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RESUMEN

La presente tesis estudiara el proceso de fabricacién de leche entera larga
vida, desde la etapa preliminar en el campo, hasta el procesamiento en la
planta, con el objetivo de identificar los puntos de control y los puntos criticos
de control a lo largo de la cadena productiva. Al mismo tiempo, establecera
las medidas preventivas asociadas a cada punto critico y sus respectivas

acciones correctivas en caso de desviacion

Para el plan de implementacién del sistema de Analisis de Riesgos y Puntos
Criticos de Control, se consideraran los pilares basicos de calidad: Las
Buenas Practicas de Manufactura y los Procedimientos de Limpieza vy
Sanitizacion. Estos seran considerados como ya implementados y punto de

partida para el estudio y disero.

-

Finalmente se daran recomendaciones y directrices para la verificacion y

validacion del sistema implementado.
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INTRODUCCION

Actualmente el control de calidad y el aseguramiento de la misma son una

pieza clave en el negocio de la industria alimenlicia, especialmente en
productos muy sensibles y perecederos como los lacteos. El éxito o fracaso

de una industria dependera de la calidad de sus productos finales y sus

costos.

Hoy por hoy, la compeiitividad y la apertura de fronteras obligan a los
mercados a estandarizar sus metodos de control y aseguramiento de calidad,

métodos que permiten una competitividad mas objetiva y segura

EI HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Point) o Sistema de Analisis
de Puntos Criticos de Control, es una herramienta de aseguramiento de
calidad que garantiza la inocuidad de los productos y por lo tanto la-

seguridad alimentaria de los consumidores.

En la presente tesis se aplicara esta valiosa herramienta al proceso de

fabricacion de leche entera larga vida
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1. GENERALIDADES

Se astima que la produccion de leche empezo a darse hace unos 6 000
afios atras o inclusive antes. Empezando de forma muy artesanal vy
manual, hasta nuestros dias, tiempo en que contamos con equipos muy

sofisticados y de diversas y avanzadas tecnologias

1.1 Descripcion de la Materia Prima .
La materia prima basica en este proceso es la leche fresca. La leche
fresca, es una de las materias primas mas dificiles de manejar, debido
a su naturaleza Para la recoleccion de la leche se deberan tener
cuenta, varios factores como: salud, tipo de alimentacion, estado, ciclo
de lactancia y edad del animal, tipo de ordefo aplicado, transporte y
recepcion en la planta. Todos estos factores influyen directamente en
la calidad de la materia prima, tanto organoléptica, como

microbiologicamente; y por lo tanto van a influir en el producto final.



La leche fresca debe ser manejada en la granja, estaciones de
almacenamiento y planta de tratamiento, con lo mismo principios de
BPA (Buenas Practicas de Agricultura), ya que es vital el orden y la
higiene a lo largo de !o?ia la cadena, especialmente en las etapas
preliminares, donde se hace extremadamente importante una limpieza
y sanitizacion del animal, equipos, edificaciones, etc. para garantizar la

calidad del producto terminado.

Quimicamente la leche es una mezcla de agua, grasa, proteinas,
lactosa (carbohidrato de la leche) y sales minerales. La leche contiene
ademas, trazas de pigmentos, enzimas, vitaminas, fosfolipidos vy

gases.

Entre las propiedades fisico quimicas de la leche, podemos mencionar
las siguientes: acidez, densidad, soélidos grasos, solidos no grasos,

salidos totales y punto crioscopico.

Microbiolégicamente, la leche puede contener una amplia flora
microbiana, dentro de ella encontramos: bacterias, mohos, levaduras,
esporas, Esta flora puede provenir desde la mama de la vaca, los
utensilios, equipo, lugar y personal de ordefio, método de transporte,

procesamiento en planta, etc. Por lo tanto es importante analizar el



proceso desde la recoleccion de Ia leche fresca, hasta el
procesamiento den la planta UHT (ultra alta temperatura), para la

eliminaciéon de contaminantes y microorganismos.

1.2 Descripcion del Material Empaque

La leche es un producto alimenticio sensible al ambiente, luz y calor,
que se consume en grandes cantidades. Gracias al sistema Tetra Brik
Aseptic (TBA), este producto puede almacenarse durante periodos de
tiempos prolongados y en cualquier lugar. En un envase sin abrir,

completamente aséptico, el producto implica comodidad y seguridad

para el consumidor

El largo tiempo de almacenamiento a temperatura ambiente resulta
posible, gracias al tratamiento UHT y al envase aséptico. Los envases

asépticos conservan la leche en ambiente estéril durante su

distribucion y almacenamiento.

La estructura del Complejg Tetra Brik consiste de varias capas que se
detallan a continuacion, como se puede apreciar en la figura 1, desde

el exterior hacia el interior del envase:
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- Capa de polietileno externa
- Tinta

- Papel Duplex

- Capa de polietileno

- Lamina de aluminio

- Capa de polietileno

- Capa de polietileno interna

lLaidea basica de Tetra Pak en el envasado aséptico, consiste en un rollo
de material de envase CTB {Complejo Tetra Brik), recubierto de plastico
que adquiere en un proceso continuo, la forma de un tubo. Este tubo se
llena de leche estéril y los envases se forman y se cierran por debajo del

nivel del liquido. De esta manera los envases quedan totalmente llenos y

asépticos

Debido a que los envases se forman y se cierran por debajo del nivel del
liquido, quedan totalmente llenos. El contenido, al apilar varios envases,

reparte la presion en todas las direcciones, de forma que adquiere rigidez
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FIGURA 1: ESTRUCTURA DEL COMPLEJO TETRA BRIK



1.3 Proceso UHT
El proceso UHT es mas antiguo de lo que pensamos, a mediados de
los afnos 40 se logro disefar un tipo de envase de carton para leche,

donde la idea principal constaba de 4 pasos fundamentales:

v Formacién y llenaje de envases de forma continua.

v Sellado de estos envases por debajo del nivel del liquido.

v Proteger la leche de la accion de la luz, oxigeno y fuentes externas,
conservando al mismo tiempo su sabor y valor nutritivo.

v Conservar estas condiciones favorables, de forma que el producto

dure durante un largo periodo de tiempo, sin necesidad de frio.

En esto consistia el llenaje aséptico de leche liquida. Su envase era un
tetraedro dificil de manipular. Hoy en dia la idea principal se mantiene,
pero con una variedad de envases mucho mas manejables vy

comerciables. Lo mésﬂcomt}n es el envase en forma de "brik" o

ladrillo

E! procesc UMT, ultra olta temperatura, como su nombre lo indica, es
someter al producto a temperaturas ultra altas, para garantizar |a

calidad microbiolégica de la leche



En un tratamiento UHT estandar la leche se calienta hasta
aproximadamente 80 °C durante 10 - 15 segundos, luego la leche
recibe un choque térmico muy rapido, en el cual la temperatura se
eleva hasta 140 — 150 °C y se mantiene asi durante 2 — 4 segundos.
Luego la leche se enfria rapidamente a la temperatura ambiente,
operacion que dura aproximadamente 10 segundos. Este es el

proceso UHT en si, resumido.

Un producto catalogado como UHT ha sido sometido a una serie de
etapas previas a las que podemos denominar como pre — tratamiento.
En el caso de la leche, tenemos varias operaciones que podemos
dividir en:

- Operaciones de Camfo

- Operaciones en estaciones de almacenamiento

- Operaciones de Planta Procesadora

En el campo, la leche es recolectada de forma manual o mecanica,
todo depende del numero de cabezas que se posean para ser
ordefnadas. La operaciéon del ordefio debe realizarse, previa
inspeccion del animal, ya que las mamas podrian estar infectadas,
tener inflamacion, secreciones o heridas, lo que impide extraer la

leche. La leche una vez ordefnada debe ser tratada inmediatamente,
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esto es, somaterla a 1n pre - tratamiento de calor: de 70 - 80 ° C por
varios segundos 10 — 15 s lo que ayudara a eliminar los
microorganismos patégenos. Luego de esto deberd se enfriada
rapidamente de 4 — 6 °C para ser almacenada en las estaciones de
almacenamiento Aqui la temperatura no debera ser mayor a 6 °C, ya
que esto mantendra la calidad microbiologica hasta el momento de su

transporte y procesamiento en planta

Durante el transporte a la planta se mantendra la temperatura, ya sea
por medio de camiones refrigerados o termizados (camisa de material

aislante) para evitar dafos durante el transporte

Una vez que la leche llega a su destino final, la planta procesadora,
debera ser higienizada y sometida a una pasteurizacion leve.
Previamente, se procede a analizar la leche fiesca para aceptarla o
rechazarla. Después se procede a estandarizar la leche segun el tipo
de leche que se fabrique, en este caso se deberan mezclar leche
entera y leche magra parg'llegar a la materia grasa y sélidos no grasos
deseados. La leche estandarizada es almacenada en tanques con
aislamiento (sin refrigeracion, solo con material aislante en las paredes
del tanque de almacenamiento) hasta el momento del tratamiento

UHT, proceso explicado anteriormente



El producto estéril, es transportado en una linea cerrada hasta la
maquina de llenaje aséptico donde el producto de envasa en el
material de empaque previamente esterilizado por medio de un bafo
de perdxido de hidrégeno. Finalmente se coloca en cajas de carton
corrugado, se somete a la etapa de liberaciéon o cuarentena de 10 dias

y se distribuye

1.4 Descripcion del Producto Final y uso destinado
La Ieché UHT es un producto de larga vida que puede ser almacenada
a temperatura ambiente hasta su uso. El producto esta listo para ser
consumido directamente sin coccion o calentamiento previo, ya que el
producto se encuentra estéril. Una vez abierto, el producto debera

almacenarse en refrigeracion de 5 a 10 °C.

Se recomienda que el consumidor utilice la leche luego de 3 dias
después de abierto el envase y almacenado adecuadamente en

refrigeracion

1.5 Definicién de los Riesgos y Seguridad Alimentaria
La definicion e identificacion de riesgos nace originalmente para la
NASA vy les desarrollado por Pillsbury Company y la Armada de los
@

Estados Unidos, con la finalidad de asegurar y mantener bajo control

e

A
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los procesos de produccion los alimentos suministrados a los
astronautas. Luego en 1971 cuando esta herramienta fue desarrollada

ampliamente experimentada y aprobada, es presentada al publico.

En la década de los 70's y 80's empresas multinacionales empiezan
con la aplicacion de este sistema y analisis de riesgos, controlando asi
sus procesos alimenticios y asegurando |a calidad de sus productos.
Hoy en dia el HACCP (Analisis de Riesgos y Puntos Criticos de
Control) es aplicado por la gran mayoria de mercados que se dedican

a la produccion y exportacion de alimentos.

El HACCP es una herramienta que ayuda a identificar, evaluar y
controlar los riesgos que puedan existir durante la fabricacion,
distribucion y consumo de un alimento. Por lo tanto el HACCP,

garantiza la inocuidad del alimento.

Los riesgos en la industria alimentaria, aplicados a la seguridad del
consumidor se dividen segun el tipo de contaminacion que puedan

causar, esto es. riesgos microbiolégicos, riesgos fisicos y riesgos

3

NS

quimicos. Existe ademas un ultimo tipo de riesgo que se lo suele
incluir dentro de los riesgos quimicos, que es el contenido de

alergénicos en el producto.
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riesgo en si, esta deffnido como la presencia o posible presencia
eptable de un agente fisico, quimico o microbiolégico, que puede
causar dano al consumidor. En la Tabla 1 se puede observar la

clasificacidn de riesgos con su respectivo significado.



13

TABLA |

Clasificacion de Riesgos

TIPO DE RIESGO

Microbiologico

Quimico

Fisico

DEFINICION

Contaminacion, crecimiento o supervivencia de
tipo  microbioldgico.  Ejemplo:  falta  de

esterilizacion del producto.

Contaminaciéon de varias fuentes y  tipos;
Sustancias de limpieza, residuos de plaguicidas,
metlales pesados, aceites de motores vy

mantenimiento, residuos de antibibticos,

Contaminaciéon a causa de cuerpos extrafos:

® .
vidrios, madera, piedras, plastico, pelos vy

cabellos.
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Capitulo Il

\
2. Pilares Basicos Para la Implementacion del Plan

En la implementacion del plan debemos tomar como punto de partida los
pilares basicos de calidad, sin ellos resultaria imposible llevar a cabo esta
plan. Como base tomaremos: lLas BPM (Buenas Practicas de

| Manufactura) y los procedimientos de Limpieza y Sanitizacion,

2.1Buenas Practicas de Manufactura
-
Las BPM tienen dos prihbipios que deberan ser respetados: el orden y
la higiene. Las BPM son un conjunto de normas que enfocan cada
parte de una fabrica de manera objetiva y preventiva. Su propdsito es
lograr la produccion de alimentos inocuos y sanos gracias a

procedimientos controlados que evitan todo tipo de contaminacién de

los productos alimenticios. Las BPM deben ser aplicadas a lo largo de



los productos alimenticios. Las BPM deben ser aplicadas a lo largo de

toda la cadena productiva y abastecimiento, cubriendo las siguientes

areas:

v Origen de las Materias Primas (proveedores)
v Higiene del Personal

v Disefio de Edificios

v Disefio de Equipos de Proceso

v Proceso de fabricacion

v Servicios Generales

v Mantenimiento

v Almacenamiento y transporte

v Procedimientos de seauridad y limpieza

v Entrenamiento

Origen de las Materias Primas

Las materias primas que ingresan a la fabrica deberan ser de buena
calidad, para ello es importante que los proveedores de las mismas
cumplan con lo establecido en las BPM para todos los aspectos
reglamentados lLas condiciones de transporte del proveedor a la
fabrica no deberan afectar sus materias primas o causar algun tipo de

contaminacion.



En caso de que la fabrica rechace algun lote de materia prima debera
reportarse inmediatamente al proveedor y separarse en un lugar

destinado para los lotes rechazados debidamente identificados.

Auditorias a proveedores son obligatorias para asegurar la cadena de

calidad.

Higiene del Personal

El personal que ingresa a trabajar en una planta debera cumplir con
las normas establecidas y previamente debera ser entrenado sobre las
mismas, de forma que esté en pleno conocimiento. El cumplimiento de
las reglas mas simples por parte del personal, es esencial para
asegurar la calidad dek producto. El personal debe observar lo

establecido en las BPM y comprender su significado.

Todo el personal que trabaja con productos alimenticios, materias
primas, semielaborados y/o productos terminados, debera cumplir con
los mas altos estandares de higiene personal Esto es, bario diario,
limpieza de uias, corte de pelo, rasurarse la barba, bigote, patillas y

otros
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El lavado de manos coptinuo y adecuado debera ser parte de las
labores del operador. El uso de guantes no implica el reemplazo de del

lavado de manos.

El personal no debera utilizar reloj, anillos, pulseras, aretes y joyas en
general. La empresa debera proveer a los trabajadores de ropa y

calzado adecuado segun sea su zona de trabajo.

El entrenamiento regular es basico para a aplicacion adecuada de las

normas BPM

Diseiio de Edificios

La produccion de alimentos inocuos y de alta calidad, depende del
entorno y ubicacion de la fabrica y sus medidas preventivas. Tales
medidas deben incluir separacion de zonas, asi como barreras para
proteccién de polvo, agua, microorganismos, insectos y cuerpos

extranos.

Los edificios y sus requerimientos estan dados por el tipo de proceso y
por el tipo de alimento a producirse. Sin embargo debe poseer:
-,

Protecciéon contra insectos, pajaros roedores y demas plagas. El

disefio debera ser sencillo, evitar angulos agudos y zonas de dificil

o



Los materiales de las paredes, techos y pisos, deberan estar

aprobados, ser durables, lisos y de facil limpieza.

Los cuerpos huecos y los bafios dentro del edificio deberan evitarse.
Los bafnos deberan colocarse a las afueras de la planta, en la medida
de lo posible en un edificio aparte. LLos sistemas de aguas residuales

deberan instalarse por separado.

Disefio de Equipos de Proceso
El disefio del equipo tiene gran impacto sobre la calidad del producto.

Cada equipo y su disefio deberan seleccionarse en funcion de

s

alimento a procesarse, debera permitir un muestreo e inspeccion

adecuados.

La facil limpieza y un acceso adecuado son basicos en los equipos.
Todas las superficies degerén ser lisas, no rugosas y no huecas para

avitar focos de contaminacion.,
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Las superficies de los equipos deberan ser compatibles con el
alimento a procesar y en caso de estar el alimento expuesto se debera

crear una cubierta

Proceso de Fabricacion

El proceso de fabricacion de alimentos y su envasado debe incluir las
medidas necesarias para proteger a los productos de |a
contaminacion, formacion de toxinas, desarrollo de microorganismos

indeseables y deterioro.

Para prevenir problemas que puedan afectar a la salud del
N,

consumidor, todas las lineas de producciéon deberan estar bajo control,

con procedimientos escritos que indiquen las acciones preventivas y

correctivas |Lae medidas de control se especifican por medio de un

analisis de riesgos.

Los controles de produccion deberan estar claros para el operador, de
forma que es esencial el entrenamiento continuo y la capacitacion en

linea.



Los procedimientos de limpieza y retrabajo deberan esta siempre
disponibles, para consultas. Esto garantizara una limpieza y manejo

adecuado del producto a retrabajar.

Servicios Generales

. - q‘ 3 . . -
Los servicios generales (calderos, sistemas de refrigeracion y
congelacién) ejercen influencia sobre la calidad del producto, ya sea
directamente o indirectamente. Estos servicios no deben ser fuente de

contaminacion.

Los sistemas de cableado y tuberias no deben permitir la acumulacion
de contaminantes y plagas. Tampoco deberan ser una fuente de

productos quimicos toxicos.

Los cambios de filtros en los sistemas de circulacion de aire y aire
acondicionado, seran necesarios. Es necesario ademas hacer
inspecciones y dar mantenimiento frecuente a los sistemas de aire,

tratamiento de agua y vapor,

Mantenimiento
Las areas de proceso y equipos deben tener un programa de

mantenimiento adecuado, se debera tener especial cuidado durante el
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mismo para evitar contgminaciones. Los mantenimientos deberan
programados y una vez realizados, |as areas sometidas a los
mantenimientos, deberan ser inspeccionadas y liberadas para la

produccion.

Durante el mantenimiento las areas cercanas deberan ser protegidas y
en la medida de lo posible no se debera producir en esas areas hasta

terminar dicho mantenimiento.

El personal encargado del mantenimiento ya sea de la propia empresa

o terceros deberan ser entrenados en BPM para evitar

contaminaciones

Almacenamiento y transporte
El aseguramiento de la calidad de un producto alimenticio debera
mantenerse y asegurarse después del proceso, esto es durante su

almacenamiento y transporte, a través de la cadena de distribucion,

hasta el consumidor,

-
LLos productos deberan protegerse de las condiciones extremas, olores

extrafos y dafos durante el almacenamiento y transporte, por lo tanto
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las BPM deberan considerarse en estos puntos como parte del

proceso

Procedimientos de Seguridad y Limpieza

Una limpieza profunda y frecuente es fundamental en las areas de
proceso. La limpieza no es tarea exclusiva del dltimo turno, las
limpiezas deben estar programadas para asegurar una adecuada
sanitizacion posterior. La limpieza es el paso mas importante en la
preparacion de las lineas para la produccion. Una buena limpieza es

-
un paso esencial en |la prevencion de contaminaciéon de alimentos.

Entrenamiento

El entrenamiento en BPM en basico para a aplicacion correcta y
adecuada de las mismas. En entrenamiento debera ser continuo y
constante. Todos los procedimientos escritos deberan ser expuestos
explicados claramente y se debera realizarse una capacitacion
profunda de los mismos para que los operadores estén al tanto de
cada una de las normas que deberan aplicar, su importancia y la razdn

por la cual se aplica en el proceso.
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2.2Procedimientos de Limpieza y Sanitizacion
Los procedimientos de limpieza y sanitizaciéon deber estar
correctamente documentados en linea Cada operador debe conocer
cada pafte del equipo a ser limpiada, la forma en que debe hacerse
dicha limpieza, debe ademas conocer los quimicos que debe utilizar,
las concentraciones a usarse y |la forma de preparar las soluciones de

limpieza.

En la linea debera establecerse un procedimiento resumido y claro con
los siguientes datos:
v Maquinaria y/o equipo a limpiar
v Partes a limpiar
v Frecuencia
v Responsable
v Tipo de limpieza (humeda o seca)
v Procedimiento (como hacerlo)

L3
La limpieza debe ser ejecutada por el operador y comprobada por el
supervisor o por miembros del departamento de Aseguramiento de
Calidad. Para verificar las limpiezas es importante definir el tipo de
monitoreo que se realizara en el equipo. Pueden utilizarse sistemas de

verificacion instantaneos como el Luminémetro que mide residuos de
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ATP, es decir residuos de materia organica. Otra alternativa es tomar
frotis del area limpia y hacer coniroles microbiolégicos, como

verificacion.

Los procedimientos  de limpieza deberan ser especificados vy
establecidos sobre la base de las necesidades de la planta, del disefio
del equipo y del producto a fabricar. Por lo tanto es muy
recomendable tomar en cuenta las instrucciones del fabricante de
equipos de proceso, pero también tomar las medidas preventivas y

ajustes necesarios

Es de vital importancia que los alimentos, materias primas y/o
materiales de empaque no sean contaminados con las sustancias de
m

limpieza, ya que originarian una contaminacion quimica que afectara a

la salud del consumidor.

La seguridad de los operadores deber ser observada cuando se
realicen los procedimientos de limpieza, ya que en su mayoria, los

compuestos de limpieza son corrosivos, acidos o aicalinos.
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2.3Control de Plagas
La prevencion es la mejor manera de evitar la infestacion y
proliferacion de plagas, ademas minimiza el uso y los riesgos
asociados a los pesticidas. El personal de las areas de produccion
debera estar capacitado para detectar cualquier tipo de plaga y

[

reportarla en forma anticipada.

En la fabrica se deberan agotar todos los esfuerzos y recursos para
evitar y prevenir que los productos se contaminen con algun tipo de

plaga o sus excrementos.

La prevencion de plagas es responsabilidad del proveedor, de la
fabrica, instalaciones de almacenamiento (distribuidores) y otros
establecimientos donde se manejen alimentos, a pesar de utilizar un

‘
servicio externo de control de plagas. Los servicio es externos

garantizan el control total de las plagas. Este debe ser un trabajo diario

y constante.

Las medidas preventivas o de control, ya sean fisicas o quimicas, no
deben afectar a los productos finales, materias primas y/o materiales

de embalaje
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2.4 Alimentacién del Ganfido y Control de Enfermedades
Una alimentacion balanceada y adecuada del ganado, asi como el
control de enfermedades, garantizan la salud del ganado y por lo

tanto, garantizan también, la calidad de la leche fresca a obtenerse.

rn  Alimentacién del Ganado

La alimentacion del ganado influye directamente en la composicion
nutricional de la leche, asi un ganado que ha recibido una alimentacion
pobre en proteinas, por ejemplo, producira leche de bajo contenido

proteico.

La dieta del ganado puede tener varios componentes:
v Pasto
v Ensilajes o piensos

v Balanceados

El pasto es basico en la dieta del ganado ya que a partir de él, logran
formar la leche, que por lo general se refuerza con cantidades
especificas para la edad, raza, tamafio y peso del animal, con

balanceados de alto valor proteico.
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@
Por lo general los ensilajes o piensos se elaboran a partir de

fermentaciones de pasto, otras hierbas y vegetales variados. Lo mas
impertante a centrelar en los piensos o ensilajes es el contenido de
carbohidratos, aceites etéreos, nitritos y sustancias aromaticas que

alteren el sabor, olor y aspecto.

Los ensilajes o piensos no deben contener sustancias toxicas,
provenientas de vegetales que las contengan, como por ejemplo, los

tallog de equiselos y algunos tipos de rabanos.

Durante la fermentacion de los piensos se desarrollan mohos, cuando
esta produccibn es elevada al grado que es apreciable
macroscopicamente, no debera ser utilizado en la alimentaciéon del
ganado. Restos de ensilaje, con varios dias de almacenamiento no
deben mezclarse con el nuevo ensilaje, ya que se produce una
recontaminacién del alimento para el ganado. Un control
recomendado es la medicion del pH con tirillas indicadoras, antes de
suministrar el ensilaje o pienso al ganado, esto dara una idea mas
certera de la calidad del producto a suministrar. El pH recomendado

- )
se encuentra entre 6.5 — 7.5. Un pH por debajo de 6.5 indica una

fermentacion anormal en el alimento.
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El ensilaje almacenado a temperaturas mayores a 60 °C, no deben ser
suministrados, asi como #ampoco paja, heno o hierbas deshidratadas
por aire caliente, que estén quemadas, tampoco son recomendables

en la dieta del ganado.

Como resulta obvio, ensilajes o piensos contaminados o infestados
con insectos, gorgojos, podridos o humedos, deberan ser rechazados
y eliminados. A esta materia prima se la aplican también todas las
normas de BPM, por lo tanto la limpieza y la higiene en el lugar de
elaboracion, almacenamiento y el establo para la alimentacion del
ganado deberan estar en las condiciones de higiene mas estrictas
posibles, ya que los riesgos de contaminacion y recontaminacion son
elevados. Por lo tanto los ensilados o piensos destinados a la
alimentacién del ganado, deberan transportarse frescos y diariamente
al establo de alimentacion, no deberan almacenarse en las zonas de

manejo del ganado y tampoco en la zona de ordefio.

Los ensilados se acostumbran a mezclar con maiz, el maiz tiende a
ser atacado muy facilmente por mohos, cuando ciertos mohos
esporulan, pueden producir unas sustancias llamadas aflatoxinas. Las

aflatoxinas son metabolitos toxicos que afecta la salud del consumidor.
~



Estas toxinas o aflatoxinas, se dividen en dos subgrupos: el tipo B1 y

eltipo G1. De éstas, se conoce que la B1 es carcinégena.
Cuando el ganado consume normalmente alimento contaminado con
aflatoxina B1, esta es convertida a otro metabolito, llamado aflatoxina

M1, igualmente toxica.

Identificacion de Aflatoxinas en la leche

Para la identificacion de aflatoxinas B1 y M1, existen dos diferentes
Kits, que logran en corto tiempo indicar si la leche posee o no niveles
peligrosos de aflatoxinas B1 o M1, segun sea el caso. El fundamento
basico de estos Kits es una reaccién bioquimica - enziméatica

especifica para cada aflatoxina.

v Control de Enfermedades del Ganado
Existen diversas enfermedades que atacan al ganado y que influyen

en la calidad de la leche y por lo tanto en la salud del consumidor.

Para controlar las enfermedades, que en su mayoria son de tipo
infeccioso, se administran antibidticos. Entre los antibidticos mas

usados tenemos:



v Penicilina

v Ampicilina

v Cefaparina

v Amoxixilina

v Ceftioflur

v Cloxacilina

v Dicloxacilina
v Tricarcilina

v Cefradoxil

v Estreptomicina
v Clorotetraciclina
v Oxitretraciclina
v Tetraciclina

v Cloramfenicol

Estos antibidticos se suministran para evitar la mastitis, enfermedad
que se produce en el ganado, por la infeccién de las mamas de la
vaca, desde el exterior, a través del canal mamario, produciendo, en
primera instancia una inflamacion y posteriormente la infeccién, que se
hace evidente por medio de la presencia de |a materia purulenta en el

borde del canal mamario.
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En nuestro pais el mas utilizado de todos es la penicilina, ya que es
mas potente y tiene un costo relativamente menor Sin embargo este
antibidtico, al igual que los ofros, al ser parte de la leche, puede
afectar a la salud de los consumidores que presentan alergias. Por lo
tanto es muy delicado & uso de los antibidticos en el tratamiento y

manejo del ganado.

Cabe mencionar que los antibidticos jamas deberan ser afadidos al
alimento del ganado, ya sean estos piensos, ensilajes o pasto. No es
una buena practica. Los antibidticos deberan ser inyectables y
deberénlser suministrados por una persona que tenga conocimiento

del tema y sepa sobre el manejo del ganado.

La presencia de antibiéticos en la leche, no solo afecta a la salud del
consumidor, sino que, ademas, desde el punto de vista tecnolégico, |
los antibidéticos funcionan como inhibidores de la acidificacion
microbiana, impidiendo asi la produccion del yogurt, quesos, leches

acidificadas, etc.

Cuando las vacas son vacunadas deben separarse del ganado, para
evitar confusiones durante el ordefio, por lo tanto se tendra un corral

destinado para el ganado en tratamiento.
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Identificacion de Antibidticos en leche

Existen diversas pruebas que determinan la presencia de antibi6ticos
en la leche que inclusive son selectivo para los diferente tipos de
antibidticos. Los antibiéticos betalactamicos, usados ampliamente para
el tratamiento de la mastitis en el ganado lechero, pueden ser
identificados con un Kit especifico. Este Kit es una titulacion de
receptores y enlace enzimatico que detecta los residuos de penicilina
G en la leche de vaca. Este test también logra identificar (ya que
reacciona en su presencia) a antibiéticos como: ampicilina, cefaparina,

amoxixilina, ceftioflur, claxacilina, dicloxacilina, tricarcilina y cefradoxil.

Existe ademas otro Kit que determina la presencia de tretraciclinas
(mismas que no identifica el test anterior). Este Kit identifica de la
misma forma que el test anterior (por medio de reacciones bioquimicas
— enzimaticas) la presencia de residuos de tretraciclina, clortetraciclina

y oxitetraciclina en la leche de vaca.

Estos tests son un monitoreo efectivo que ayudan en la liberacion de
la leche a la recepcion de la planta procesadora de leche, de forma
que no existe la posibihdad de que leche con residuos de antibidticos

sea procesada.
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3. Desarrollo e Implementacion del Plan HACCP

Una vez explicados los puntos basicos que tomaremos en cuenta para iniciar
el estudio a fondo e implementaciéon del Plan HACCP podemos empezar con
los pasos preliminares de desarrollo del plan. Los pasos para llevar a cabo la

implementacion del sistema son los siguientes:

v Formacion del Equipo HACCP, quienes llevaran la responsabilidad del

estudio, analisis e implementacion .

v Definicion del producto y uso destinado, lo que ayudarad en la

evaluacion de los riesgos asociados.

v Estructuracion del diagrama de flujo, que servira de apoyo principal en

el estudio.
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v Verificacion del diagrama de flujo, que ayudarda a un mejor

entendimiento del proceso.

v ldentificacion de los riesqos potenciales y evaluacion de los mismos,

esto es evaluar |os riesgos asociados a las materias primas, proceso
de fabricacién, almacenamiento, embalajes y consumo. Esta
evaluacion incluye, como hemos visto antes, todos los tipos de riesgos

que hemos visto antes a lo largo de toda la cadena productiva.

v Determinacion de los PCC (Puntos Criticos de Control), estableciendo

los puntos o procedimientos que puedan representar un riesgo para el

consumidor, no cubiertos por al BPM y los procedimientos de limpieza.

v Establecimiento de los limites de control tanto los maximos, como los

minimos, lo cual garantiza que el control es efectivo.

v Establecer el sistema dé control y monitoreo, lo que implica un control

secuencial y ordenado con la generacién de registros de control.



v Establecimiento de las acciones correctivas, con la base del control y

el monitoreo, para garantizar acciones rapidas, de bajo riesgo y al

menor costo.

v Procedimientos de verificacion, que nos ayuden a mantener el sistema

HACCP y asegurar su aplicacion efectiva

v Documentacion y registros, que evidencien que el sistema esta

trabajando y que se toman las acciones correctivas del caso,

garantizando un producto seguro e inocuo.

3.1 Formacion, Entrenamiento y Compromiso del Equipo HACCP
Antes de empezar el gquipo HACCP debe formarse, para ello se
seleccionara un lider del equipo, quien en la medida de lo posible,
debera ser multidisciplinario, debera tener experiencia en HACCP (por
lo menos deberd haber formado parte de un equipo previamente), la
experiencia en la fabrica es esencial ya que debera conocer los
procesos profundamente y légicamente una base técnica muy sélida

en microbiologia, ingenieria higiénica y procesos alimenticios.

Una vez seleccionado el lider para el equipo, este debera a su vez,

seleccionar a su equipo, mismo que debera constar de personal de



diferentes areas y departamentos de la fabrica. Se recomienda que el
equipo conste de un especialista en los procesos a tratarse, un técnico
mecanico y/o eléctrico que tenga conocimiento completo de los
equipos a tratar, un miembro de Aseguramiento de Calidad, conocedor

del area de microbiologia y analisis y operadores de los equipos.

El equipo conformado de 5 a 6 personas debera reunirse con el apoyo
de la gerencia, basico para llevar a cabo un estudio e implementar el
plan HACCP, ya que un estudio de esta magnitud requiere, antes del
estudio en si, capacitacién y entrenamiento sobre el sistema HACCP.
El entrenamiento debe consistir de la explicaciéon clara del sistema y
los conceptos basicos como: riesgo, inocuidad, punto de control, punto

critico de control, especificacion y tolerancia.

Ademas de ello se deberan dar como parte del entrenamiento, los
tipos de riesgos que existen, cdmo se clasifican y cual podria ser su
origen. o

E! entrenamiento debe, sobre todo, hacer tomar conciencia al equipo

de la importancia del trabajo a realizarse, la seguridad alimentaria y

control integrado de los procesos.
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Es importante que al finalizar el entrenamiento, el equipo esté
consiente del compromiso que ha adquirido y que cada uno de sus
miembros se sienta comprometido a trabajar con el mismo objetivo: |a

seguridad del consumidor.
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3.3Descripcién detallada del Proceso
Para empezar con el estudio lo primero que debe estar muy claro es el
proceso de fabricacion, que en este caso abarca desde la recoleccién
de leche en el campo hasta el procesamiento en la planta.
L

r Inspeccién de los animales a ordefiar

Las vacas que seran ordefiadas, deberan pasar por un examen visual
antes de la operacion, por parte de un médico veterinario. Este
examen visual consta de la revision de las mamas, donde se verificara
que la vaca no tenga ningun tipo de inflamacion, cortaduras, heridas,

sangrado o secreciones.

La salud del animal, asi como una adecuada alimentacién son factores
clave para obtener leche de la mejor calidad nutricional, organoléptica

y microbioboldgica.

Como hemos visto la enfermedad mas comun en el ganado vacuno y
a la que mas atenciéon se le debe prestar, ya que es muy facil
detectarla, es la mastitis. El riesgo de que las mamas tenga materia
purulenta, debido a esta enfermedad y por lo tanto de contaminar la

leche fresca, es elevado.
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v  Ordeiio

El ordefio es una etapa en la cual se deberan tomar en cuenta todas
las medidas preventivas y todas las normas BPM. Las vacas poseen
una hormona llamada oxitocina que normalmente, es librada al
torrente sanguineo, esta hormona secretada se deposita en la
glandula pituitaria. Cuando la vaca es preparada para ser ordefiada,
mediante adecuada esthulacién, se envia una sefial a la glandula,
misma que produce la liberacion de la leche de las mamas. El

estimulo adecuado del que se habla es, por lo general el ternero que

necesita alimantares

Hoy en dia, este estimulo se utiliza en las fincas muy rudimentarias,
sin embargo lo mas frecuente e higiénico son las valvulas
succionadoras de la maquina de ordefio. Aqui el efecto es el mismo,
la hormona es liberada, para lograr la posterior secrecion de la leche.
En definitiva el principio que se usa es el mismo. Esta hormona
funciona por un periodo de 5 a 8 minutos, esto dependera de las
condiciones de la vaca. En el caso se una vaca lechera, es decir un a
vaca que ha sido alimentada y manejada para producir leche, se

pueden obtener entre 20 a 25 litros de leche.
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En una vaca normal — no lechera — se logran obtener de 10 a 18 litros
de leche, por ciclo, entendiéndose por ciclo los 5 — 8 minutos que dura
el ordefio. Esta operacion puede realizarse 2 veces al dia, de formar

optima en la madrugada a las 4 AM y en |la tarde a las 6 PM.

Durante este proceso, que como vemos es ciclico, es importante tener
en cuenta la forma en que se va a manejar el ganado. En primer lugar,
se colocan las vacas en serie, se les provee de alimento para que
estén relajadas y pueda realizarse la operacion con tranquilidad, luego
de ello se limpia una por una las mamas, a la vez que se hace la
inspeccion, dando un leve masaje que a la vez ayuda y estimula a la

vaca, y finalmente se conecta el equipo de ordefio a las mamas.

Durante el ordefio se deberan realizar algunas operaciones de rutina

como:

Extraer los primeros chorros de leche en un jarro de inspeccién, para

verificar el aspecto de la leche.

Limpiar y desinfectar los pezones antes del ordefio, para evitar
*

recontaminaciones en el rebafo y contaminacién el la leche. Esto

también ayuda a estimular las mamas para el ordefio.

Colocar la unidad de ordefio.

Comprobar la marcha del ordefio.
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v Retirar la unidad de ordefo cuando ha cesado el flujo de leche.

v Desinfectar las mamas luego del ordefio.

El equipo funciona basicamente con una presiéon de vacio de 0.5 bar.
Toda la linea esta al vacio lo que ayuda a la succién de la leche vy
transporte a un tanque de almacenamiento. Antes de ingresar al
tanque de almacenamiento la leche pasa a través de un filtro o malla
que evita el riesgo de que se acumulen particulas provenientes de |a

operacion del ordeno.

Para garantizar a seguridad, el equipo de ordefio posee un sistema de
limpieza CIP (Clean in Place) que consiste de una limpieza en circuito
cerrado y recirculacion de agua caliente y una solucién de soda
caustica (hidréoxido de sodio al 2%). Esto evita una contaminacién
microbiologica. La limpieza del lugar, asi como de los equipo de
ordefio, debe ser diaria y cada vez que se termine de ordefar. El
disefio del piso debe tener una inclinaciéon de 3 a 5 grados, de forma

que sea facil la limpieza y la evacuaciéon de los liquidos.

Las vacas que han sido vacunadas o que recién tengas pocos dias, de
3 a 4, de alimentar a sus terneros, deberan ser separadas. Las vacas

vacunadas con antibiéticos, tienen en su torrente sanguineo



antibidticos, por lo tanto la leche que se produce, indiscutiblemente
dara un resultado positivo a la prueba de antibidticos. Por otro lado,
las vacas que se encuentren alimentando a sus terneros, producen
durante los 3 primeros dias calostro, esta es la primera leche de la
vaca, después de su es‘t:ado de gestacion. El calostro no debe ser
consumido, porque en promedio, tienen una composicién nutricional
distinta a la de la leche que se consume normalmente, esto es: rica en
sales (lo que da un sabor ligeramente salado, desagradable) y con
mayor porcentaje de grasa (lo que le da un color mas amarillo de lo

normal).

» Pretratamiento térmico en la estacién de almacenamiento y
enfriamiento
Una vez que se obtiene la leche en el tanque de almacenamiento, se
procede a darle un tratamiento térmico leve, que tiene como objetivo
principal, inhibir el crecimiento microbiano, para que la leche soporte el
transporte hasta la planta procesadora. Este pretratamiento consiste
en someter a la leche recién ordefiada a una temperatura de 65 °C
durante 15 segundos, para luego enfriarla rapidamente hasta 5 °C. Es
importante este pretratamiento y sobre todo que la temperatura de
enfriamiento sea mantenida durante el almacenamiento posterior en

los tanques de almacenamiento y durante el transporte.

5



La leche fria se almacena, hasta |la hora de su despacho, en tanques
aislados.. Los controles mas importantes en este punto son los de

temperatura y pH

r  Transporte

La leche es enfriada y almacenada, no mas de 24 h, luego es
bombeada a un tanquero de leche, el cual transportara la leche a la
planta El tanquero debe ser tratado como un equipo méas, que forma
parte del proceso, por lo tanto debe ser lavado por medio de un

sistema CIP y sus empaques deben ser cambiados periddicamente.

Las partes criticas del tanquero, como son las valvulas, uniones vy
llaves, deben ser lavadas a mano, ya que residuos de leche pueden

quedar depositados en sus ranuras.

®
El tanquero lleno se cierra y al final se le colocan a las compuertas
sellos de seguridad metalicos con el numero del envio, de forma que
se puede garantizar la trazabilidad de la leche y se toman las medidas

de seguridad durante el viaje.

El tanquero debera estar en perfectas condiciones, hablando desde el

punto de vista mecanico, para evitar paradas innecesarias y retrasos
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que influyen directamente en la calidad de la leche, ya que a medida
que pasa el tiempo la leche tiende a ganar temperatura,

especialmente en los viajes largos.

rn Recepcién de leche fresca en planta
La leche fresca es descargada del tanquero, previa inspeccion visual.
Se verifica que los sellos estén integros, que la leche en el interior

-
tenga un aspecto blanco y que no presente olores ni sabores extrafos.

La leche cruda. proveniente de las estaciones de leche que se recibe
en la fabrica, es sometida a una serie de analisis, que definen la
calidad de la misma. Estos analisis incluyen: temperatura, prueba de

alcohol, prueba de ebullicion, acidez y prueba de antibiéticos.

Las pruebas de acidez y alcohol determinaran si la leche esta con
condiciones 6ptimas como para soportar el tratamiento térmico. Una
vez que la leche es liberada, es decir aceptada para el proceso, es
descargada, por medio de una bomba a los tanques de

almacenamiento.
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r  Higienizacion / Centrifugacion:

La leche almacenada, pasa a la etapa de higienizacion que consiste
en:

v Precalentamiento a 60 °C

v Termizacién a63-65°Cpor 15s.

v Enfriamiento

Durante la higienizacion la leche es pre - calentada a 60 °C, para
facilitar la centrifugacion, esta etapa tiene como objetivo, eliminar
particulas que puedan haberse incorporado durante el ordefio y/o

recepcion y almacenamiento en las estaciones de leche.

Una vez que la leche ha sido centrifugada, es sometida la un
tratamiento térmico leve, llamado higienizacién a 63 - 65 °C durante 15
s. La higienizacion tiene un efecto leve sobre las bacterias, la idea
principal es solo inactivacion, el objetivo es pasteurizar la leche en las
proximas 24 horas después de haber llegado la leche a la planta. La
leche higienizada (3.5% }AG promedio) tiene luego, dos opciones: una
es pasar a los tanque dé preparacion y estandarizacion y la otra es
continuar con la etapa de descremado. Esto va a depender de las

necesidades v del programa de fabricacion.



n  Descremado:

A fin de obtener leche magra (0.1% MG), para estandarizar la leche
entera (3.5% MG), se requiere precalentar la leche y descremarla,
para luego enfriar la leche magra vy llevarla a los tanques de
estandarizacion vy realizar las diferentes mezclas de leche entera vy

leche magra.

En la centrifugacion, operacién de descremado, la leche sufre una
proceso de separacion mecanica debido a la fuerza centrifuga ejercida
sobre ella. Este proceso separa la materia grasa de la leche, en donde
por diferencia de densidades, las particulas de grasa se separany es
expulsada hacia atras del equipo a un tanque pulmén, para luego ser
enfriada en un enfriadgr de placas y finalmente almacenada en un

tanque de almacenamiento aislado.

La crema de leche obtenida en esta etapa es enfriada a 5 °C y
almacenada, para luego ser utilizada en ofros productos o para
fabricar mantequilla. Este subproducto no sera considerado en el

estudio y andlisis ya que no forma parte del producto final.



r Estandarizacion y Almacenamiento en tanques:

Una vez que se obtiene la leche entera y la magra, se procede a
realizar las respectivas mezclas en los tanques de estandarizacion,
donde el producto al granel, queda listo para continuar con la siguiente
etapa. La materia grasa, los sdlidos no grasos, la densidad, la
crioscopia vy el pH, son los parametros que definen la liberacion del

lote a la siguiente etapa.

Antes del tratamiento térmico, 30 minutos aproximadamente, se le
anade una sustancia tampon para leches UHT, constituida por sales
de fosfatos en una cantidad de maximo 0.1% segun el Codex

-

Alimentarius.

La leche luego es bombeada, pasa a través de unos filtros e ingresa al

equipo de tratamiento térmico.

r  Tratamiento UHT y Homogenizacion Aséptica:

El tratamiento UHT o tratamiento de ultra alta temperatura es aplicado
a productos termosensibles, tal es el caso de la leche. Este
tratamiento tiene por objetivo, efectuar un tratamiento térmico, lo

suficientemente fuerte como para lograr eliminar la carga microbiana,



manteniendo el valor nutritivo de la leche y sus caracteristicas

organolépticas.

Este tratamiento puede ser efectuado por inyeccion directa de vapor
(tratamiento directo) o por medio de placas (tratamiento indirecto).
Para nuestro estudio hemos considerado el tratamiento por medio de

placas, es decir indirecto.

El proceso se puede resfimir en estos 5 pasos:

Precalentamiento

<

Tubo de retencidon o tratamiento UHT

<

<

Homogenizacion

<

Regeneracion

Enfriamiento

<

En este tipo de tratamiento térmico, el producto sufre un
precalentamiento hasta 80 °C, para luego ser sometido al tratamiento
térmico UHT, a una temperatura de 140 °C durante 4 segundos. El

tratamiento térmico es realizado por medio de placas.



Este paso, el tratamiento térmico, debe ser continuamente controlado
por el operador del equipo, debiendo observar la temperatura cada
=] .

hora y al inicio y fin de produccion.

El producto pasa luego a la etapa de homogenizacion, a este tipo de
homogenizacion se la llama homogenizacion aséptica. Esta etapa
tiene como finalidad establecer un correcto balance de los glébulos de
grasa en la emulsion, disminuyendo el tamafo de particula de grasa

al minimo, de forma que se logra estabilidad en el producto final.

Posteriormente el producto homogenizado asépticamente y es
enfriado rapidamente a 20 -25 °C, para luego ser llevado a las

maquinas de llenaje aséptico.

r  Llenaje aséptico:

El envasado aséptico tiene como idea basica formar un tubo partiendo
de una banda de papel recubierta de plastico, llenar un tubo de este
material con la leche estéril y luego sellar el tubo por debajo del nivel
del producto, de modo que los envases queden completamente llenos.

Esto se efectia en un sistema continuo y cerrado.
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® ‘
El papel que formara el empaque, entra primero a través de una

plegadora que le proporciona los dobleces al envase, luego se le
coloca la cinta longitudinal que ayudara a formar el sellado longitudinal
y después, este conjunto pasa a ser esterilizado por un sistema

quimico / térmico.

La banda del material y la cinta longitudinal se sumergen en un bario
de peroxido de hidrégeno, grado alimenticio, sustancia que mas tarde
desaparece por la accién de un rodillo escurridor y una corriente de
aire caliente lo que lo seca completamente y al mismo tiempo crea un
ambiente estéril en la seccién de sellado. El perdxido inicialmente
debe tener una concentracion de 35%, que a medida que es utilizado
puede incrementarse porque la temperatura del bafio (60 - 65 °C)
evapora cierta cantidad de agua. En cualquier caso, el rango en que
debe mantenerse la concentracion de peroxido de hidrogeno, no debe

ser mayor de 50%, ni menor de 30%.

El peréxido no se inflama con el calor, ya que contiene aditivos
especificos que evitan este problema, esto quiere decir que no se
puede utilizar cualqufer tipo de perdxido de hidrégeno con
concentracion de 50 %, debe estar certificado por el fabricante de la

maquina llenadora, en este caso, Tetra Pak.
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El principio de esterilizar el material de envase, antes de su propia
formacion definitiva, implica una mayor seguridad, ya que toda la
superficie del material queda esterilizada, tanto interna como

externamente.

Posteriormente las cuchillas de aire de las mandibulas sellan, al
mismo tiempo que la tuberia del producto esterilizado, que al final
tiene un pistén que depaosita el liquido, hasta el nivel requerido en el
cartén; realizan el corte y se desprenden unidad por unidad del tubo
de papel los bricks pre - formados, estos pasan a la plegadora donde

se pegan los pliegues y sale el envase completamente formado.
a _

v Embalaje

Luegn los envases pasan a la linea de distribuciéon, donde se embala
el producto en cajas de 12 unidades x 1 litro. A cada envase se le
coloca la fecha, hora y minuto de fabricacion, fecha de vencimiento,
precio y lote de produccién para garantizar un mejor control, ubicar
problemas de llenaje por fecha y hora y garantizar la trazabilidad.
Posteriormente las cajas son paletizadas manualmente. Se paletizan

con 5 capas y base de 15 cajas, en total el palet tiene 75 cajas.
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. Liberacion

El producto paletizado es almacenado en la bodega de observacion,
donde se somete a la ultima etapa del proceso: la liberacién. Durante
la liberacién se observa la estabilidad bioldgica del producto en un
tiempo de 10 dias a temperatura ambiente y finalmente si no existe
desviacion organoléptica.ylo problemas de estabilidad, el producto es

liberado para la venta.
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3.4ldentificacion de los Riesgos Potenciales y Medidas de Control
Con toda esta informaciég previa, realizaremos el andlisis de riesgos,
para lo cual identificaremos inicialmente todos los riesgos potenciales

y sus medidas de control.

Los riegos se estableceran por el lugar donde se encuentren, el tipo de
riesgo que implica, su origen, causa, fuente o vector, con su debida
medida de control. Con el siguiente diagrama de flujo veremos
detalladamente cada uno de los riesgos asociado a cada una de las

etapas. Codificaremos los riegos de la siguiente forma:

M: Riesgo Microbiolégico
Q: Riesgo Quimico

F: Riesgo Fisico

SR: Sin Riesgo



TABLA Il: Tabla de Riesgos Potenciales

Etapa del Proceso

Inspeccion de las vacas en el campo

v

Ordeno

\

Pretratamiento térmico en estacién de
almacenamiento

\

, Enfriamiento =

L4

Almacenamiento
¢
i

|
| Transporle en tanqueros a la planta

v

Recepcién de leche fresca

\

Almacenamiento en tanques

\

Riesgo Asociado
]C:’)Eﬂ: Mastitis ]

Q: Antibidticos, Pesticidas,
Fertilizantes

M: Aflatoxinas.

F: Cuerpo$ Extrafos

M: Crecimiento )
F: Cuerpos Extrafios B

1

SR

R L
L J

SR
| _J

r
M: Recontaminacién
Q: Résiduos deé
Suslancias de limpleza
L&

—
cr_—ﬂ,,[F: Cuerpos extraftios
S

_J

] 1




Etapa del Proceso

Higienizacion 4
v

Centrifugacion

\

Enfriamiento

Precalentamiento

¥

Descremadora
¥

Enfriamiento
7

Estandarizacion / Almacenamiento

v

Filtros

v

Precalentamiento

v &

Riesgo Asociado

[c-_—a[ SR

icz:{ SR

=

SR

(42-‘5{ M: Recontaminacién
'CZ?:[ SR

R—

= :I F: Cuerpos Extrafios

SR

)




Etapa del Proceso

Tratamiento UHT (seccion de
regeneracion y tubo de retencion)

v

Homogenizacién

v

Enfriamiento

& L

Llenaje aséptico

\

Embalaje

v

Proceso de liberacion

4

Distribucion

s <]

Riesgo Asociado

<:;>TM: Crecimiento / ]

| recontaminacion

4-@0[ M: Recontaminacion

¢=b[M: RecORtEmMInacion

PR—

M: mal sellado dél envase,
falta de esterilizacion del
ME

M: Recontaminacion

=
=4 i ABR )
= SR ]
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3.5 Determinaciéon de los Puntos Criticos de Control y Limites Criticos

Para la determinacion de los Puntos Criticos de Control (PCC) y a su vez la
determinacion de los Puntos de Control (PC) y sus limites, es importante
conocer el arbol de decisiones que se emplea para este fin. Este arbol de
decisiones consta de 4 preguntas que se refieren exclusivamente a los
riesgos anteriormente detallados. El objetivo principal de este arbol de
decisiones es, analizar riesgo a riesgo, materia prima por materia prima y
etapa por etapa del proceso. Con este andlisis se logra determinar, sin

excluir ningun detalle, cuales seran los PCC y los PC.

La preguntas (P) que se realizan en un orden especifico, a las cuales solo se
respondera si o no, tienen su ruta de operaciéon para ambas contestaciones.
Dichas preguntas son como sigue a continuacion:

P1: ¢ Es probable algun tipo de riesgo asociado a la materia prima o etapa de

proceso?

P2: ;De no controlarse este riesgo, es posible que se afecte la salud del

consumidor?

P3: ;Un paso posterior logrard eliminar, reducir o mantendra en riesgo

asociado a u nivel aceptable? &

P4: ;Existe algun tipo de monitoreo para lograr controlar este riesgo

identificado en la materia prima o etapa de proceso?



Estas preguntas son parte de un arbol de decisiones que debe ser
contestado en el siguiente orden, siguiendo la secuencia légica como se
describe a continuacién, una vez que se ha realizado al analisis a lo largo de

la cadena productiva y se han identificado los posibles riesgos:

PR e pivs : NO
P1: ,Es probgble un riesgo asociado a la No es PCC
materia prima o etapa de proceso? —
............. ..v/
sl ﬂ alraP2
‘—.'.—“‘———'—‘““'— L - . NO
P2: ;De no controlarse este riesgo, es posible No es PCC
que se afecte la salud del consumidor? ety
- o oot e 3
Sl £L IraP3
P3: ; Un paso posterior lograra eliminar, reducir
o mantendra en riesgo asociado a u nivel
aceptable?
C ll No, ir a P4
No es PCC ] P4: ; Existe algun tipo de monitoreo
I I, para lograr controlar este riesgo
-~ |identificado en la materia prima o etapa
' de proceso?
No J i ﬂ Si
Hacer modificacién en Es un PCC

el proceso

FIGURA 3.1: ARBOL DE DECISIONES




En base a este arbol de decisiones se realizaran las respectivas preguntas
para cada una de las materias primas que ingresan en el proceso y para

cada una de las etapas del mismo.

Una vez establecidos los PCC se define cuales seran los limites criticos de
operacion: presiones, temperaturas, tiempos. Los limites criticos se definen

cOmMO rangos © con minimos y!ogméximos.
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v Los Limites Criticos

Un limite critico esta definido como un valor que separa lo aceptable de lo
inaceptable y es un valor absolﬁto paré una medida de control. También se
define como los valores méximos o minimos de un parametro quimico, fisico

o biolégico que debera ser controlado para prevenir, eliminar o reducir a

niveles aceptables el riesgo previamente identificado.

Los limites criticos deberan estar escritos de forma clara y muy bien
especificados, de forma que el operador encargado no tenga la menor duda
sobre el o los parametros que debe controlar, 0 mejor expresado, debera

mantener bajo control.

La fuentes de informacion para obtener los limites criticos, pueden venir de
ejemplos practicos antes probados; especificaciones dadas por regulaciones
gubernamentales, FDA; expertos especializados en el drea, fabricantes de

equipos, universidades; o también de estudios en plantas piloto.

Los limites criticos deberan quedar asentados en el estudio como resultado
de la investigacion y pruebas piloto realizadas en la fabrica, de forma que
esta informacidén sirva como sustento y base de discusion en caso de

requerirse por auditorias o atencidén de reclamos.

3]



v El sistema de Monitoreo

El monitoreo incluye el estab&ecimier_ﬂo de procedimientos para ajustar el
proceso y mantenerlo bajo control. Es una secuencia planeada dirigina a
observaciones y mediciones que garantizan que un PCC se encuentra
controlado y al mismo tiempo genera datos para ser utilizados,

posteriormente en la verificacion.

Un monitoreo debera tener claramente especificados los siguientes datos:
= Qué se controlar4?

= ¢ Doénde se controlara?

= ,Como se hara el control?

= ;Cuando y con qué frecuencia?

» ¢ Quién sera el responsable de realizar los andlisis y controles?

= Doénde se registraran los resultados?

=  Acciones en caso de desviacion o medidas correctivas.,

La mayor ventaja del monitoreo es que genera una serie de datos de suma
importancia y lograr obtener informacién muy Gtil cuando se trata de analizar
el proceso, cuando existe algin problema de fabricacién en el producto
terminado, ademas cuando se presenta un reclamo, se lo puede atender de

una manera eficaz, veraz y rapida.
(2]
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v Las Acciones correctivas

Como hemos visto el estudio HACCP estd enfocado y disefiado para
identificar los riesgos potenciales y evitar que estos se presenten. Existen
ocasiones en las que se da una desviacion del limite critico ya establecido,
cuando esto sucede, el PCC no se cumple y por lo tanto aparece el riesgo' |
potencial para el consumidor. En este punto podemos decir que el proceso

esta fuera de control.

Para asegurar el control de los PCC debe existir un plan de acciones
correctivas para cada unos de los PCC. Estas acciones correctivas deben
constar en un procedimiento claro al alcance del responsable de su
monitoreo. Por lo tanto, o8 indispensable que toda la informacién,
especificaciones, acciones en caso de desviacion, responsabilidades, estén

por escrito y en el puesto de trabajo.

A continuaciéon veremos un ejemplo de lo que es un plan resumido de

monitoreo y acciones correctivas aplicado a nuestro estudio HACCP sobre

leche larga vida.
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3.6Implementacion del Plag HACCP

Una vez definidos los PCC y los PC, con sus respectivos limites de
control, se procede a poner en la practica todo el sistema. Es importante
aclarar que la implementacion del plan HACCP, no debe ser realizada por
el equipo HACCP al que se le encargd inicialmente el estudio. Ahora es
cuando el trabajo empieza desde la reafirmacién del compromiso de la
gerencia, jefaturas, mandos medios, hasta el personal de planta, quienes
deberan involucrarse como equipo, ya que a pesar de que el HACCP es
una herramienta de aseguramiento de calidad, esta no podra ponerse en

practica sin el recurso humano, el mas importante.

La base para esta implementacién ha sido una correcta aplicacion de las
BPM y de los SSOP, de tal forma que es importante recalcar que el
entrenamiento y su reafirmacion sobre estos puntos debe ser continuo.
Periédicamente se deberd entrenar al personal y como complemento de
ello, se debera evaluar el estado y avance de los operadores. Solo asi se

lograr la conciencia de calidad deseada.

v Entrenamiento y Capacitacion:

Los primeros pasos de la implementacién deberan ser : el entrenamiento
® :

en el sitio de trabajo y la capacitacién continua para todo del personal

involucrado en la cadena de produccion, esto es, operadores de planta



(personal de produccién), analistas de linea (personal de aseguramiento
de calidad), mecanicos y eléctricos de linea (personal técnico de
mantenimiento). Estos tres grandes grupos deberan estar capacitados y
sobretodo involucrados y comprometidos, esto no es facil de lograr, ya
que para lograr el compromiso del personal sera necesario invertir mucho

tiempo en la motivaciéon y capacitaciéon del mismo.

La capacitacion va de la mano con la motivacién, a medida que se
entrenan mas, se genera una mayor motivacién en el personal y por lo
tanto una respuesta positiva de parte de todos. En la capacitacion deben
intervenir todos los departamentos, no solo el equipo HACCP, y deben
realizar una capacitacién globalizada, abarcando todos los puntos de
vista. De hecho lo mejor seria que cada operador, cada analista y cada
mecanico de linea exponga una parte del tema, de forma que esto
también produce motivacign propia y se multiplica a los demas.

Naturalmente guiados por el equipo HACCP que realizé el estudio.

Sera necesario empezar con la justificacion del proyecto (para
implementar el HACCP), incluyendo el origen del mismo, la aplicacion en
diferentes campos y la aplicacion directa al proceso que estudiamos, en

este caso: la leche UHT.



Los puntos mas importantes a ser tratados en una capacitacién a todo

nivel, son los siguientes:

Revision de las BPM y los SSOP, como partida para la posterior
explicacion.

Explicacién clara sobre los riegos potenciales en su area de trabajo
y el efecto de dichos riesgos sobre la seguridad del consumidor
Aclarar términos importantes como: seguridad alimentaria, salud e
inocuidad.

Explicar detalladamente la funcion de los PCC y su importancia en
la seguridad del consumidor.

Los controles que deberan hacer en los PCC por los cuales son
responsables.

Definir: limites crit®os, monitoreo, procedimiento, acciones
correctivas y la importancia de cada uno de ellos.

Explicacién y énfasis en la generacion de registros por los cuales
ellos seran responsables.

Aclarar que su funcidén en la implementacion del plan HACCP es
basica y de vital importancia.

Promover el trabajo en equipo.



Se recomienda hacer entrenamiento cortos y claros en el area de trabajo
y reuniendo a los operadores por funciones, de forma que se hace una

capacitacion practica y més’eficiente.

v Renovacién de Reportes:

Los reportes de la produccién son una herramienta clave en este proceso.
Los reportes en existencia, deberan ser revisados, para verificar que
todos los puntos de control y puntos criticos de control estan
considerados. En los reportes debera anotarse toda la informacion
especifica de vital importancia para la trazabilidad del proceso, esto es:
operador en turno, turno de produccioén, fecha y hora, producto fabricado,
notas especiales es caso de desviacién y sus medidas correctivas,
observaciones y la informacion de las variables a controlar (tiempos,

temperaturas, presiones, etc.).

Una gran ayuda para los operadores es establecer en el nuevo reporte de
manera clara y visible, su punto critico de control, con su respectivo limite
critico, de esta forma le dard méas énfasis a su trabajo y estard mas
consiente de la labor que desempefia. Ademas de esto, poner de forma
resaltada los PCC, resulta un entrenamiento continuo, con poca inversion

de tiempo.
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v Informacién Disponible:

La informacion disponible y visible es muy importante ya que las medidas
en caso de desviacion debeg estar claras y a manera de procedimiento.
Los procedimientos deberan estar al alcance de todos y en un lugar
visible, obviamente los operadores deberan estar al tanto de sus

contenidos.

Una forma de tener informacién visible es colocar en la planta pequenos
resumenes con los PCC y los PC, cerca del lugar de donde se encuentre
el respectivo PCC o PC. Otra forma muy eficaz de tener los PCC visibles,
, es pintar en el lugar que le corresponda con pintura roja con letras
grandes “PCC # 1" por ejemplo en el tubo de retencién cerca del
termometro de control, una vez méas esto representa un entrenamiento in

situ muy eficiente y de poca inversion.

A continuacion veremos ejemplos de cémo resaltar PCC.

Ejemplo 1:




Ejemplo 2:

Ejemplo 3:

Ejemplo 4:

Ejemplo 5.

82
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v Los procedimientos:

Los procedimientos deberan estar escritos en cada puesto de trabajo
correspondiente, de forma clara y faciles de entender. Es importante el
uso de colores que se asocien a un mismo tema, por ejemplo colocar en
los procedimientos los PCC todos con un color vistoso o con un gréafico
asociado y de rapida identificacién, mientras que los PC, deberan estar de

otro color y otro grafico asociado.

v/ El Cambio Interno y Externo:
El cambio interno debe generarse a través del compromiso e
involucracion de todo el personal. Todo este cambio se da de forma lenta

L] .
y progresiva, con la exigencia de un seguimiento exhaustivo y constante.

En cambio interna eera afianzado con un cambio externo, un ejemplo es
cambiar el uniforme, dandoles todos los implementos de seguridad y
protecciéon. El cambio de uniforme produce un cambio en la actitud del

personal y se da el resultado esperado: el compromiso.

v La Planta, laboratorios y talleres de mantenimiento:
Como hemos dicho anteriormente, todos lo departamentos deben
participar activamente en la implementacién. Cada persona desde su

puesto de trabajo, contribuye a la mejora continua y a un trabajo en



A4

equipo con resultados palpables. Las BPM deberan mantenerse vy
aplicarse a lugares a los que no se ha acostumbrado antes a aplicar:

talleres y laboratorios.

En lo que respecta a las edificaciones y equipos, deberan ser

continuamente revisados y nfantenidos segtn las BMP.
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3.7Registros Generados

Los registros generados deberan ser revisados diariamente por el equipo
HACCP, para verificar que todo se esté cumpliendo como se ha
preestablecido. Los registros, cambiados al sistema y formato nuevo,
deberan ser archivados (unagvez que el producto ha sido liberado) en un

archivo al que todos os departamentos tengan acceso.

La informacion generada debe ser verificada con registradores de
temperaturas, ademas se debera llevar estadisticas para ir en camino de
la mejora continua vy perfeccionar el sistema. A continuacién veremos

algunos registros:
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Nombre da la | Reporté dé 14 Récspeion dg |echa:
Fabrica Leche Tumo:
N Operador:
Datos del tanquero
Numero de Tanquero: N - 451
Procedencia del Tanquero: Pichincha
Placa del Tanquero: PKG - 352
Nombre del Chofer del Tanquero: Arturo Pincay
Capacidad del Tanquero: 36 000 litros
Datos de los anélisis para liberacién:
Andlisis de campo Anélisis de Planta
Litros Despachados 36 0001. |Litros Recibidos 36 000 |.
Temperatura de salida 3‘c Temperatura de recepcion 5°C
pH 6.65 pH 6.67
Acidez 6.2 °SH Acidez 6.3 "SH
pc: F"rnn_l"m de mastitis Negativo | PCC: Prueba do mastitis Negatie
mite: NEGATIVO ! Limite: NEGATIVO |
EICC: Test de aflatoxinas Negalivo PCC: Test de aflatoxinas Negativo
mite: NEGATIVO | Limite: NEGATIVO |
Limite: NEGATNVO 1 | Neoatvo | P IR EGATIO Y | Neaatio
Prueba de alcohol Negativo | Prueba de alcohol Negativo
MG 3.5% MG 3.45%
SNG 8.5% SNG 8.52%
ST 12.0% ST 11.97%
Densidad 1.028 g/cc | Densidad 1.028g/cc
Aspecto v Aspecto v
Color v Color v
Sabor L‘f Sabor v
Olor v Olor v
Registros dé Higienizacién y Deséremado
Temperatura de Pasterurizacion 82 °C | Cantidad de Crema 2501
Temperatura de enfriamiento 4°C |Cantidad de Magra 8000 I.
Temperatura de almacen;n-lenlo 4°C | Temperatura de almacen 4°C

Observaciones: La leche se reciblé sin problemas y fue liberada para produccién

Visa Operador

Visa Supervisor

Visa Analista
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Fecha:
Nombre de la Reporte del Steritherm Turno:
Fabrica (Tratamiénto Térmico) Operador:
Producto:
Temperatura | yombcatnt | Homoonens
Hora |Limpieza Eﬁgggﬁgg” EMIHEWW ; L——i 2
mn* 14056 P P2
7: 00 Inicio - - —— im
7:40 Fin — e - .
7:45 -= inicio --- - ---
8:25 Fin -
8:30 - 140 °C 50 200
9.00 140.5 °C 50 200
9:30 140.3 °C 50 200
10:00 140.8 °C 50 200
10:30 e | 141 °C 50 200
11:00 = - 140.6 °C 50 200
1130 | 140.5 °C 50 200
1200 | - - 140.3 °C 50 200
12:30 140 °C 50 200
13:00 140 °C 50 200
13:30 140.2 °C 50 200
14.00 140.5 °C 50 200
14:30 140.6 °C 50 200
15:00 140.8 °C 50 200
15:30 140.9 °C 50 200
16.00 140.6 °C 50 200
L]
Concentracion de NaOH : 2%
Concentracion de Hs POy 1%

Observaciones:

A las 16:00 se para la produccién por corte de energia, el programa de
produccién se cae y luego se arranca el programa de limpieza con generador.

Visa Operador

Visa Supervisor




Nombre de Ia Reporte de TBA/S zocha,
. Fabrica (Llahaje Aséptico) Operador
Parametros de Operacién |
Inicio de Limpieza del Equipo 07H30
Fin de Limpieza del Equipo 09H30
Inicio de Esterilizacion del Equipo 09H35
Fin de Esterilizacion del Equipo 10HO5
Temperatura de esterilizacién 280 °C
Inicio de Produccién 10H10

PCC: Anélisis de SL y ST

Control de ST/ Limite: Sin Fugas | Control de SL/ Limite: Sin Fugas |
HORA RESULTADO HORA RESULTADO
10H10 v 10H10 v
10H15 S 10H15 s
10H30 v 10H30 v
10H45 v 10H45 v
11HOO v 11HO00 v
11H15 ®/ 11H15 v
11H30 v 11H30 v
11H45 v 11H45 v
12H00 v 12H00 e
12H15 v 12H15 v
12H30 s 12H30 v
12H45 v 12H45 v
13HO00 v 13H00 Falla |
13H20 v 13H20 Falla |

reiniciar el proceso,

Observaciones: A las 13H0O se detecta una falla en el SL, una fuga de leche. Se
procede a realizar una parada de emergencia, se revisan las temperaturas de
sellado y se ajustan. Se inicia nuevamente a las 13H20, pero el problema
persiste, el supervisor ordena para la maquina y limpiar nuevamente para

Visa Operador

Visa Supervisor

Visa Analista




Ba

Como vemos, estos reportes tienen los PCC claramente resaltados con
sl respective limlte critics. B operadot, ademis de scribir los valores
generados durante la producciéon, ha escrito en las observaciones el

problema que sucedi6 y la medida tomada frente a ese problema.

Con estos reportes podemos hacer un analisis de tendencia, sacar
promedios de los valores de temperatura y calcular sus respectivos Fp, a
esto debemos sumar la mayor cantidad de reportes posibles para obtener

un banco de datos lo suficientemente significativo.

I
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Capitulo IV

2 .
4. RECOMENDACIONES PARA LA VERIFICACION Y

VALIDACION DEL SISTEMA

El constante monitoreo y seguimiento de la herramienta implementada, el
HACCP, deber ser evaluado y validado. La validacién no es una labor facil,
ya que ésta, debe permitir a los involucrados en la cadena productiva; desde
la gerencia hasfa el personal de planta, ver los resultados de la aplicacion
del sistema y la marcha eficiente del mismo, lo que se traduce en el
aseguramiento — en linea — de la calidad de los productos fabricados, en este

caso la leche larga vida

Esta verificacion implica el uso métodos, procedimientos y / o pruebas

adicionales a las utilizadas con fines de monitoreo, para poder determinar y
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asegurar gque el sistema cumple con lo previamente estipulado en el plan
HACCP, y ademas determinar si este plan requiere de modificaciones o

revalidacion.

La verificacion y validaciéon del fistema da un nivel de confianza y seguridad

de que el plan:

v Esta basado en principios cientificos sdlidos.

v Es adecuado para controlar los riesgos asociados con el producto y
proceso

v Se esta llevando a cabo correcta y eficazmente.

Los elementos basicos para llevar a cabo una adecuada validacion son dos:
1. La Verificacion del sistema HACCP por medio de auditorias, mismas
que suponen un estudio detallado del proceso, analisis de producto
terminado, verificacion de las bases cientificas tedricas y practicas. Estas
auditorias pueden ser internas (con personal de la misma empresa) o
bien, externas por medio de agencias reguladoras, especialmente cuando
se trata de productos para exportacion.

2. Verificacion por medio del andlisis de datos, registros y tendencias,
revisando los reportes de produccion y procedimientos de fabricaciéon y

calibracion de instrumentos.
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LLa frecuencia de la verificacion y validacion del sistema debera realizarse:

v/ Al arrangue de la implementacion del sistema

v Cada vez que se produzcan cambios en las materias primas,
proveedores, materiales de empaque, proceso y se requiera hacer un
nuevo estudio HACCP .

v Cuando se producen desviaciones frecuentes en el proceso.

El procedimiento para verificar y validar el sistema, incluye:

v Verificacion del diagrama de flujo del proceso.

v Verificar que todos los PCC obtenidos del estudio HACCP se estan
monitoreando como se establecio en dicho estudio.

v/ Verificar que los PCC esan entre los limites criticos.

v Verificar que los registros o reportes de produccion tengan la
informacion clara, precisa y que cﬁnsten las acciones correctivas en
caso de desviacion, tal cual se estipulé en el estudio HACCP.

v Verificaciéon por medio de muestreos al azar y analisis del producto

terminado.



v Verificacién segun formato 1SO 9000:
Por medio de este formato podemos tener la informacion detallada y
documentada, para la verificacion de cada uno de los PCC y en general

de todo el proceso.

En este formato se colocan en el encabezados los datos generales de la
empresa, el area , etapa o materia prima a verificar, el responsable de la
verificaciéon y el de la revis%n. Luego en la Tabla se coloca el plan de la
verificacion que le corresponde al drea, etapa de proceso o materia prima,

con la frecuencia en que se realizara la verificacion.
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4.1Verificacion por medio %e Auditorias:

Las auditorias son las que van a medir el estado de la implementacion
del plan HACCP. Normalmente estas auditorias son internas, en primera
instancia, sin embargo segun las necesidades de la empresa y sus

mercados objetivos, requeriran auditorias externas.

Estas auditorias internas deben empezar primero verificando a los
proveedores, es decir observas si los proveedores de sus materia primas
cumplen con un plan HACCP vy revisar su documentacion y

procedimientos in situ.

Las auditorias deben abarcar ambos campos: el tedrico y el préctico,
verificar la documentacion técnica de respaldo para establecer los PCC y

el soporte practico, los reportes de produccion.

Es importante resaltar que los auditores, tanto los externos, como los
internos, deberdan formar un equipo multidisciplinario, con sdélidas bases

cientificas y muy bien capacitados.

Ademas de recolectar informacién, los auditores se encargan sede
@ ;
realizar un muestreo aleatorio, para analisis microbiol6gicos y validar la

aplicacion del plan HACCP.
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Ademas de ello, los auditores elaboran y llenan un formulario, donde se
encuentra la informacién refevante -respecto al estudio HACCP realizado

por el equipo.

Un primer paso del equipo auditor es comparar el diagrama de flujo segun
el estudio HACCP versus la situacion real en la planta. Luego se
chequea el flujo de materias primas y material de empaque, la marcacién
de areas (zonificacion), estado higiénico de la planta en general y de cada

equipo en cada etapa del proceso.

Luego se revisa el proceso etapa por etapa y se compara con el plan
HACCP proporcionado por el equipo HACCP. De esta forma la situacion

real es verificada, asi como su adecuada implementacion.

La medidas correctivas son auditadas con mucha cautela ya que, en caso
de que el auditor encuentra que en una etapa en particular han ocurrido
un gran numero de desviaciones de parametros de proceso, esto sera
una clara indicacién de que esta etapa no estéd bajo control y que se

requieren modificaciones.

En las auditorias ser4 una pjeza clave la informacion y la documentacion,

en cado de que no exista dicha informacién, los auditores podréan anular



la implementaciéon y ordenar un nuevo estudio. Como se ha visto antes, la
documentaciéon debe estar al alcance y por su puesto debe existir de

forma completa.

En caso de detectarse desviaciones fuertes de un proveedor de materias
primas o material de empaque, el auditor debera excluir a dicho

proveedor y la empresa debera buscar otro.

Una lista de chequeo resumida para realizar una auditoria, debe cubrir los

puntos que se detallan en la siguiente tabla:



TABLA VII: Lista de Chequeo para Auditores

Puntos a cubrir

Si

No

Cometarios

Existe informacion sobre los siguientes
temas?

Especificaciones y procedencia de las
Materias primas y materiales de empaque
Plan HACCP (elaborado por el equipo
HACCP)

Datos para la validacién (resultados de
monitoreo de MA, ME, proceso y producto

terminado?

Documentacion

Se especificaron los riesgos reales y se
han tomado las respectivas medidas de
control? .

La distribucién de la planta es légica para
el tipo de proceso aplicado?

Los datos obtenidos en el monitoreo,
pueden demostrar que el proceso esta
bajo control?

Existe informacion técnica y bibliografica

de soporte como sustento para los PCC.
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Puntos a cubrir Si | No | Comeétarios

Auditoria in situ

= El diagrama de flujo muestra la situacion
actual real?

* El disefio del proceso y el equipo son
adecuados para productorg fabriqar’?

* El plan HACCP ha sido implementado al
100% en la planta de produccién?

= Los operadores entienden los principios
del HACCP, estan adecuadamente
entrenados y estan consientes de los PCC
que ellos debe monitorear?

= Todos los riesgos reales han sido
identificados a lo largo de todo el proceso?

» Todos los' PCC reales estan identificados?

= Las medidas de control son la adecuadas

para controlar los riesgos en cada etapa?

= Los limites criticos estan correctamente

monitoreados?

= Las medida correctivas estan bien
aplicadas y documentadas?
= Las responsabilidades estan claramente’

definidas y asignadas?
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4.2 Analisis de tendencias:

Cuando un proceso es considerado “bajo control”, se recolecta una
cantidad limitada de datos para el anélisis de tendencia. Este anélisis de
tendencia puede ser una herramienta muy poderosa para identificar el
lugar y el momento en el cual sucede un imprevisto que lleve a una
accion correctiva.

®

Los analisis de tendencia deben ser orientados a un estudio estadistico
de las fallas mas frecuentes vy las acciones corréctivas tomas en ese
momentn, de tal forma que esto también ayuda a medir el grado de
involucracién del personal a cargo y su capacidad de respuesta, basada

en el entrenamiento previamente dictado.

Un analisis de tendencia que abarca todos los datos del proceso, desde
materias primas, material de empaque, proveedores, proceso de
fabricacion, debe ser llevado por lo menos 6 meses, para tener datos
histéricos y en el caso de que el producto tenga un tiempo de vida util
mayo a 6 meses, se deberdn tener las tendencias del tiempo que dure el

producto

En el caso de la leche larga vida, tenemos 6 meses de tiempo de vida util.

Los datos registrados deberan estar al alcance y archivado de forma



ordenada. Esto garantiza disponibilidad de los documento en cualquier
instante: para audotorias, revisiones por regulaciones gubernamentales y

atencion de reclamos.

v Andlisis de tendencia: Materias Primas y Material de Empaque

Al realizar un analisis de tendencia de las materias primas y material de
empaque, hablamos de la revisién de los procedimientos de liberacién,
verificar que la tendencia ha sido la liberacion de la materia prima y / o
material de empaque, en consistencia con dicho procedimiento. Revisar
los resultados de los andlisis fisico — quimicos y microbiologicos, para
determinar si, efectivamente, el proveedor estd cumpliendo 100% con lo
estipulado en la especificacién. Esto nos ayudaré a confirmar la eficiencia
del proveedor, su seriedad y finalmente se puede tomar la decision de

eliminar proveedores y cambiarlos.

En este caso tenemos a la leche fresca como materia prima y el CTB
como material de empaque,La leche fresca, hemos visto que proviene de
la hacienda propia, con un previo monitoreo, realizado por operadores y
analistas capacitados segun los resultados del estudios HACCP, este
monitoreo, es también considerado para el andlisis de tendencia.
Recordemos que nuestro proceso empieza en el animal de donde se

obtiene la leche, hasta que se tiene el producto terminado.



El material de empaque no es de produccién local, se fabrica en los
EE.UU. y es sometido a un alto control de calidad en la planta de Tetra
Pak. En la planta de tratamiento UHT, no se realizan controles muy
especiales, solo se verifican las medidas y que la impresion esté acorde
con el arte original. Sin embargo el analisis de tendencia se enfoca a la

liberacidon y sus analisis para este efecto.

¢ Anélisis de tendencia: Proceso de Fabricacién

Un analisis de tendencia del proceso de fabricacion, esto es: etapa por
etapa revisar cada uno de los registros, controles aplicados, métodos
aplicados, acciones correctivas tomadas, etc. Sirve para identificar las

etapas de mayor riesgo y las desviaciones que comunmente se producen.

En nuestro caso tenemos 3 PCC analizar detalladamente. Como hemos
visto, cada PC debe tener su registro completo y a partir de los registros
podemos realizar varias conclusiones:

solo se deben verificar los registros de datos, revisando que las
temperaturas se cumplen y que no existen problemas a nivel de la
computadora que dirige el proceso (es decir que el programa no se cae

frecuentemente).



105

En el caso del PCC # 2, donde hablamos de la esterilizacion del producto,
debemos realizar una verificacion a fon, con los reportes de fabricacion y
los planos de los registradores del equipo. Con esto confirmamos una
adecuada calibracion de instrumentos y calculamos el Fp promedio, el

minimo y el maximo, para obtener la curva de tendencia de este valor.

Esto se puede realizar de la siguiente forma: obtener la temperaturas de
una corrida y emplear la férmula de Fp que se revisd anteriormente. Para
efectos practicos y reales utilizaremos los datos generados en el ejemplo

de un reporte de producciéon, que se colocd en el punto 3.7.

Aqui se analizan los datos tomados durante una corrida de produccién y
se verifica que el Fp esta dentro de norma. Obteniéndose los siguiente
resultados:

* Fo Promedio: 5.79 ¢

» FoMaximo: 6.51

= FpMinimo: 517



TABLA Viil: BASE DE DATOS PARA CALCULO F,

Figura: 4.1: Tendencia Fo

[_‘ Y.
Miggéon Temperatura de Tiempo de "
. Proceso (PCC 3) Retencién en s. o
30 min.
0 140 4 517
30 140.5 4 5.81
60 140.3 4 5.55
a0 140.8 4 6.22
120 141 4 6.51
150 140.6 4 594
180 140.5 4 5,81
210 140.3 4 5.55
240 140 4 517
300 140 4 517
330 140.2 4 5.42
360 140.5 4 5.81
390 140, 69 4 5.94
420 140.8 4 6.22
450 140. 9 4 6. 37
480 | 1406 | 4 | 594
Tendencia - Valores Fo
700
8.00 {
—&—Curva de
500 T—— - valores Fo
£ 400
% 3.00 N TR TR A ] ——Lineal
> neal (Curva
500 de valores Fo)
1.00
Yo o | C——— ERESSE S LN SNSRI 15 3
01 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16
numero de mediclones
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CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Para la implementacion del Plan HACCP es de suma importancia
tener los pilares basicos, como son las BPM y los SSOP
implementados en un 100%; asi mismo debe existir un adecuado
conocimiento de los mismos a todo nivel, supervisores, analistas,

mecanicos y eléctricos de linea, personal de planta, etc.

Un Plan HACCP tiene como base el entrenamiento y la capacitacién
de la gente encargada de su implementacion, ya que ningun sistema

de calidad es tan importante como la gente que lo implementa.

Es importante aclarar que la implementacion del Sistema HACCP
implica mantener e proceso bajo control y obtener un producto de alta
calidad desde el punto de vista microbiolégico, es decir que el HACCP
se basa en la seguridad e inocuidad del producto, sin considerar su

calidad organoléptica.



4. Es recomendable que el grupo asignado para el estudio y la
implementacion del HACCP en el proceso y/o planta de produccion,
sea polifuncional, es decir que esté compuesto de diferentes
profesionales de diferentes areas de la planta de forma que se logre

un estudio profundo y exacto.

5. Los PCC obtenidos del estudio realizado abarcan 3 etapas que son:
la leche como materia prima (mastitis, contenido de aflatoxinas y
contenido de antibidticos), la etapa de esterilizacion (la temperatura de
esterilizacion de la leché® y el llenaje aséptico (los sellados longitudinal

y transversal).

6. El disefio de un Plan HACCP no solo abarca la resolucion del arbol de
decisiones y definicion del los PCC, sino también el establecimiento de
un esquema de monitoreo que defina que, quien, como, cuando hacer
un control o analisis, con sus respectivos limites criticos, lo que
garantiza que el proceso esté bajo control y mas especificamente |

que el PCC esté bajo control.

7. El esquema de monitoreo debe tener muy claras las acciones

correctivas en caso de desviacion, todo esto debe estar por escrito y



de forma muy clara, ya que normalmente se deben tomar decisiones

rapidas, eficaces y economicas.

Los procesos de verificacion constituyen la columna vertebral de todo
proceso de implementacion del sistema HACCP, por lo tanto la
implementacion des sistema no sera exitosa, sin la respectiva

verificacion.
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ANEXO A

ESPECIFICACIONES DE MATERIA PRIMA: LECHE FRESCA

pH 65 -70
Acidez 6 —7 °SH
—
Prueba de mastitis Negativo
Test de aflatoxinas Negativo
Test de antibidticos Negativo
Prueba de alcohol 80% v/v Negativo
MG 3-38%
SNG 8-9 %
Densidad Minimo 1.028 g / cc
_@*
Aspecto Sin particulas, pasto
Color Crema, ligeramente amarillo.
Caracteristico de la leche fresca, sin
Sabor sabor a cocido y/o sabores
extranos.
Caracteristico de la leche fresca, sin
Olor

olores extranos.




ANEXO B

ESPECIFICACIONES PRODUCTO TERMINADO: LECHE ENTEA UHT

pH Envasado maximo 6.45
Acidez 6 -7 °SH
MG 3-32%
SNG 884 %
Densidad Minimo 1.028
Sin separacion de grasa y
Aspacio homogéneo
Color Crema, ligeramente amarillo.
Caracteristico de la leche fresca, sin
Sabor sabor a cocido o quemado y/o
sabores extrafios.
Caracteristico de la leche fresca, sin
Olor

olores extrafios.




ANEXO C

Norma Codex para Residuos de Plaguicidas en Leche

CODIGO CODEX NOMBRE DEL PLAGUICIDA _mg / Kg. de producto
001 Aldrina y Dieldrina 006
004 Bromofos 0.05
005 Bromofos etilo 0.008
008 Carbarilo 0.1
011 Carbofenotién 0.004
012 Clordano 0.002
013 Clordimeform 0.5
014 Clorfenvinfos @ 0.008
015 Clormequat 0.1
016 Clorobencilato 0.05
017 Clorpirifos 0.01
019 Crufomato 0.05
020 24-D 0.05
021 DDT 0.05
022 Diacson O 02
025 Diclorvos 0.02
031 Diquat 0.01
033 Endrina 0.0008
034 Etion 0.02
036 Fenclotfos 0.08
037 Fenitrotion 0002
039 Fention 05
040 Fentin 01
043 Heptacloro 0.006
048 Lindano 001
051 Madidatién 0.0008
054 Monocrétofos 0.002
057 Paraquat 0.01
067 Cihexatin 0.05
075 Propoxur 0.05
080 Quinometionato 0.01
090 Clorpirifos — metilo 0.01
099 Edifenfos 0.01
100 Metamidofos 0.01
101 Pirimicarbo 0.05
103 Fosmet 0.02
107 Etiofencarbo 0.02
17 Aldicarb 0.01
118 Epirmetrin 0.01
119 Fenvaleriato 0.1
121 245-T 0.05
122 Amrlraz 0.01
128 Fentoato 01
130 Difubenzurén 0.05
131 Isofenfos 0.01
132 Metiocarb 0.05




ANEXO D

Tabla de Soluciones de Limpieza

NaOH
Eoncenlracién a 20-25%
Temperatura 60 °C
TiemE)B de recifculaciéﬁ 20 — 30 min. ‘
H3 PO, o
Concentracien 1.0-1.5% a
Vﬁr;;;araturaﬁ— - | _;5 °C o
Tiempo de recirculacion 15 - 20 min,

NOTA: En los equipos que funcionan con un programa de computadora, los
tiempos estan previamente programados y seteados para los tiempos y
temperaturas requeridas. Estos casos son el equipo de esterilizacion de

leche y la maquina de llenaje aséptico.

Los equipos manuales, como los de recepcion de leche, tanques de
almacenamiento y tanquero de transporte no tienen este sistema, de

manera que en esos casos se debe controlar el tiempo.



ANEXO E

Lista de Chequeo para Equipos del Area de recépcién de Leche

o _
Frecuencia: Al inicio v fin de produccién

Responsable: AC y Produccién (Analista y Supervisor)

Punto a Cubrir i gl
Acéptado Rechazado
Limpieza de pisos v
Limpieza ex“l;rna de—t;nques v
No presencia de tela;de arafna v/
Limpieza de electrocutores v
Limpieza de filtros v
Filtros en buen -e;t:ac;lo ‘ v

Seguimiento de Procedimientos de

o v

limpieza adecuado

Utensilios y herramientas de trabajo v

en orden

Empaques en buen estado v

Cambio de empaques segun el plan v

Canales de drenajes limpios y sin y ]
olores extranos

Orden en la sala de recepcion v

NOTA: Este formulario puede ser usado para todos los equipos que se
operen de forma manual, en las estacione de almacenamiento en el
campo y para control de lag maquinas de orderio.



ANEXO F

Nombre de la
Fabrica

Reporté dé la Recépcion de

Fecha:

Turno:;

Leche

Operador:

Niimero de Tanquero:;

A .
Procedencia del Tanquero:

Placa del Tanquero:

Nombre del Chofer del Tanquero:

(Capacidad del Tanquero:

Datos de los analisis para liberacién:

Analisis de campo

Analisis dé Planta

Litros Despachados

Litros Recibidos

Temperatura de salida

Temperatura de recepcion

pH

Acidez

pH

},.;,___ -
Acidez

PCC: Prueba de mastitis
Limite: NEGATIVO |

PCC: Prueba de mastitis
Limite: NEGATIVO |

PCC: Test de aflatoxinas
Limite: NEGATIVO |

PCC: Test de aflatoxinas
Limite: NEGATIVO |

PCC: Test de antibi6ticos
Limite: NEGATIVO |

PCC: Test de antibidticos
Limite: NEGATIVO |

Prueba de alcohol

Prueba de alcohol

MG MG

SNG SNG

ST ST

Densidad & Densidad

Aspecto Aspecto

Color Color

Sabor Sabor

Olor - Olor ]

Registros de Higienizacién y Déscrémado

Temperatura de Pasterurizacién

Cantidad de Crema

Temperatura de enfriamiento

Cantidad de Magra

Temperatura de almacenamiento

Temperatura de almacen

Observaciones:

Visa Operador

Visa Supervisor

Visa Analista




ANEXO G

_ Fecha:
Nombre de la Repdtte del' Steritherm Turno:
Fabrica (Tratamiento Térmico) Operador:
L_.‘ Producto:
Temperatura | 4 ami;sfrﬁma HP' esiones d%
lizaci np omogenizacion
Hora | Limpieza | ESIOMIZ8010N | etgriisacisn gt
8l Biupa de products P P2
R R Min: 140 °C
I
—— e i S i N _—_~‘_—_‘_7._‘.—_ :
I I |
I
i
_— =
Observaciones: - -
&)
Visa Operador Visa Supervisor N




ANEXO H

Nombre de Ia
Fabrica

Reporte de TBA/8B (Llenaje
Aséptico)

Fecha:

Turno:
Operador:

Parametros de Operacién

Inicio de lepleza del Equipo

Fin de anpleza del Equipo
lmcm de Eslerilizacién del Equipo

Fin de Esterilizacion de! Equipo

Temperatura de esterilizacion

rnlc:o de Produccitin

PCC Andlisis de SL y ST

-

Control de ST

Control de SL

HORA

 RESULTADO

RESULTADO.

Visa Operador

Visa Supervisor

Visa Analista




ANEXO |

Tamps de L BprARmiess

Ry f et Reattn de edtadiizacidn du procducto amasacla

e crleigrientc 4
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El grafico muestra las lineas limite para la destruccion de esporas y
efectos sobre la leche. Los valores comprendidos entré las lineas verdes
(30 — 55 °C) expresan las tempeératuras optimas dé crécimiento de los

tipos vitales de los correspondientés microorganismo$ formadores de

esporas.



ANEXO J

Férmula de Céalculo para Fy

T [(T—-1211)/z]
FI’] = T * 10
60

Donde:
Fo Efecto letal total integrado
t Tiempo de Retencion
T Temperatura de Producto
Z Reduccion logaritmica

Esta formula puede ser aplicad para cualquier proceso térmico que se
aplique a los alimentos, dependiendo del alimento con el que se trabaje

se selecciona la Z que le corresponda.



BIBLIOGRAFIA

. KARL SCHNEIDER. Tratado Practico de los Anélisis de la Leche y del
Control 'de los Productos Lacteos. Editorial Dossat 2000. Santander —

Espafia. 1994,

. CHARLEY HELEN. Tecnologia de los Alimentos. Editorial Limusa.

México D.F. — México, 1995,

. FRAZIER W.C. Microbiologia de los Alimentos. Editorial Acribia.

Zaragoza — Espaia. 19881

. SPREE S. Lactologia Industrial. Segunda Edicion. Editorial Acribia.

Zaragoza — Espanfa. 1975

. BRENNAN J. Las Operaciones de la Ingenieria de los Alimentos.

Segunda Edicion. Editofial Acribia. Zaragoza — Esparia. 1980.

- CODEX ALIMENTARIUS



7. Normas FDA

8. VEISSEYRE ROGER. Lgctologia Técnica. Segunda Edicién. Editorial

Acribia. Zaragoza — espafa. 1995.

9. Manual de Operaciones Steritherm. 453216 Alfa — Laval.

10. Manual de Operaciones TBA/ 190101. Tetra brik Aseptic 648160-010.

Tetra Brik Packaging Systems. Alfa — Laval.

11. SCHULZ RODRIGO . El Envasado Aséptico en Tratra Brik Aseptic y el

Control de Calidad. Madrid — Espana. 1996

12. APV SYSTEMS. Productos Lacteos Alimenticios y Bebidas de Larga

Vida. 1999

13. TETRA PAK. Manual de Industrias Lacteas.



	DISEÑO DE UN SISTEMA DE ASEGURAMIENTO DE CALIDAD EN UNA LINEA DE PRODUCCON DE LECHE ENTERA LARGA VIDA
	AGRADECIMIENTO
	TRIBUNAL DE GRADUACION
	DECLARACION EXPRESA
	RESUMEN
	INDICE GENERAL
	ABREVIATURAS
	SIMBOLOGIA
	INDICE DE FIGURAS
	INDICE DE TABLAS
	INDICE DE PLANOS
	INTRODUCCION
	CAPITULO 1
	1. GENERALIDADES
	1.1 DESCRIPCION DE LA MATERIA PRIMA´
	1.2 DESCRIPCION DEL MATERIAL EMPAQUE
	1.3 PROCESO UHT
	1.4 DECRIPCION DEL PRODUCTO FINAL Y USO DESTINADO
	1.5 DEFINICION DE LOS RIESGOS Y SEGURIDAD ALIMENTARIA


	CAPITULO 2
	2. PILARES BASICOS PARA LA IMPLEMENTACION DEL PLAN
	2.1 BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
	2.2 PROCEDIMIENTOS DE LIMPIEZA Y SANITIZACION
	2.3 CONTROL DE PLAGAS
	2.4 ALIMENTACION DEL GANADO Y CONTROL DE ENFERMEDADES


	CAPITULO 3
	3. DESARROLLO E IMPLEMENTACION DEL PLAN HACCP
	3.1 FORMACION, ENTRENAMIENTO Y COMPROMISO DEL EQUIPO HACCP
	3.2 DIAGRAMA DE FLUJO
	3.3 DESCRIPCION DETALLADA DEL PROCESO
	3.4 IDENTIFICACION DE LOS RIESGOS POTENCIALES Y MEDIDAS DE CONTROL
	3.5 DETERMINACION DE LOS PUNTOS CRITICOS Y LIMITES CRITICOS
	3.6 IMPLEMENTACION DEL PLAN HACCP
	3.7 REGISTROS GENERADOS


	CAPITULO 4
	4. RECOMENDACONES PARA LA VERIFICACION Y VALIDACION DEL SISTEMA
	4.1 VERIFICACION POR MEDIO DE AUDITORIAS
	4.2 ANALISIS DE TENDENCIAS


	CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
	ANEXOS
	BIBLIOGRAFIA




