple con el minimo de cloro en el
agua establecido en la normativa

2 |Se registra las evaluaciones fisico quimicas del agua *
3 Lalimpieza del lavado de materias primas, equipos y .
materiales es con agua tratada
4 |Existen registros de controles quimicos del agua *
Firma Firma de verificacion
Responsable: Mishell A. Lafuente D. MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 54
PRODUCCION: OPERACIONES DE PRODUCCION

PRODUCCION: OPERACIONES DE PRODUCCION

elaborado por: Mishell Lafuente D.

Fecha:

|hora: |

OPERACIONES DE PRODUCION

Sl

NO

N/A

OBSERVACION

Existe una planificacién de las actividades de produccién

Existen especificaciones escritas para el proceso de
produccién

Los procedimientos de produccién estan validados

Existen registros de cumplimiento de las condiciones de
operacion: tiempo, temperatura, aw, pH, etc

Los procedimientos de fabricacién estan disponibles

o (0| » W[ N

Existen registros de verificacion de limpieza antes de
empezar la fabricacién

Estan determinados los puntos criticos de control y se
controlan

Existen procedimientos de limpieza

Se registran la realizacion de la limpieza, controles de
aparatos de medicion en buen estado de funcionamiento,
temperaturas, etc.

10

Se registra en un documento cada paso importante en la
produccién

11

Se toman precauciones para evitar la contaminacién cruzada

12

En caso de anormalidades detectadas durante la produccién
se toman las acciones correctivas y se registran estas.

13

El alimento elaborado cumple con las normas establecidas

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Elaborado por:

Firma de verificaciéon

MSc. Maria Fernanda Morales R.

Lafuente, Mishell. 2012.

134



TABLA 55
PRODUCCION: ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

PRODUCCION: ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

elaborado por: Mishell Lafuente D.
Fecha: |hora: |
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO SI |[NO |N/A OBSERVACION
1 Los alimentos estan envasados, etiquetados y .

empaquetados de conformidad a la regulacidon respectiva

Los alimentos envasados y empaquetados llevan una
etiqueta que permite conocer el niumero de lote, fecha de
produccién, identificaciéon del fabricante a mas de formacién
adicional que correspondan segun el reglamento técnico

Existe una capacitacidn al personal sobre el riesgo de
posibles contaminaciones cruzadas

Se efectua un llenado o envasado delproducto en el menor
tiempo posible para evitar la contaminacién del mismo

5 |Tiene un procedimiento escrito para el envasado *

6 |Llevaun registro de los envases

7 |existen registros de verificacion de limpieza de los envases

existen registros de verificacion de limpieza antes de
empezar el envasado, etiquetado y empaquetado

Firma Firma de verificacion
Responsable: Mishell A. Lafuente D. MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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TABLA 56
ALMACENAMIENTO

ALMACENAMIENTO

elaborado por: Mishell Lafuente D.

Fecha:

|hora: |

ALMACENAMIENTO

Sl

NO

N/A

OBSERVACION

1 |Elalmacenamiento es el adecuado para el producto

Existen registros de la limpieza realizada al lugar de
almacenamiento del PT

Existen registros de las condiciones de temperatura que
aseguren la condicién de los alimentos

4 |Existen especificaciones para producto terminado

5 |Existen procedimientos para la colocacion del producto

Existe un procedimiento para que garantice que lo primero
gue entra sea lo primero que salga

Los alimentos almacenados estan debidamente identificados
indicando su condicion: aprobado, rechazado

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Firma de verificacion

MSc. Maria Fernanda Morales R.

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012
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TABLA 57
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

elaborado por: Mishell Lafuente D.

Fecha: |hora:|

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD Sl NO N/A OBSERVACION

1 Existe un procedimiento escrito y registros para el muestreo "
de materias primas

2 Dispone de procedimientos escritos y registros para el "
muestreo de productos terminados

3 |Se controla cada lote producido

a Se aprueban o rechaza productos, insumos, etc. Segun las N
especificaciones.

5 |Existen registros de controles de materias primas *

6 Existen registros de controles de material de envase y
empaque

7 |Existen registros de controles de producto terminados *

8 |Existen procedimientos paratoma de muestras *

9 |Existen procedimientos para Uso de equipos *

10 |Existen procedimientos para control del agua *

11 |Existen procedimientos para almacenamiento *

Firma
Responsable: Mishell A. Lafuente D.

Elaborado por:

Firma de verificacion

MSc. Maria Fernanda Morales R.

Lafuente, Mishell. 2012.
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Mediante los check list se puede comprobar un incremento en el
cumplimiento de los aspectos contenidos en la normativa nacional de
Buenas Préacticas de Manufactura, esto se ve corroborado con la tabla de
resultados, en donde se contrasta resultados anteriores y posteriores a la

implementacion.

TABLA 58
CUMPLIMIENTO DE BPM POSTERIOR A IMPLEMENTACION
% DE CUMPLIMIENTO | % DE CUMPLIMIENTO
CHECKLIST ANTES DE DESPUES DE
IMPLEMENTACION IMPLEMENTACION
VENTANAS -PUERTAS-OTRAS
ABERTURAS 100 100
PISOS -PAREDES -TECHOS 85 100
EQUIPOS Y UTENSILIOS 75 100
ILUMINACION-VENTILACION 71 100
LOCALIZACION 67 89
DISENO Y CONSTRUCCION 57 83
MANEJO DE RESIDUOS 57 100
AREAS INTERNAS 50 100
COMPORTAMIENTO 50 88
AGUA 50 100
HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION 40 100
OPERACIONES DE PRODUCCION 31 100
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS 27 100
EDUCACION 25 100
SALUD 25 50
ALMACENAMIENTO 14 86
ABASTECIMIENTO DE AGUA 13 88
ENVASADO, ETIQUETADO Y
EMPAQUETADO 13 100
LIMPIEZA, DESINFECCION,
MANTENIMIENTO 10 100
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD 0 100

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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Por otra parte la comprobacion de la reduccion microbiana de las
superficies, los puntos tomados para comprobacion fueron aquellos que
dieron valores fuera del rango permitido segun la normativa mexicana

para superficies, los puntos muestreados fueron (Tabla 31):

- Mesobn
- Botellas

- Guantes de operadora 1

Se realiz6 un re muestreo y se realizaron los procedimientos de siembra

estandares, obteniéndose los siguientes resultados:

TABLA 59

COMPARACION DE RESULTADOS PREVIO Y POSTERIOR A
IMPLEMENTACION DE LAS OPERACIONES DE SANEAMIENTO

COMPARACION DE RESULTADOS PREVIO Y POSTERIOR A
IMPLEMENTACION DE LAS OPERACIONES DE SANEAMIENTO

ANTES DE IMPLEMENTACION DESPUES DE
IMPLEMENTACION
MUESTRA MESOFILOS COLIFORMES MESOFILOS COLIFORMES

UFC/mI UFC/mI
mesaén 7,8*10"3 <3 NMP/cm? 2,8*10"2 <3 NMP/cm?
botellas 1*1073 23 No <3 NMP/cm?
NMP/botellas crecimiento
GOP1 3*10"3 9 NMP/guantes 3*10M1 <3 NMP/cm?

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.
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Observando la tabla, se ve que hubo una reduccion considerable de la
carga microbiana en las superficies en contacto con los alimentos, al
contrastarla con la NORMA OFICIAL MEXICANA NOM 093-SSA1-1994
BIENES Y SERVICIOS, PRACTICAS DE HIGIENE Y SANIDAD EN LA
PREPARACION DE ALIMENTOS QUE SE OFRECEN EN
ESTABLECIMIENTOS FIJOS vy la normativa peruana GUIA TECNICA
PARA EL ANALISIS MICROBIOLOGICO DE SUPERFICIES EN

CONTACTO CON ALIMENTOS Y BEBIDAS

TABLA 60
SUPERFICIES INERTES

SUPERFICIES INERTES

METODO SUPERFICIE REGULAR SUPERFICIE IRREGULAR
HISOPO
ENSAYO Limite de Limite Limite de Limite permisible
deteccién del permisible Deteccion del
Método método
Coliformes < 0.1 UFC/cm® < 1UFC/cm® <10 UFC/ <
totales superficie 10UFC/superficie
muestreada muestreada

Patégenos Ausencia/superfici  Ausencia/superfi  Ausencia/superfici  Ausencia/superfici

e muestreada en cie muestreada e muestreada e muestreada

cm? en cm?

Fuente: guia técnica para el analisis microbioldgico de superficies en

contacto con alimentos y bebidas, Peru.
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TABLA 61
ESPECIFICACIONES MICROBIOLOGICAS EN SUPERFICIES VIVAS E
INERTES.

SUPERFICIE MESOFILOS (UFC/cm?) COLIFORMES (UFC/cm?)

VIVAS <3000 <10

INERTES <400 <200

Fuente: norma oficial mexicana nom-093-ssal-1994, bienes y servicios.
Préacticas de higiene y sanidad en la preparacién de alimentos que se ofrecen

en establecimientos fijos. Apéndice informativo B, punto 2.

4.2. Validacion de Producto Terminado

Una vez realizados todos los andlisis microbiologicos de superficies
y del producto final y obtenido los resultados en el laboratorio de
IAL, se procede a la toma de muestras del producto terminado y a
su envio al Laboratorio Acreditado PROTAL, para esto se tomaron

las siguientes muestras:

— Leche de soya de Durazno

— Leche de soya de Vainilla

Los otros sabores, leche de soya fresa y coco, se analizaron en el
Laboratorio de Microbiologia de Ingenieria en Alimentos, puesto

gue la fundacion beneficiada considerd validar los resultados de los
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dos sabores que mas se producian, dejando de lado los otros de
menor produccion, razén por la cual en estos dos ultimos sabores
no presentan analisis de Bacillus cereus dado que el laboratorio no

cuenta con los materiales necesarios para su analisis.

Las muestras fueron tomadas segun la normativa NTE INEN 1 529-
2:99 y su transporte se utilizé un cooler y icepacks, de forma que se
mantenia la muestra a una temperatura de 4 °C hasta la llegada al

laboratorio acreditado.

Los resultados fueron obtenidos una semana después de la entrega
de muestras, los pardmetros analizados estuvieron basados en los
valores medios permitidos de la normativa guatemalteca para leche
de soya, a continuacion los resultados mostrados de forma

resumida.
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TABLA 62
RESULTADOS
Resultados
Ensayos Unidad Limites Vainilla Fresa Coco Durazno
realizados permitidos
Levaduras UFC/mi 100 <1.0 <1.0 <1.0 <1.0
y Mohos
Aerobios UFC/mlI 1000 4.0 x 2.0x 1,2x 6,8 x
Mesofilos 1072 1072 1072 1072
Bacillus UFC/ml 100 14x | - | - 1,1x
cereus 1072 1072
Coliformes [ UFC/ml <1.0 <1.0 <1.0 <1.0
totales <10

Elaborado por: Lafuente, Mishell. 2012.

Como se ve los valores de Bacillus cereus estan fuera de parametro
segun la normativa Guatemalteca COGUANOR NTG 34031, pero
segun Departamento de

investigaciones realizadas por el

Microbiologia, de la Universidad de Nigeria, Nsukka
especificamente en su paper “Isolation and characterization of the
bacterial flora of soy milk sold in Nsukka market” explica que se
requiere de una elevada cantidad de células vegetativas cerca del
orden de 10”8 CFU/g para causar una intoxicacion alimentaria, ellos

se basan para concluir esto, en las investigaciones realizadas por
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Mossel et al. en Microbiological Quality Control, In: Quality control in

the Food Industry Vol 1, 2nd Edition 1984 y en datos propios.

Por otra parte una investigacion holandesa realizada en leche de
vaca “A risk assessment study of Bacillus cereus present in
pasteurized milk” en el afio 1997. Realizaron pruebas con humanos
voluntarios, en donde se les suministro durante tres semanas
consecutivas leche de vaca contaminada con Bacillus cereus entre
1075 a 1078 células vegetativas por cada mililitro, en donde ningun
voluntario presentd sintomatologia de infeccion, por otra parte la
mayoria de las normativas europeas presentan limites de células
vegetativas de Bacillus cereus entre 10" a 10"5 UFC/ml, esto
demuestra que la leche de soya a pesar de tener valores superiores
a la normativa Guatemalteca, sigue siendo inocua si se basa en las
investigaciones realizadas, manteniéndose dentro del mismo ciclo

logaritmico que establece la norma.



CAPITULO 5

5. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

De acuerdo a los resultados obtenidos se concluye lo siguiente:

5.1. Conclusiones.

Se implement6 todo el sistema de BPM segun el Decreto
Ejecutivo 3253 del Ecuador, asi como las operaciones de
saneamiento, sus registros y procedimientos, cumpliéndose asi

el objetivo de esta tesis.

Todas las presentaciones del producto obtuvieron en los
resultados ausencia de coliformes totales, Mohos y levaduras,
cumpliendo con la normativa guatemalteca para leche de soya
pasteurizada COGUANOR NTG 34031 y con los limites

establecidos por la SOYFOODS ASSOCIATION OF AMERICA.

Se redujo la carga microbiana en todas las presentaciones del

producto final, obteniéndose resultados en mesdfilos de 4 x
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1072, 2 x 1072, 1,2 x 1072, 6,8 x 10”2 en vainilla, fresa, coco y
durazno respectivamente, cumpliendo con la exigencia en dicho
pardmetro de la normativa guatemalteca para leche de soya
pasteurizada COGUANOR NTG 34031, con la normativa INEN
NTE 10:2009 Cuarta Revisibn para leche pasteurizada.
Requisitos, que es la Unica guia a nivel nacional y finalmente
con el parametro establecido por la American Public Health
Association acogido por la SOYFOODS ASSOCIATION OF

AMERICA, que establece un limite de 20000 UFC/g.

En el caso de Bacillus cereus, no se cumple con la normativa
guatemalteca para leche de soya pasteurizada COGUANOR
NTG 34031, aspecto que puede deberse a una insuficiente
reduccion de carga microbiana por parte del proceso térmico,
situacion que no puede ser confirmada dado que no hubo
estudio de carga inicial de Bacillus cereus en el producto previo

a su pasteurizacion.

A pesar de que la cantidad de células vegetativas de Bacillus
cereus presente en los productos analizados es de 10% vy
excede la normativa guatemalteca para leche de soya

pasteurizada COGUANOR NTG 34031, existen investigaciones
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realizadas que demuestran que todos los alimentos que
causaron intoxicaciones alimentarias por este microorganismo
poseian cantidades superiores a 1078 de células vegetativas,
ademas de realizarse un estudio donde personas voluntarias
ingirieron durante tres semanas consecutivas leche de vaca
contaminada con 10’ de Bacillus cereus y no hubo efectos

negativos en los voluntarios.

La SOYFOODS ASSOCIATION OF AMERICA indica que se
requiere un sistema de APPCC para industrias productoras de
leche de soya, lo cual evidencia que el sistema de BPM y de
operaciones de saneamiento puede que no sean suficientes
para sostener la calidad sanitaria del producto, evidenciandose
esto en los resultados de Bacillus cereus en las diferentes

presentaciones del producto terminado.

La capacitacibn otorgada a los operarios sobre BPM vy
operaciones de saneamiento demostr6 su utilidad al ver
reducida la carga mesofilica y de coliformes totales, ademas se
evidencio el cumplimiento de registros de las operaciones de

control y del sistema implementado en general.
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5.2. Recomendaciones.

Se recomienda llevar un control estricto del agua potable
almacenada en las cisternas del orfanato para evitar que plagas
la infecten nuevamente y perjudiquen la calidad del producto

final.

Es necesario que se establezca una periocidad en los analisis
microbiolégicos realizados al producto terminado como forma
de hacer seguimiento del mantenimiento del sistema BPM,
ademas de una capacitacion constante al personal tanto fijo

COmo nuevo.

Se recomienda para futuras investigaciones estudiar la cantidad
de reducciones logaritmicas realizadas por el equipo de la vaca
mecanica, de forma que se pueda determinar su efectividad en

la destruccion bacteriana, en especial para Bacillus cereus.

Se propone la utilizacion de soya certificada, dado que en
pruebas realizadas se demostré una reduccién en los tiempos
de coccién, mejoras organolépticas del producto final en cuanto
al color y sabor y la eliminacion del factor anti nutricional desde

la materia prima.



APENDICES



APENDICE 1

PROYECTO VACA MECANICA ORFANATO INES DE CHAMBERS
VIVERO

PROCEDIMIENTO PARA ELABORACION DE LOTES

PAG. 1/4

ELABORADO POR: | REVISADO POR: MSc.
MISHELL LAFUENTE | MARIA FERNANDA
DIAZ MORALES

APROBADO POR: MSc.
MARIA FERNANDA
MORALES

FECHA ELABORACION: 2011-10-25

1. OBJETIVO

v Elaborar un instructivo que facilite el entendimiento del sistema de
identificacion de lotes.

v Facilitar la trazabilidad del producto, tanto hacia adelante como hacia
atras.

2. CAMPO DE APLICACION
Este procedimiento se aplica a todos los batch producidos.

3. ANTECEDENTES
e El personal ha sido capacitado sobre este procedimiento.
e Este procedimiento es aplicable para todos los lotes producidos y
todas las variedades de sabor.




4. INSTRUCTIVO

4.1.CREACION DE LOTE

Se basara en la simbologia asignada para cada sabor:

Fresa-FRE

Durazno-DU [ Codificacion de ]

Vainilla-VA
Coco-CO

v' Se ubica con el formato: Fecha/ sabor/numero de batch, el
namero de batch no pasara de 16 que es la maxima cantidad de
batchs que se pueden lograr por dia.

Ejemplo: 22.11.11DU12, esto implicaria que dicha botella fue
elaborada el 22 de noviembre del 2011 en el sabor durazno y fue
en el batch 12.

v' Este procedimiento se realizara al finalizar cada parada y el lote
sera anotado en la hoja de REGISTRO DE CONTROL DE
PROCESO.

Una vez codificados los envases, se procede al almacenamiento en

refrigeradora.



5. REGISTRO

NOIDVOI4143A 30 VINYI4 318VSNOdS3Y 30 VIAYIA
$3U0
12BAJ3S0
Jopeud)|
B|[0
ouljow
07T | YLy ao1 [y L Aoy LAy [ Lot |y L] 301 )y L 301 (L] Aot |l |L
9T HOLvd ST HOLYE T HOLYE ETHOLVE {THOLYE TTHOLYE 0T HOLvd 6 HILVE 0difib3
Jopeud)|
B|[0
ouljow
3007 13143007 (3 1L, 43107 13 (1.0 3107 [ 3 (L, 1 3107 |3 0,0 3107 13 (0,0 3107 (3 1L, 03107 13 (L 0dIND3
8 HOLVd L HILVE 9 HILVE S HILYE 7 H)LVd ¢ HOLvd ¢ HLvd ] H)Lvd
053004d 30 T041NOD 30 04151934
2JqUION
BYY34




APENDICE 2

PROYECTO VACA MECANICA ORFANATO INES DE CHAMBERS VIVERO

INSTRUCTIVO DE INSPECCION DE INDICADORES DE TEMPERATURA Y

PRESION

ELABORADO POR: | REVISADO POR: MSc.
MISHELL LAFUENTE | MARIA FERNANDA
DIAZ MORALES

FECHA ELABORACION: 2011-10-19

APROBADO POR: MSc.
MARIA FERNANDA
MORALES

1. OBJETIVO

v' Garantizar el correcto estado y funcionamiento de los equipos de

medicion de temperatura.

v .Asegurar que las mediciones de los puntos criticos de control son

acertadas y fiables.

2. CAMPO DE APLICACION

Este procedimiento se aplicara a todas los equipos de medicion que
poseen los equipos del proyecto “VACA MECANICA: INES
CHAMBERS VIVERO vy sera realizado por todo el personal que labora

dentro de las instalaciones.

3. ANTECEDENTES

e El| personal ha sido capacitado sobre este instructivo y su

aplicacion.

4. INSTRUCTIVOS

4.2.REVISION DE UTENSILIOS DE TEMPERATURA Y PRESION




v" Inspeccionar visualmente, todos los dias, el estado fisico de los
termémetros.

v' Sumergir el termémetro bimetalico en agua hirviendo, y ajustar el
termémetro a 100°C manualmente como se explica en el manual
del equipo, esto se hara una vez por mes.

v' Coordinar con expertos para la calibraciéon de los equipos de
medicion de temperatura y presién, semestralmente.

v Registrar fecha de calibracion y de futura re calibracion.

5. MONITOREO

iTEM QUE cOMO CUANDO | MONITORISTA
Estado Fisico | '"SPeccion | iario
visual
Termbémetros n?QJ:JZI P Id
funcionamiento Semanal ersonal de
con agua planta
hirviendo
manometro | Estado FISICO Inspeccion diario
visual
6. ACCIONES CORRECTIVAS
ITEM ACCION CORRECTIVA

En caso de no estar ajustado a la
temperatura correcta el termémetro
bimetalico, se procedera a ajustarlo
como se indica en los manuales
propios del equipo.

En caso de no estar en buenas
condiciones fisicas, llamar al
técnico encargado de la reparacion.
En caso de no encontrarse
fisicamente en buenas condiciones
se llamara al técnico para la
revision del equipo.

Termbémetros

Mandmetro




7. VERIFICACION

ITEM QUE COMO CUANDO | MONITORISTA
Correcta
Termémetros | medicion de | Inspeccién
temperatura técnica semestral Técnicos
frente a un externos
Correcta .
. . patron
manometro medicion de
presion

8. REGISTROS
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APENDICE 3

PROYECTO VACA MECANICA ORFANATO INES DE CHAMBERS VIVERO

INSTRUCTIVO PARA ELABORACION DE LECHE DE SOYA

ELABORADO POR:
MISHELL LAFUENTE
DIAZ

REVISADO POR: MSc.
MARIA FERNANDA
MORALES

FECHA ELABORACION: 2011-10-19

APROBADO POR: MSc.
MARIA FERNANDA
MORALES

1. OBJETIVO

v' Establecer de forma resumida el proceso productivo estandar para la
elaboracion de leche de soya saborizada.

v' Garantizar la correcta elaboracion de leche de soya.

v Asegurar la inocuidad del producto final.

CAMPO DE APLICACION

v’ Este instructivo se ejecutara en todas las producciones programadas.

3. ANTECEDENTES

e El personal ha sido capacitado sobre este instructivo.

e Laformula esta disefiada para los tipos de equipos y para cada
variedad fabricada.

e Todos los equipos funcionan y estan en buen estado.




. INSTRUCTIVOS

4.1.PROCESO PRODUCTIVO
4.1.1. Remojo

e Pesar 2 kg de soya seca

e Eliminar manualmente las impurezas de la soya
e Remojar con agua potable suficiente por 4 horas
e Escurrir soya con cedazo

e Enjuagar soya con agua potable dos veces.

e Escurriry pesar.

4.1.2. Molienda

e Ingresar la soya remojada ( 4 kg) por la tolva y agregar 14 litros de
agua potable.

e Cerrar Tolva

e Esparcir agua clorada de 10 ppm de concentracién ( atomizador)

e Permitir ingreso de vapor

e Esperar 15 minutos y cerrar ingreso de vapor

e Triturar por 15 minutos

e Abrir llave mariposa para liberar producto

4.1.3. Filtrado

e Colocar el lienzo de tela en el cilindro con los bordes cubriendo al
cilindro.

e Sostener el lienzo, y permitir el flujo del molino hacia la prensa.

e Revolver con cucharén el bagazo para facilitar el filtrado.

e Producto sera receptado en olla de 36 litros de capacidad.

e Una vez filtrado todo le producto, ubicar la tapa prensa y ajustarla en
forma de cruz

e Empezar a prensar hasta que se pueda, no exceder la fuerza ejercida
para evitar la rotura del lienzo.

e Levantar la prensay retirar la tapa



e Retirar lienzo con bagazo, eliminar bagazo y lavar el lienzo con agua
a 5ppm Cloro.
e Sumergir lienzo limpio en agua de remojo de lienzo.

4.1.4. Mezclado

e Medir la temperatura del producto, debe estar a 80 grados
centigrados.

e Agregar azucar, sal y aditivos segun férmulas.

e Revolver hasta la total disolucion.

e Comprobar temperatura del producto debe estar entre 70 a 75 grados
centigrados.

4.1.5. Envasado

e Verificar que temperatura del producto sea 70 a 75 grados centigrados

e Trasvasar el contenido del a olla, al tanque dispensador.

e Embotellar el producto en las botellas previamente sanitizadas a un
minimo de 70°C

4.1.6. Enfriado

e Utilizar agua con una concentracion de 5 ppm de cloro.

e Sumergir botellas y esperar hasta que el producto tenga una
temperatura en la que pueda ser manipulado facilmente sin riesgo de
quemarse.

e Ubicar botellas en refrigerador

5. MONITOREO

Cada lote de produccion sera debidamente identificado, segun explica el
manual de creacion de lotes y los datos de temperatura y tiempos en los
puntos de coccion, filtrado y envasado seran registrados adecuadamente en
la hoja de registro CONTROL DE PROCESO (ANEXO 1), asi como también
el lote asignado a la produccion de cada parada.



ITEM QUE cOMO CUANDO | MONITORISTA
MOLINO(COCCION) Con
OLLA(FILTRADO) temperatura termoémetros Durante Operador
y operaciones
LLENADORA(ENVASADO) cronometro

6. ACCIONES CORRECTIVAS

ITEM

ACCION CORRECTIVA

MOLINO(COCCION)

OLLA(FILTRADO)

LLENADORA(ENVASADO)

En caso de existir desviaciones en los valores de
temperaturas y tiempos, estos seran rectificados
como indica el proceso arriba descrito.

7. VERIFICACION

iTEM QUE cOMO CUANDO | MONITORISTA
MOLINO(COCCION)
OLLA(FILTRADO) registros Inspeccion Al _fmal de Operador
visual la jornada
LLENADORA(ENVASADO)

8. REGISTROS
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APENDICE 4

PROYECTO VACA MECANICA ORFANATO INES DE CHAMBERS VIVERO

INSTRUCTIVO PARA ELABORACION DE SOLUCIONES CLORADAS

ELABORADO POR:
MISHELL LAFUENTE
DIAZ

REVISADO POR: MSc.
MARIA FERNANDA
MORALES

FECHA ELABORACION: 2011-10-19

APROBADO POR: MSc.
MARIA FERNANDA
MORALES

1. OBJETIVO

v' Detallar el procedimiento para elaborar soluciones con diferentes
concentraciones de cloro.
v' Garantizar mediante la aplicacién de este instructivo, la inocuidad del
producto terminado.
v' Reducir, mediante la aplicacion de este instructivo, la pérdida de
producto por reduccion de su vida til.

CAMPO DE APLICACION

e Este instructivo se aplicara a todas las soluciones de agua que se
utilicen dentro de la planta.

3. ANTECEDENTES

e El personal ha sido capacitado sobre este instructivo
e EL cloro utilizado es comercial, utilizado con frecuencia por los

hogares.

. PROCEDIMIENTOS




4.1.

4.2.

PREPARACION DE SOLUCION DESINFECTANTE (AGUA
CLORADA 10PPM)
Este proceso se aplica a las soluciones utilizadas en:

— Lavado de equipos

— Limpieza de mesones

— Limpieza de suelos y paredes

— Agua para desinfeccion de botas

— Atomizador..

Se aplica esta formula para determinar la cantidad de cloro a usarse:

litros x X ppm de cloro
5.5% * 10

= Kg de cloro

Para simplificar la creacion de la solucion de cloro a 10ppm de
concentracion seguir los siguientes pasos:

Por cada litro de agua se agregaran 4 gotas de cloro
AJAX.

PREPARACION DE SOLUCION DESINFECTANTE (AGUA
CLORADA 5 PPM)
Este proceso se aplica a las soluciones utilizadas en:

— Estacion sanitizante.

— Limpieza y desinfeccion de lienzos.

— Lavado de botellas y tapas

— Agua de enfriamiento

Se aplica esta formula para determinar la cantidad de cloro a usarse:

litros * X ppm de cloro
5.5% * 10

= Kg de cloro

Para simplificar la creacion de la solucion de cloro a 5ppm de
concentracion seguir los siguientes pasos:



Por cada litro de agua se agregaran 2 gotas de cloro
AJAX.

4.3.PREPARACION DE SOLUCION (AGUA CLORADA 3 PPM)
Este proceso se aplica a las soluciones utilizadas en:
— El agua potable dentro de planta
— Remojo de soya.
— Enjuague de soya.
— Elaboracién de leche de soya.

Se aplica esta formula para determinar la cantidad de cloro a usarse:

litros * X ppm de cloro
5.5% = 10

= Kg de cloro

Para simplificar la creacién de la solucién de cloro a 5ppm de
concentracion seguir los siguientes pasos:

Por cada 5 litros de agua se agregaran 6 gotas de
cloro AJAX.

5. MONITOREO

ITEM QUE COMO CUANDO | MONITORISTA
Agua
sanitizacion
de botellas
agua de
enfriamiento Cada
estacion L parada
sanitizante 1 ., Meq!mon .

— Concentracion | con tirillas y Operario en
estacion de cloro colorimetria lanta
sanitizante 2 X P
: (kit de cloro)
lienzo
limpieza de

. Antes
€quIpos despuéys
lavabo de
pileta jornada

atomizador




6. ACCIONES CORRECTIVAS

ITEM ACCION CORRECTIVA

Agua
sanitizacion de
botellas

agua de
enfriamiento
estacion En caso de no estar en la concentracion de cloro
sanitizante 1 correspondiente, se ajustara con la formula dada en
estacion los instructivos, hasta llegar a las cantidades correctas.
sanitizante 2 En caso de que sobrepase la concentracion de cloro,
lienzo se diluira con agua.

limpieza de
equipos
lavabo
pileta
atomizador

7. VERIFICACION

ITEM QUE CcOMO CUANDO MONITORISTA

Agua
sanitizacion
de botellas
agua de
enfriamiento
estacion
sanitizante 1
estacion
sanitizante 2
lienzo
limpieza de
equipos
lavabo
pileta
atomizador

Registros | Inspeccién supervisor en
: semanalmente
de cloro visual planta

8. REGISTROS
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APENDICE 5

PROYECTO VACA MECANICA ORFANATO INES DE CHAMBERS VIVERO

INSTRUCTIVO PARA LIBERACION DE EQUIPOS

MISHELL LAFUENTE MARIA FERNANDA

ELABORADO POR: REVISADO POR: MSc. APROBADO POR: MSc.

MARIA FERNANDA

DIAZ MORALES

MORALES
FECHA ELABORACION: 2011-10-19

. OBJETIVO

v' Garantizar que los equipos estén listos para ser utilizados en la
produccion y que ellos mismos no representen un riesgo para la
inocuidad del producto en proceso y el final.

. CAMPO DE APLICACION
Este proceso se aplicara en todas los equipos que estén en contacto con
los alimentos, incluyendo las ollas y utensilios.

. ANTECEDENTES

e El personal ha sido capacitado sobre este instructivo.
e El personal esta capacitado para la limpieza, desinfeccion de
equipos y elaboracion de soluciones cloradas.

. PROCEDIMIENTOS

e Realizar proceso de limpieza de equipos, segun instructivo

e Enjuagar segun instructivo de limpieza de equipos

e Enjuagar segun los requerimientos del proveedor de detergente.
e Medir pH con tirillas el agua de enjuague.




e Siagua de enjuague esta neutra (7) liberar equipos, de lo contrario
volver a enjuagar.

5. MONITOREO
ITEM QUE cOMO CUANDO | MONITORISTA
Olla de
presion o
Filtro Inspeccion visual
Estado de residuos de Antes y al
prensa : . Personal de
de alimentos y terminar la
Olla de limoi det ¢ . q planta
35 [itros impieza etergente jornada
Medicion de pH
llenadora

6. ACCIONES CORRECTIVAS

ITEM Accion correctiva
Olla de
presion
Filtro o
prensa En caso ge presentar restos organicos o de detergente se
Olla de 35 procedera a volver a limpiar los equipos, en caso de que le
litros pH no sea 7 se procedera al re enjuague.
llenadora

7. VERIFICACION

ITEM

QUE

cOMO

CUANDO

MONITORISTA

Olla de
presion

Filtro
prensa

Olla de 35
litros

llenadora

Revision de

registros

Inspeccion
visual

Una vez por
semana

Personal de
planta




8. REGISTROS
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APENDICE 6

PROYECTO VACA MECANICA ORFANATO INES DE CHAMBERS VIVERO

INSTRUCTIVO PARA LIBERACION DE PRODUCTO TERMINADO Y
ELIMINACION DE PRODUCTO RECHAZADO

ELABORADO POR: | REVISADO POR: MSc.
MISHELL LAFUENTE | MARIA FERNANDA
DIAZ MORALES

APROBADO POR: MSc.
MARIA FERNANDA
MORALES

FECHA ELABORACION: 2011-10-19

1. OBJETIVO
v' Garantizar que el producto que salga de la empresa este con las
caracteristicas requeridas por el consumidor.
v' Eliminar responsablemente los productos que no cumplen con las
especificaciones de producto terminado.
2. CAMPO DE APLICACION

Este procedimiento se aplicara a todos los lotes producidos.

3. ANTECEDENTES
e El personal ha sido capacitado sobre este instructivo.

4. PROCEDIMIENTOS
4.1.INSTRUCTIVO PARA LIBERACION DE PRODUCTO

e Revisar que esté debidamente rotulado y etiquetado segun el lote
asignado




e Abrir una botella y analizar caracteristicas organolépticas segun indica

el cuadro
e En caso de no cumplir los requisitos organolépticos, desechar el lote

completo.

Factor Caracteristica organoléptica

Color Propio del sabor a realizarse

Olor a frejol y propio del sabor a
realizarse

Aspecto Muestra homogénea y liquida no
coagulada.

sabor suavemente Afrijolado y propio del
sabor a realizarse

4.2.INSTRUCTIVO DE DESECHO DE PRODUCTO RECHAZADO
e Separar inmediatamente del resto del producto.

e destapar y desechar en fundas negras

e Cerrar herméticamente y disponer en tacho de basura

5. MONITOREO

ITEM QUE cOMO CUANDO | MONITORISTA

Producto Caracteristicas | Inspeccién | Al Final de Personal de
Terminado | Organolépticas Visual Jornada Planta

6. ACCION CORRECTIVA

ITEM ACCION CORRECTIVA

Producto En caso de alguna desviacion eliminar el
terminado producto.




7. VERIFICACION

ITEM QUE COMO CUANDO | MONITORISTA
Producto : Inspeccion Personal de
) Registros ; Semanal
Terminado Visual Planta
8. REGISTROS
NOMBRE
FECHA
LIBERACION O RECHAZO DE PRODUCTO TERMINADO
DIAL DIA2 DIAS DIA7 DIA9 DIA11 DIA13 DIA14 DIA15
ACEPT |RECHAZ |ACEPT [RECHAZ [ACEPT |RECHAZ |ACEPT |RECHAZ |ACEPT [RECHAZ [ACEPT [RECHAZ |ACEPT |RECHAZ |ACEPT |RECHAZ |ACEPT [RECHAZ
PRODUCTO
DIA1 DIA2 DIAS DIA7 DIA9 DIA11 DIA13 DIA14 DIA15
ACEPT |RECHAZ |ACEPT [RECHAZ [ACEPT |RECHAZ |ACEPT |RECHAZ |ACEPT [RECHAZ [ACEPT [RECHAZ |ACEPT |RECHAZ |ACEPT |RECHAZ |ACEPT [RECHAZ
PRODUCTO
OBSERVACIO
NES
FIRMA RESPONSABLE FIRMA SUPERVISOR




APENDICE 7

PROYECTO VACA MECANICA ORFANATO INES DE CHAMBERS VIVERO

INSTRUCTIVO DE ROTULACION DE PRODUCTOS TRASVASADOS

REVISADO POR: MSc.
MARIA FERNANDA
MORALES

APROBADO POR: MSc.
MARIA FERNANDA
MORALES

ELABORADO POR:
MISHELL LAFUENTE DiAZ

FECHA ELABORACION: 2011-10-19

1. OBJETIVO

v' Asegurar que los productos trasvasados estén debidamente
identificados para evitar confusiones.

2. CAMPO DE APLICACION

Este procedimiento se aplicara para todos los productos que son
trasvasados, soya y azucar.

3. ANTECEDENTES

e El personal ha sido capacitado sobre este instructivo.
e La materia prima es receptada bajo un estricto control de calidad.

4. PROCEDIMIENTOS
¢ Indicar en etiqueta:
o Fecha de elaboracion
o Fecha de caducidad
o Fecha de trasvase realizado




e Remover etiqueta y actualizarla cada vez que se llene envase con
nuevo producto.

5. MONITOREO

iTEM QUE COMO CUANDO | MONITORISTA
SOYA
TRASVASADA Etiqueta Inspeccioén Semanal Personal de
AZUCAR visual planta
TRASVASADA

6. ACCION CORRECTIVA

ITEM ACCION CORRECTIVA
SOYA
TRASVASADA En caso de no estar identificada correctamente, se llenaran
AZUCAR datos con la informacion de el envase original.
TRASVASADA

7. VERIFICACION

iTEM QUE CcOMO CUANDO | MONITORISTA
SOYA
TRASVASADA Inspeccién Personal de
AZUCAR REGISTROS vpisual MENSUAL planta
TRASVASADA
8. REGISTROS
NOMBRE
FECHA
REGISTRO DE TRASVASADOS
FECHAS
SEMANA 1 SEMANA 2 SEMANA 3 SEMANA 4
F.ELAB  [sovA AZUCAR SOYA AZUCAR SOYA AZUCAR SOYA AZUCAR
F. CAD
F.TRASVAS
E
OBSERVAC
IONES

FIRMA RESPONSABLE FIRMA SUPERVISOR




APENDICE 8

PROYECTO VACA MECANICA ORFANATO INES DE CHAMBERS VIVERO

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE FACILIDADES SANITARIAS E
HIGIENE DEL PERSONAL

SSOP4 DOC-1 PAG 1/4

ELABORADO POR: | REVISADO POR: MSc.
MISHELL LAFUENTE | MARIA FERNANDA
DIAZ MORALES

APROBADO POR: MSc.
MARIA FERNANDA
MORALES

FECHA ELABORACION: 2011-10-25

1. OBJETIVO

v' Garantizar el mantenimiento de las instalaciones sanitarias para
facilitar el cumplimiento de la higiene personal por parte de todo el
personal de la empresa, mediante el establecimiento de programas
de inspeccion y limpieza de las facilidades sanitarias con las que
se cuenta.

v Establecer procedimientos de higiene personal que garanticen la
inocuidad de los alimentos manufacturados.

2. CAMPO DE APLICACION

Este procedimiento se aplicara a todas las facilidades sanitarias dentro
del cuidado del proyecto “VACA MECANICA: INES CHAMBERS
VIVERO) y a todo el personal que labora dentro de las instalaciones
de la planta piloto.

3. ANTECEDENTES




e El personal ha sido capacitado sobre este SSOP y la aplicacion de
este manual.

4. INSTRUCTIVOS
4.1.Limpieza de Lavamanos.

Responsable: personal que trabaja en las instalaciones.
Frecuencia: Limpieza diaria
Procedimiento:
La persona responsable de sanitizacion antes de empezar la jornada
laboral, realizara:
a) Retiro de la bodega los utensilios y quimicos requeridos para la
limpieza de lavamanos.
b) El retiro con escoba de los residuos en seco.
c) Aplicacion de la solucién de detergente previamente preparado.
d) Dar tiempo de contacto al compuesto y restregar con escoba.
e) Enjuague con agua potable y eliminacion de espuma.
f) Devolver todos los quimicos y utensilios a bodega.

4.2.Lavado de manos

Debe lavarse las manos:

e Después de usar el bafio.

e Después de toser, estornudar, fumar, comer o beber.

e Antes de ponerse guantes.

e Cuando cambie de trabajar con alimentos crudos a alimentos listos

para el consumo.

e Después de sacar la basura.

e Después de manejar equipo o utensilios sucios.

e Antesy durante la preparacion de alimentos.
Siempre cuando sale del area de preparacion de alimentos y regresa
(cuando va a la zona de entregas, la registradora, etc.).

Instructivo:

a) Abrir llave de agua.
b) Humedecer sus manos hasta los codos



c) Tomar jabon yodado y frotarse en las manos hasta los codos
por un minimo de 20 segundos.

d) Restregarse las palmas de las manos, entre los dedos, las ufias
con ayuda del cepillo y los brazos hasta los codos.

e) Enjuagarse con abundante agua.

f) Cerrar llave.

g) Tomar toalla de papel y secarse.

h) Tirar toalla de papel en tacho adjunto.

i) Tomar un poco de alcohol gel y esparcirlo por sus manos hasta
Sus codos.

4.3.Utilizacion de estaciones de sanitizacion de manos.

Alcance.- Este procedimiento aplica, para las personas que estén
involucradas en la manufactura del alimento de forma directa e
indirecta. NO SE EXCEPTUA AL PERSONAL CON GUANTES.

Responsable: personal en general.
Frecuencia: Cada media hora.
Instructivo:

1. Sumergir las manos en solucion clorada a 10 ppm (VER
ANEXO 1).

2. Enjuagar el mandil plastico agua clorada a 10 ppm.

3. Retomar actividades de produccion.

5. Monitoreo

ITEM QUE cOMO CUANDO | MONITORISTA
lavamanos Estado de Antes,
limpieza y Inspeccién | durantey al Personal de
guantes COF}dICIOh visual tgrmlnar la planta
fisica jornada




6. Acciones correctivas

ITEM ACCION CORRECTIVA
Lavamanos En caso de que no se encontrasen
Manos en condiciones higiénicas se
procedera inmediatamente a su
limpieza segun el instructivo
presentado en este documento.
guantes En el caso de los guantes de no
encontrarse en condiciones fisicas
adecuadas, se procederd a
cambiarlos inmediatamente.
7. Verificacion
ITEM QUE cOMO CUANDO | MONITORISTA
lavamanos
Manos Limpigza micrcﬁ)?;gsg;;o de Una vez Personal de
efectiva hi por mes planta
isopado
guantes

8. Registros
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APENDICE 9

PROYECTO VACA MECANICA ORFANATO INES DE CHAMBERS VIVERO

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE DRENAJES

ELABORADO POR: | REVISADO POR: MSc.
MISHELL LAFUENTE | MARIA FERNANDA
DIAZ MORALES

APROBADO POR: MSc.
MARIA FERNANDA
MORALES

FECHA ELABORACION: 2011-10-25

1. OBJETIVO

v'  Garantizar el mantenimiento de los drenajes para facilitar el
cumplimiento de la normativa de BPM.

v’ Establecer procedimientos de limpieza de drenajes que garanticen
la higiene de los drenajes y no representen un riesgo para el
producto.

2. CAMPO DE APLICACION

Este procedimiento se aplicara a todas los drenajes dentro del
cuidado del proyecto “VACA MECANICA: INES CHAMBERS
VIVERO).

3. ANTECEDENTES
e El personal ha sido capacitado sobre este instructivo y la aplicacion
de este manual.

4. INSTRUCTIVOS

4.1.CANAL EN PLANTA




e Ponerse guantes asignados a limpieza
e Retirar rejilla negra
e Retirar manualmente desperdicios que pueden taponar la tuberia

e Escurrir agua del canal, agregar agua con 10 ppm de cloro hasta
rebose.

e Retirar agua empozada.
e Ubicar rejilla metélica en su lugar
e Sanitizar los guantes

e Ubicar guantes en area asignada.

4.2. CANAL DE PILETA
e Ponerse los guantes asignados a la limpieza

e Retirar tapdn plastico y retirar manualmente residuos en superficie
externa a cafieria

¢ Retirar manualmente residuos que taponen internamente la cafieria
e Hacer correr agua y observar que se vaya rapidamente

e Sanitizar guantes y ubicarlos en area correspondiente.

. MONITOREO

ITEM QUE COMO | CUANDO | MONITORISTA

Antes
Estado y
, después :
: de Registros operarios
drenajes | . . de la
limpieza

jornada




6. ACCIONES CORRECTIVAS

ITEM ACCION CORRECTIVA
En caso de que los drenajes no estén
q : limpios, se proceden a limpiar segun los
renajes

instructivos 'y debera anotarse en los
registros en el espacio de observaciones.

7. VERIFICACION

ITEM QUE COMO CUANDO MONITORISTA
. . Inspeccién Al finalizar la :
drenajes | registros . Operarias.
visual semana

8. REGISTROS
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APENDICE 10

PROYECTO VACA MECANICA ORFANATO INES DE CHAMBERS VIVERO

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA DE SUPERFICIES EN CONTACTO CON
ALIMENTOS

SSOP2 DOC-1 PAG. 1/6

ELABORADO POR: | REVISADO POR: MSc.
MISHELL LAFUENTE | MARIA FERNANDA
DIAZ MORALES

APROBADO POR: MSc.
MARIA FERNANDA
MORALES

FECHA ELABORACION: 2011-10-19

1. OBJETIVO

v' Garantizar que las superficies en contacto con los alimentos no sean
una fuente de contaminacién para el producto a elaborarse.

v Instruir sobre los procedimientos a seguirse para la correcta limpieza
de superficies en contacto con los alimentos.

2. CAMPO DE APLICACION

Este procedimiento se aplicara a todas las superficies en contacto con

los alimentos, entiéndase por esto:

e Mesones, pisos, paredes

e Utensilios(cucharones, cucharas, tachos vy jarras plasticas,
lavacaras, guantes y mandiles)

e Ollas

e Equipos

e Filtros de tela

3. ANTECEDENTES
e El personal ha sido capacitado sobre este SSOP.
e Se utiliza jabon alcalino.




e Se posee debidamente identificado segun su uso a cada uno de los
utensilios.

e Se posee estaciones sanitizantes para los utensilios durante la
jornada laboral.

4. PROCEDIMIENTOS

4.1.LIMPIEZA DE MESONES, PISOS Y PAREDES
Responsable: Personal que opera en la planta piloto.
Frecuencia: Al empezar la jornada y al terminarla.
Procedimiento:

a)
b)
c)
d)
e)

f)
9)

Mojar las superficies con agua potable. (Pisos, mesones y
paredes.)

Mezclar detergente alcalino con agua a temperatura
ambiente y derramarlo sobre las superficies.

Restregar con cepillo fuerte, no usar esponjas.

Enjuagar con abundante agua.

Desinfectar las superficies con agua clorada a 10 ppm de
concentracion (VER ANEXO 1)

Dejar actuar alrededor de 5 minutos la solucion
desinfectante.

Escurrir superficies.

4.2.SANITIZACION DE SUPERFICIES EN CONTACTO

Responsable: Personal que opera en la planta piloto.
Frecuencia: Al empezare y después de la jornada laboral.
Procedimiento:

a) Mojar superficies con agua potable.

b) Mezclar detergente con agua y restregar con la escoba

C) enjuagar con abundante agua

d) Enjuagar con agua clorada a 10 ppm de concentracion.

4.3.LIMPIEZA DE UTENSILIOS
Responsable: Personal que opera en la planta piloto.
Frecuencia: Al empezar, durante y después de la jornada laboral.
Procedimiento:
e) Mojar utensilios con agua potable.
f) Mezclar detergente con agua a temperatura ambiente y con
esta solucion lavar utensilios.
g) Enjuagar utensilios con abundante agua.



h) Sumergir utensilios o derramar sobre ellos ( segun convenga)
en solucién desinfectante, agua clorada a 10 ppm (VER
ANEXO 1)
NOTA: Tanto los guantes como los mandiles plasticos seran sumergidos en
solucion sanitizante de 5 ppm durante la jornada laboral, frecuentemente.

4.4.LIMPIEZA DE OLLAS
Responsable: Personal que opera en planta piloto.
Frecuencia: Antes de usar las ollas y después de cada parada.
Procedimiento:
a) Enjuagar olla con agua potable.
b) Mezclar detergente alcalino con agua a temperatura ambiente
y con esta solucion lavar olla.
c) Restregar olla con cepillo fuerte.
d) Enjuagar con abundante agua.
e) Enjuagar con solucién de agua clorada a 10 ppm de
concentracion (VER ANEXO1).

4.5.LIMPIEZA DE EQUIPOS.
Responsable: Personal que opera en planta piloto.
Frecuencia: Al empezar y terminar la jornada laboral.
Procedimiento:
a) Remover todos los residuos de bagazo de soya.
b) Desarmar los equipos segun instructivo (ANEXO 3).
c) Enjuagar con agua potable todas las partes de los equipos.
d) Lavar con solucién de detergente segun criterio del fabricante.
e) Restregar con cepillo fuerte.
f) Enjuagar con abundante agua.
g) Enjuagar con agua clorada a 10 ppm todas las partes de los
equipos (VER ANEXOL1).

NOTA: Antes de empezar la jornada después de seguir estos pasos, se
debera esterilizar la linea con vapor, para esto leer instructivo de operacion y
manejo de equipos.

4.6.LIMPIEZA DE FILTROS DE TELA
Responsable: Personal que opera en planta piloto.
Frecuencia: Al empezar y terminar cada parada.



Procedimiento:

a) Remover todos los residuos de bagazo de soya.

b) Enjuagar con agua potable.

c) Lavar con solucion de detergente alcalino.

d) Enjuagar con abundante agua.

e) Sumergir en agua clorada a 5 ppm (VER ANEXQO?2).

4.7.DESINFECCION DE FILTROS DE TELA DURANTE PRODUCCION
Responsable: Personal que opera en planta piloto.
Frecuencia: Al empezar y terminar cada parada.

Procedimiento:

f) Remover todos los residuos de bagazo de soya.

g) Enjuagar con agua potable.

h) Lavar con solucion de detergente alcalino.

i) Enjuagar con abundante agua.

J) Sumergir en agua clorada a 5 ppm (VER ANEXO2).

5. MONITOREO

ITEM QUE CcOMO CUANDO | MONITORISTA
Mesones,

pisos, | .,
paredes Estad nspeciccljon Antes,
Utensilios stado visual de durante y al Personal de

de residuos de .

Ollas L . terminar la planta
Equipos limpieza alimentos y jornada

. rgen
Filtros de detergente

tela

6. ACCIONES CORRECTIVAS

ITEM ACCION CORRECTIVA
Mesones, pisos, paredes En caso de que no se encontrasen
Utensilios en condiciones higiénicas se
Ollas procedera inmediatamente a su
Equipos limpieza segin el instructivo
Filtros de tela presentqdo en este documento y se
cambiarda por otro filtro.




. VERIFICACION

ITEM QUE COMO CUANDO | MONITORISTA

Mesones,
pisos,
paredes

Revision de

Utensilios Limpieza Unavez por | Personal de

registros y

Ollas Efectiva semana planta

Equipos firmas.

Filtros de
tela

. REGISTROS

Se llevaran registros diarios del estado de limpieza de paredes, pisos,
mesones, utensilios, olla, equipos vy filtros de tela, para esto se utilizara un
checklist que facilitara el monitoreo
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APENDICE 11

PROYECTO VACA MECANICA ORFANATO INES DE CHAMBERS VIVERO

PROCEDIMIENTO PARA INSPECCION DE MATERIAS PRIMAS
ALMACENADAS E INSUMOS

DOC-1 PAG. 1/2

ELABORADO POR: | REVISADO POR: MSc.
MISHELL LAFUENTE | MARIA FERNANDA
DIAZ MORALES

APROBADO POR: MSc.
MARIA FERNANDA
MORALES

FECHA ELABORACION: 2011-11-15

1. OBJETIVO

v’ Establecer procedimientos que permitan controlar el estado de las
materias primas en bodega.

v Establecer procedimientos para la correcta rotacion de las materias
primas.

v' Garantizar que el almacenamiento de las materias primas no sea
una causa de su deterioro.

v' Evitar la contaminaciébn con microorganismos en las materias
primas.

2. CAMPO DE APLICACION

Este procedimiento se aplicard a todas materias primas adquiridas
para el proceso productivo.

3. ANTECEDENTES
e El personal ha sido capacitado sobre este procedimiento y su
aplicacion.
e Las materias primas seran receptadas so6lo en buen estado.

4. PROCEDIMIENTOS




RESPONSABLE: PERSONAL QUE LABORA EN PLANTA
FRECUENCIA: CADA VEZ QUE SE COMPRE INSUMOS PARA LA
PRODUCCION

4.1.Recepcion Y almacenamiento de materias primas.

SOYA

e Revisar si existen hongos o mohos sobre los sacos de soya.

e Inspeccionar si hay presencias de humedad alrededor de los
sacos.

e En caso de existir contaminantes bioldgicos, retirar producto de
bodega y desecharlo.

e Disponer los sacos como explica diagrama adjunto. (ANEXO 1)

AZUCAR

e Inspeccionar en caso de presencia de granulos dentro de los sacos

e Inspeccionar si existen focos de humedad cerca de los sacos, de
ser asi alejarlos de los focos de humedad y limpiar dicha area.

e Disponer los sacos como explica diagrama adjunto. (ANEXO 1)

SAL

e Inspeccionar si la funda esta debidamente sellada.
e Inspeccionar en busqueda de granulos causados por exceso de
humedad.

ADITIVOS

e Revisar si almacenamiento cumple con exigencias de productor
e En el caso de colorantes, verificar que las fundas una vez abiertas
estén debidamente selladas.



4.2.Rotacion de materias primas.

SOYA

e Al final de la produccion semanal se removeran los sacos que
hayan sobrado y que se encuentran sobre los pallets.

e Se inspeccionara los sacos sobrantes en busca de plagas o algin
contaminante no propio de la soya, en caso de estar contaminados
se los separa del grupo.

e Se ingresaran los nuevos sacos y se los acomodarad segun
diagrama adjunto (ANEXO 1)

e Se acomodaran los sacos sobrantes de la produccién pasada,
sobre los sacos recién ingresados para respetar el FIFO.

AZUCAR

e Al final de la produccion semanal se removeran los sacos que
hayan sobrado y que se encuentran sobre los pallets.

e Se inspeccionard sacos sobrantes en busqueda de exceso de
humedad, en caso de resultar hUmedos se los separara del grupo.

e Se ingresaran los nuevos sacos y se los acomodard segun
diagrama adjunto (ANEXO 1)

e Se acomodaran los sacos sobrantes de la produccién pasada,
sobre los sacos recién ingresados para respetar el FIFO.

SAL

e Al finalizar la produccion semanal se inspeccionard la funda de sal,
para observar exceso de humedad, en caso de tenerla se
trasvasara el contenido a un envase especifico para sal y se
sellara.

e En caso de adquirir nuevas fundas de sal, se terminara de utilizar
toda la sal sobrante y de ahi la nueva, respetando el FIFO.

¢ No se mezclaran compras de insumos viejas con compras nuevas.

ADITIVOS

e Se revisaran las fechas de caducidad de los diferentes aditivos
utilizados en la produccion, en caso de estar expirados, se los
separa del grupo.



e En caso de adquirir més aditivos y aun existan sobrantes en
bodega, se utilizaran primero los aditivos sobrantes y de ahi los
nuevos, respetando el FIFO.

¢ No se mezclaran compras de insumos viejas con compras nuevas.

4.3.Recepcién y Almacenamiento de materias quimicos

e Los quimicos receptados, deberan estar correctamente rotulados y
deberan indicar en su etiqueta el grado de toxicidad que poseen.

e Se ubican los quimicos utilizados en planta, segun su grado de
flamabilidad.

e Se revisa una vez por mes gue las fichas técnicas de los quimicos
usados este en actualizada y que corresponda al quimico en
cuestion.

5. MONITOREO

ITEM QUE cOMO CUANDO | MONITORISTA
soya
azlcar
Sal condiciones de Lleg:do Unavez por | Personal de
almacenamiento ) semana planta
registros
aditivos
quimicos
6. Acciones correctivas
ITEM ACCION CORRECTIVA
soya
azlcar
Sal En caso de disconformidad en el almacenamiento, se
_ ordenara de acuerdo a lo establecido en las especificaciones.
aditivos
guimicos




7. Verificacion

ITEM QUE COMO | CUANDO | MONITORISTA
soya
azucar _
Registros de L
. Revision
Sal almacenamiento de Una vez Personal de
de materias . mes planta
- fAmas registros.
aditivos P
quimicos
8. Registros
REGISTRO DE ALMACENAMIENTO DE MATERIAS PRIMA
operario materia prima
fecha
condiciones de almacenamiento
FIRMA RESPONSIBLE FIRMA DE SUPERVISOR
9. ANEXOS
9.1.ANEXO 1

DISPOSICION DE SACOS EN PALLETS

ESTE MANUAL SE USARA TANTO PARA SOYA COMO PARA
AZUCAR.

e En cada pallet se pondra dos sacos horizontalmente como base




Los dos sacos siguientes se pondran acostados y en posicion
perpendicular a los dos primeros sacos

Se seguira este procedimiento hasta que existan maximo 4 filas
apiladas.
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PROYECTO VACA MECANICA ORFANATO INES DE CHAMBERS VIVERO

PROCEDIMIENTO DE RECEPCION DE MATERIAS PRIMAS

DOC-1 PAG. 1/3

ELABORADO POR: | REVISADO POR: MSc.
MISHELL LAFUENTE | MARIA FERNANDA
DIAZ MORALES

APROBADO POR: MSc.
MARIA FERNANDA
MORALES

FECHA ELABORACION: 2011-11-15

1. OBJETIVO

v'  Establecer procedimientos que aseguren la calidad de las
materias primas a adquirir.

v Garantizar la calidad del producto terminado, desde la adquisicién
de materias primas.

2. CAMPO DE APLICACION

Este procedimiento se aplicard a todas materias primas adquiridas
para el proceso productivo.

3. ANTECEDENTES
e EIl personal ha sido capacitado sobre este procedimiento y su
aplicacion.

4. PROCEDIMIENTOS
RESPONSABLE: PERSONAL QUE LABORA EN PLANTA

FRECUENCIA: CADA VEZ QUE SE COMPRE INSUMOS PARA LA
PRODUCCION




4.1.Recepcién de materias primas.

SOYA

e Inspeccionar la soya en blusqueda de gorgojo, 0 exceso de
contaminantes fisicos (piedras, hojas, palos) y en busqueda de
hongos mohos presentes.

e Inspeccionar si presenta exceso de humedad

e Corroborar que cumpla con la especificacion para esta materia
prima..

e Almacenar sobre los pallets de plastico en la bodega.

e Apilar acostados 4 sacos de soya, sobre el pallet en forma
horizontal.

e Aplicar acostados 4 sacos de soya, sobre pallet en forma vertical
con respecto al apilamiento anterior.

e Apilar hasta maximo 4 filas de sacos, sobre pallet.

AZUCAR

e Inspeccionar si el saco esta debidamente sellado.

e Inspeccionar si no existen evidencias externas de presencia de
humedad.

e Inspeccionar el azlcar dentro del saco, en basqueda de granulos a
causa de exceso de humedad.

e Corroborar que cumpla con la especificacion para esta materia
prima.

e Almacenar en la bodega sobre los pallets plasticos.

e Apilar acostados 4 sacos de soya, sobre el pallet en forma
horizontal.

e Aplicar acostados 4 sacos de soya, sobre pallet en forma vertical
con respecto al apilamiento anterior.

e Apilar hasta maximo 4 filas de sacos, sobre pallet.

SAL

e Inspeccionar si funda esta debidamente sellada.
e Inspeccionar en busqueda de granulos causados por exceso de
humedad.



Corroborar que cumpla con la especificacion para esta materia

prima.

Almacenar en las repisas ubicadas en la bodega.

ADITIVOS

Revisar que producto este etiquetado.

Inspeccionar si el Codigo establecido en el envase es el indicado
en la especificacion.

Revisar fecha de elaboracion y caducidad.

Verificar sellos de seguridad en tapas y fundas

Almacenar en repisas en el area de bodega, segun las exigencias

del productor.

5. MONITOREO

ITEM QUE cOMO CUANDO MONITORISTA
soya
azucar .
Estado de Inspeccion Una vez por Personal de
Sal materia prima visual semana planta
aditivos

6. Acciones correctivas

ITEM ACCION CORRECTIVA

soya En Caso de no cumplir con los

azucar requerimientos de recepcion
Sal establecidos en las especificaciones,

se rechazara el producto.

aditivos




7. Verificacion

ITEM QUE COMO CUANDO | MONITORISTA
soya
azlcar Registros de 2
S Inspeccion | Una vez por Personal de
recepcion de :
. . visual semana planta
Sal materias primas
aditivos
8. Registros
REGISTRO DE RECEPCION DE MATERIAS PRIMA
operario materia prima |

fecha

detalles de recepcion

FIRMA RESPONSIBLE

FIRMA DE SUPERVISOR
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