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El objetivo de la presente investigacion fue
Implementar Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) en la empresa de
lacteos “Amanecer”, realizando el
diagnéstico inicial se pudo constatar que la
empresa no contaba con protecciones para
plagas, se presencid6 hierba, polvo vy
malezas a sus alrededores, no contaba con
sefialéticas, procedimientos de limpieza y
desinfeccién, procedimientos de higiene
personal y tampoco con registros y normas
de comportamiento para que el personal los

pueda cumplir y asegurar inocuidad, por tal




motivo el diagnéstico inicial dio un
porcentaje de cumplimiento global del 44 %.
Los andlisis microbiolégicos iniciales
determinaron una alta presencia de
enterobacterias de 7,0 x 103> UFC/g en el
producto a causa de fallas en el proceso de
elaboracién e inadecuada manipulacion del
alimento. Posterior a esto se detallé el plan
de mejoras y a corto plazo se estructuré el
presente manual de BPM, conformado por 8
capitulos con todos sus POES, POE,
registros e instructivos de operaciéon que se
deben aplicar en la empresa “Amanecer’.
Finalmente se aplic6 un checklist de
verificacion final dando como resultado un
incremento del porcentaje de cumplimento
hasta del 77 %. Los analisis microbiol6gicos
finales dieron como resultado una reduccién
de 20 UFC/g en el recuento de
enterobacterias y los pardmetros de E.coli y
S.aureus se mantuvieron <10 UFC/g,
gracias a la aplicacién de los procedimientos
estructurados en el manual de BPM vy a los
cuidados que los operarios han mantenido.
El perfeccionamiento del sistema BPM
permitira a la empresa “Amanecer” tener un
sistema de gestion y control de calidad,
ademas de alcanzar la certificacion deseada
en BPM.

BPM, inocuidad, capacitacion,

enterobacterias, mejora continua

The objective of this research was to
implement Good Manufacturing Practices
(GMP) in the dairy company "Amanecer",
making the initial diagnosis was found that
the company lacked protections for pests,
grass, dust and weeds witnessed their

surroundings, had no signage, procedures




for cleaning and disinfection procedures for
personal hygiene and not with records and
standards of behavior that staff can meet
and ensure safety, for this reason the initial
diagnosis gave a percentage of overall
compliance of 44 %. Initial microbiological
analyzes determined a high presence of
enterobacteria 7,0 x 10* CFU /g in the
product because of failures in the process of
preparation and improper handling of food.
Following this improvement plan is detailed
and short term this manual BPM, consisting
of 8 chapters with all its POES, POE,
operating records and instructions to be
applied in the company "Amanecer" was
structured. Finally, a final verification
checklist resulting in an increase in the
percentage of compliance to 77 % was
applied. Microbiological analyzes resulted in
a final reduction 20 CFU /g in enterobacteria
count and E.coli and S.aureus parameters
remained <10 CFU /g, by the application of
structured manual procedures BPM and care
that operators have maintained. Perfecting
the BPM system will allow the company
"Amanecer" have a management system
and quality control, in addition to the desired

BPM certification.

BPM, safety, training, Enterobacteriaceae,
continuous improvement
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RESUMEN

El objetivo de la presente investigacion fue Implementar Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) en la empresa de lacteos “Amanecer”, realizando el
diagnoéstico inicial se pudo constatar que la empresa no contaba con
protecciones para plagas, se presencio hierba, polvo y malezas a sus
alrededores, no contaba con sefialéticas, procedimientos de limpieza y
desinfeccién, procedimientos de higiene personal y tampoco con registros y
normas de comportamiento para que el personal los pueda cumplir y asegurar
inocuidad, por tal motivo el diagndstico inicial dio un porcentaje de
cumplimiento global del 44 %. Los analisis microbiolégicos iniciales
determinaron una alta presencia de enterobacterias de 7,0 x 103 UFC/g en el
producto a causa de fallas en el proceso de elaboracion e inadecuada
manipulacion del alimento. Posterior a esto se detallo el plan de mejoras y a
corto plazo se estructurd el presente manual de BPM, conformado por 8
capitulos con todos sus POES, POE, registros e instructivos de operacion que
se deben aplicar en la empresa “Amanecer’. Finalmente se aplico un
checklist de verificacién final dando como resultado un incremento del
porcentaje de cumplimento hasta del 77 %. Los analisis microbiol6gicos
finales dieron como resultado una reduccion de 20 UFC/g en el recuento de
enterobacterias y los parametros de E.coli y S.aureus se mantuvieron <10
UFC/g, gracias a la aplicacion de los procedimientos estructurados en el
manual de BPM y a los cuidados que los operarios han mantenido. El
perfeccionamiento del sistema BPM permitira a la empresa “Amanecer” tener
un sistema de gestion y control de calidad, ademas de alcanzar la certificacion
deseada en BPM.

viii



ABSTRACT

The objective of this research was to implement Good Manufacturing
Practices (GMP) in the dairy company "Amanecer", making the initial
diagnosis was found that the company lacked protections for pests, grass,
dust and weeds witnessed their surroundings, had no signage, procedures
for cleaning and disinfection procedures for personal hygiene and not with
records and standards of behavior that staff can meet and ensure safety, for
this reason the initial diagnosis gave a percentage of overall compliance of
44 %. Initial microbiological analyzes determined a high presence of
enterobacteria 7,0 x 10> CFU /g in the product because of failures in the
process of preparation and improper handling of food. Following this
improvement plan is detailed and short term this manual BPM, consisting of 8
chapters with all its POES, POE, operating records and instructions to be
applied in the company "Amanecer® was structured. Finally, a final
verification checklist resulting in an increase in the percentage of compliance
to 77 % was applied. Microbiological analyzes resulted in a final reduction 20
CFU /g in enterobacteria count and E.coli and S.aureus parameters
remained <10 CFU /g, by the application of structured manual procedures
BPM and care that operators have maintained. Perfecting the BPM system
will allow the company "Amanecer” have a management system and quality

control, in addition to the desired BPM cetrtification.
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1. INTRODUCCION

La Empresa productora de lacteos “Amanecer” no contaba con un sistema
de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) que le permitiera seguir los
lineamientos base en el tema de inocuidad que promoviera la prevencion de
la afeccion de los consumidores. La elaboracion de un manual de Buenas
Practicas de Manufactura permitird que la empresa realice sus procesos con
las adecuadas normas de higiene evitando problemas sanitarios. A
continuacion se presenta una pequefia resefia sobre la importancia que ha
tenido la aplicacion del reglamento de Buenas Practicas de Manufactura en

Ecuador.

Histéricamente, uno de los resultados mas importantes de la introduccion
referente a temas de calidad en las industrias del pais fue el reglamento
ecuatoriano de Buenas Practicas de Manufactura para Alimentos
Procesados. Este reglamento se crea con el propdsito de dar al consumidor
un producto con altas normas de higiene y presentaciones impecables
para que el mismo consumidor pueda obtener seguridad al momento de

adquirirlo y consumirlo.

El reglamento mencionado entr6 en vigencia mediante Decreto Ejecutivo,
No. 3253 de octubre del 2002 en el gobierno de Gustavo Noboa Bejarano.
La implementacion de BPM es de obligatoriedad segun este registro oficial
que permitira asegurar el cumplimiento legal de la empresa “Amanecer”. Si
la empresa “Amanecer” elabora sus productos con estas exigencias y
condiciones sanitarias va a disminuir los grandes riesgos de enfermedades
qgque cada afo afectan a la poblacion ecuatoriana. Su incumplimiento

impedira la obtencién del permiso de funcionamiento.

La empresa “Amanecer” se encuentra en el sector lacteo, en la categoria A
segun politicas de cumplimiento, es por eso que en esta categoria de
Pequefia industria y microempresa se les otorga un plazo maximo de 18

meses para implementar BPM. La empresa de lacteos “Amanecer” pretende



alcanzar la implementacion de BPM con el fin de asegurar inocuidad en su
producto y de proporcionar total seguridad al cliente al momento de

consumirlo.

En el presente trabajo se Implement6 Buenas Practicas de Manufactura en
la empresa productora de lacteos “Amanecer” ubicada en la provincia de
Carchi.

Los objetivos especificos planteados fueron:

e Identificar la situacion actual de la empresa mediante la lista de
verificacion basada en la resolucion: “ARCSA-042-2015".

e Definir un plan de mejoras basado en el diagndstico.

¢ Implementar el plan de mejoras.

e Aplicar la lista de verificacion basada en la resolucion: “ARCSA-042-
2015".
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2. MARCO TEORICO

2.1. ESTADO DEL ARTE

La gestion de la inocuidad de los alimentos ha sido de gran importancia para
los paises que han establecido organismos encargados de diversos
aspectos relacionados a la inocuidad alimentaria, con el propoésito de
proteger la salud de la poblacion. La Comision del Codex Alimentarius,
ayuda a los Estados Miembros a proponer mejorias sobre una serie de
cuestiones normativas. Es por eso la importancia en las industrias
alimentarias de aplicar sistemas de gestion de Inocuidad Alimentaria como
las 1ISO 22000, las cuales son un conjunto de normas que en la actualidad
son utilizadas con frecuencia cuando una organizacion pretende manifestar
su capacidad de controlar los peligros concernidos con la inocuidad de los
alimentos. (INGHENIA, 2009).

El presente trabajo de investigacion busca implementar un sistema de
Buenas Préacticas de Manufactura (BPM) en la empresa productora de
lacteos “Amanecer”; partiendo que las BPM utilizan los principios basicos y
los procedimientos sanitarios en los diferentes procesos productivos de
alimentos, garantizando la calidad sanitaria e inocuidad del alimento. Su
aplicacion ayuda a establecer niveles de calidad y altos estdndares de
produccion (ANMAT, 2011).

Con el objetivo de garantizar las Buenas Practicas de Manufactura, la
Agencia Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitara (ARCSA)
expidié la norma técnica sustitutiva de buenas practicas de manufactura para
alimentos procesados — Resolucion No. ARCSA-DE-042-2015-GGG,
Registro Oficial No. 555 de 30 de julio de 2015. En Ecuador, cerca de 2.000

empresas cuentan con certificaciones relacionadas a aplicacion de sistemas



o estdndares de calidad. Estas apenas representan el 0,39 % si se compara
con los 500.217 establecimientos econdmicos registrados de acuerdo al
Censo Econdmico del afio 2010. Segun datos de la Camara de la Pequefia
y Mediana Empresa de Pichincha —CAPEIPI, esta sefala que el 33 % de
empresas del sector metal mecéanico, el 30 % del quimico y el 14 % del
alimenticio cuentan con BPM, normas ISO u otras que les permiten
estandarizar los procesos (Lideres, 2014). En el caso de las industrias
alimentarias, en el afio 2013 se entregaron en total 3069 registros sanitarios
de alimentos, solo en el primer trimestre del afio 2014 se entregaron en total
2037 certificaciones sanitarias para alimentos y para el afio 2015 esta
cantidad crecié casi el 80 % en el primer trimestre con un total de 3371

segun cifras citadas en la Tabla 1.

Tabla 1. Emision de registros sanitarios 2014-2015

MES ALIMENTOS
2014 2015
ENERO 668 1.434
FEBRERO 819 671
MARZO 550 1.266
TOTAL 2037 3371

Agencia Nacional de Regulacion, Control
y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), 2015

La expedicién del Certificado de Registro Sanitario, asi como su vigilancia y
control sanitario, tienen la intencién de resguardar la salud y la obtencion de

alimentos seguros, saludables e inocuos para el consumo humano.



2.2. GENERALIDADES

En el presente capitulo se estructura un marco tedrico el cual sera la base
para el desarrollo del presente trabajo de investigacion, conformado por
términos y definiciones generales que tienen una estrecha relacion con las

Buenas Préacticas de Manufactura (BPM).

La empresa productora de lacteos “Amanecer’” se trazd6 como objetivo
garantizar la calidad e inocuidad de sus productos por medio de la aplicacion
de BPM, que permite salvaguardar la seguridad alimentaria basada en el
principio de que todos los alimentos deben ser inocuos, al mismo tiempo que
no presenten riesgos que puedan perjudicar a la salud del consumidor; para

ello la presente investigacion se basa en las normas y reglamentos vigentes.

2.3. SEGURIDAD ALIMENTARIA

En los inicios de los afios 70 la seguridad alimentaria era tomada como un
tema no muy controversial y sin mucha importancia en el sector alimentario,
pero esto cambio cuando la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion (FAO) decide realizar varios estudios desde
dos puntos de vista principales: el primero desde el abastecimiento de
alimentos, el cual consiste en asegurar que todas las personas puedan
acceder a alimentos frescos y seguros; el segundo punto importante es
relacionado a la salud del consumidor, que consiste en que todas las
organizaciones que procesen alimentos deben garantizar una adecuada
higiene e inocuidad en todos sus productos. En los afios 80 la seguridad
alimentaria tomo fuerza alrededor del mundo; en esta década se establecen
varias comisiones regionales encargadas de promover tanto el acceso fisico

como el economico para la obtencion de alimentos de primera necesidad en



varios paises del mundo. Para la década de los 90 finalmente la FAO
establece el concepto universal de seguridad alimentaria el cual incluye
aspectos culturales y de inocuidad; ademas de declararse como un derecho
universal el cual debe estar al alcance de todas las personas sin distinciones

socioldgicas, religiosas ni econémicas (FAO, 2006).

Con la creacion del banco mundial se realizan estudios referentes a la
pobreza, hambre e inseguridad alimentaria; gracias al aporte de varias
organizaciones internacionales se logra redactar un documento en el cual el
banco mundial realiza una diferenciacion entre la inseguridad alimentaria
cronica y la inseguridad alimentaria transitoria. La inseguridad alimentaria
cronica es aquella que se repercute en asuntos de pobreza duradera vy
escasos recursos econémicos, mientras que la inseguridad alimentaria
transitoria es aquella que es ocasionada por eventuales desastres naturales
0 crisis econémicas temporales. El principal objetivo de esto es conocer el
impacto que producen estos dos tipos de inseguridades alimentarias en las
distintas poblaciones de todo el mundo, incluidas las principales decisiones
para mitigar y reducir los problemas de inseguridad alimentaria (Mendoza,
2008).

Tras realizar discusiones, debatir y llegar a mutuos acuerdos acerca de
estos problemas, se logra instaurar que las personas puedan tener derecho
a alimentarse de manera sana, segura y sin exclusién alguna. Actualmente
la FAO estima alrededor de 54 paises que pueden implantar este derecho
(McClain-Nhlapo, 2004).

El Instituto de Nutricion para Centroamérica y Panama INCAP (2015), detalla
a la Seguridad alimentaria de la siguiente forma: “es un estado en el cual
todas las personas gozan de forma oportuna y permanente, de acceso fisico,
econdémico y social a los alimentos que necesitan, en cantidad y calidad,
para su adecuado consumo Yy utilizacidon bioldgica, garantizandoles un
estado de bienestar general que coadyuve al logro de su desarrollo”
(INCAP, 2015).



Con estas definiciones previas, la Seguridad Alimentaria est4 estrechamente
relacionada con cuatro dimensiones primordiales: disponibilidad, acceso,
utilizacion, estabilidad de los suministros y los alimentos; por lo que es

importante definir en la Figura 1 cada dimension:

Disponibilidad de alimentos: se da
cuando todas las personas tienen
obtiene adecuadas cantidades de
alimentos con la mejor calidad posible,
obtenidos a través de la produccion,
comercializacion o importaciones.

(" )
Estabilidad:tener Dimensiones Utilizacion: cuando el
acceso a alimentos de la consumo de alimentos
sanos e inocuos en Seguridad proporciona cualidades
todo momento. Alimentaria nutricionales al
organismo.
\. J

Acceso a los alimentos: acceso de las
personas a los recursos adecuados para
adquirir alimentos apropiados y a una
alimentacion nutritiva.

Figura 1. Dimensiones de la Seguridad Alimentaria

(PESA-Centroamérica, 2011)

Para que puedan cumplirse los objetivos mencionados en la Figura 1 es de
suma importancia que deban realizarse simultdneamente estas cuatro
dimensiones, ademas los alimentos deben cumplir con las caracteristicas de
ser adecuados, que aporten suficientes nutrientes al organismo y ademas
que se produzcan con altos estandares de calidad y que no originen

contaminacion ni alteraciones tanto al medio ambiente como a la sociedad.



Es importante que una alimentacion correcta se encuentre al alcance de
todos, por ende las autoridades de cada pais deben asegurarse que todos
sus ciudadanos puedan acceder a los alimentos basicos a un precio
asequible. Ademas de promover la adecuada nutricion mediante camparfas
o divulgacion de informacién por los distintos medios de comunicacion
existentes (FAO, 2006).

Es significativo estar al tanto en qué consiste la soberania alimentaria, las
personas deben conocer acerca de los derechos que les corresponde sobre
la disponibilidad y produccion de los alimentos. El concepto de soberania

alimentaria se define como “...el derecho de los pueblos, las naciones o las
uniones de paises a definir sus politicas agricolas y de alimentos, sin ningun
dumping frente a paises en vias de desarrollo. Esta organiza la produccion y
el consumo de alimentos acorde con las necesidades de las comunidades
locales, otorgando prioridad a la produccion para el consumo local y
doméstico; ademas proporciona el derecho a los pueblos a elegir lo que
comen y de qué manera quieren producirlo” (Via Campesina, 2003). De
acuerdo con The Six Pillars of Food Sovereignty, developed at Nyéléni,
(2007), la soberania alimentaria descansa sobre seis pilares fundamentales

que se detallan en la Tabla 2:

Tabla 2. Pilares de la Soberania Alimentaria

PILARES
1. Garantiza alimentos | La necesidad de alimentacién es tomada como eje
para los pueblos principal en cuestiones politicas.

2. Agrega valor a los | Los proveedores son parte fundamental de promover

proveedores de alimentos los alimentos, ademas de establecer medidas de vida

sostenibles.

3. Localiza los sistemas | a) Establece una conexiébn méas cercana con los

alimentarios proveedores.
b) Proporciona una asistencia alimentaria a todas las
personas.

¢) Rechaza el dumping.

Continuacion...



4, Sitta el control a nivel | a) Establece que los recursos naturales estén al

local alcance de todas las personas
b) Difunde la importancia de compartir territorios y

elimina la privatizacion.

5. Promueve el conocimiento | a) Se basa en los conocimientos tradicionales.

y las habilidades b) Rechaza las tecnologias que atentan contra los

sistemas alimentarios locales.

6. Compatible con la | a) Maximiza las contribuciones de los ecosistemas.

naturaleza b) mejora la capacidad de recuperacion.
(Food Secure, 2012)

Con la aplicacién de estos 6 pilares fundamentales conjuntamente con la
puesta en practica de la soberania alimentaria, buscan precautelar la
integridad y seguridad nutricional de un pais, a través del fomento de
nociones bésicas en el cual ayuden a garantizar a todas las personas a tener
una alimentacion sana, segura y de calidad en cualquier lugar y momento,
indiferentemente de las condiciones sociales, territorio y recursos
econdémicos. Las autoridades de cada pais deben tomar conciencia acerca
de este complejo tema para evitar el deterioro de las condiciones
individuales, desarrollo biolégico y competitividad por malnutricibn ante

restricciones en el acceso a alimentos (Fernandez, 2006).

La Unica forma para consolidar, fortalecer y fomentar la Seguridad
Alimentaria en todas las regiones y paises es mediante la combinacion de
los cultivos tradicionales, las importaciones a través del mutuo comercio y el
sustento de reservas de alimentos. Como otras prioridades las
organizaciones y autoridades deben programar la inversién a largo plazo,
investigar, crear programas de alimentacion y asegurar que los foros
internacionales traten el tema alimentario para dar posibles soluciones sobre

como afrontar la inseguridad y desigualdad alimentaria (Pando, 2014).



2.4. INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

En la actualidad las industrias se estan preocupando para que el consumidor
pueda obtener alimentos con altos estandares sin el riesgo a enfermarse por
agentes patégenos, fisicos, quimicos o biolégicos. Las expectativas del
consumidor cada vez son mayores, por lo tanto las empresas estan
implementando estrictos controles de calidad, normas y procedimientos, los
cuales deben seguir con el propésito de preservar la salud del consumidor y
poder dar garantia de bienestar e inocuidad al consumir sus productos. Los
alimentos son altamente propensos a contaminarse por una serie de
microorganismos que pueden afectar sus propiedades nutricionales,
conllevando a riesgos graves que incluso pueden ser mortales para los

consumidores. (Garcia, 2011)

Para el Instituto de Salud Publica de Chile (2015) “La inocuidad es uno de
los cuatro grupos basicos de caracteristicas que junto con las nutricionales,
organolépticas y comerciales componen la calidad de los alimentos. Por tal
razén la inocuidad de un alimento es la garantia de que no causara dafio al
consumidor, cuando sea preparado o ingerido y de acuerdo con el uso a que
se destine” (ISPCH, 2015).

Uno de los mayores problemas en la historia de la humanidad ha sido el
afrontar severos inconvenientes de insalubridad en los alimentos, ya que son
la causa del aparecimiento de perjudiciales brotes de bacterias y virus que
han afectado a la salud del ser humano. Una de las principales
enfermedades relacionadas a una mala inocuidad en los alimentos es del
tipo diarreico debido al consumo de agua en mal estado o alimentos en
malas condiciones, falta de higiene o malas practicas alimentarias; esta
enfermedad causa millones de muertes anuales alrededor del mundo. Es
importante tomar conciencia y poner en practica una correcta preparacion de

los alimentos para prevenir enfermedades de transmision alimentaria.
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Actualmente la OMS es la encargada de minimizar los riesgos para la salud
(OMS, 2009).

2.5. ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR ALIMENTOS

Para la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) “las Enfermedades
Transmitidas por Alimentos pueden generarse a partir de un alimento o de
agua contaminada. Son llamadas asi porque el alimento actia como
vehiculo de transmisién de organismos dafiinos y sustancias téxicas” (OPS,
2008).

Una ETA puede presentarse cuando cualquier persona presenta sintomas
infecciosos por la ingesta de uno o varios alimentos contaminados o en mal
estado por inadecuadas practicas de higiene, produccién o conservacion; la
confirmacion se da cuando los andlisis epidemiolégicos son realizados y
corroborados en un laboratorio. Es primordial conocer una serie de aspectos
al momento de tratar con alimentos como por ejemplo la calidad, inocuidad y
las propiedades nutritivas que poseen los alimentos son las bases
fundamentales para resguardar una alimentacién saludable (Guerrero,
2016).

A continuacion en la Figura 2. se presenta un esquema general acerca de
los posibles agentes contaminantes que se pueden presentar en los

alimentos:
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Reglamento Sanitario de los
Alimentos
|
Alimentos sanos y
seguros

Alimentos

Contaminados Alterados Adulterados

Agentes
contaminantes [

Fisicos Biol4gicos Quimicos

Bacterias Virus

Parasitos J

Figura 2. Esquema Reglamento Sanitario de Alimentos

(FAO, 2014)

2.5.1. PRINCIPALES FUENTES DE ETA

Las principales causas de las Enfermedades Transmitidas por alimentos se
dan debido a la mala manipulacién en los alimentos, descuidos higiénicos
por parte de los operarios, falta de practicas de desinfeccién en los alimentos
entre otros factores que afectan las propiedades de los alimentos, causando
enfermedades que en muchos casos si no reciben la adecuada prescripcidon

y tratamiento médico pueden ser fatales.

Las ETA a su vez pueden manifestarse a través de 3 grupos principales

como se indica a continuacion en la Figura 3:
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Infecciones transmitidas por alimentos:
resultan del consumo de alimentos que
contienen microorganismos perjudiciales
vivos. Por ejemplo: salmonelosis, hepatitis
viral tipo A y toxoplasmosis.

Intoxicaciones causadas por alimentos:
cuando existe presencia de bacterias o
mohos en el alimento ingerido Ejemplos:
botulismo, intoxicacion estafilocécica o por
toxinas producidas por hongos.

AN

Toxi-infeccion causada por alimentos:
resulta de la ingestién de alimentos con
una cierta cantidad de
microorganismos,. Ejemplos: célera

Figura 3. Principales Fuentes de ETAS

(Organizacion Panamericana de Salud, 2008)

2.5.2. MICROORGANISMOS CAUSANTES DE ENFERMEDADES

La aparicion de microorganismos en alimentos son la principal fuente
causante de enfermedades transmitidas por alimentos; bacterias, virus y
pardsitos se introducen en los alimentos afectando las caracteristicas fisicas
y nutricionales de los mismos. Al momento de consumir alimentos
contaminados por estos agentes, estos pueden generar infecciones
debilitantes y otras complicaciones afectando la salud e integridad del

consumidor (Dominguez, 2015).

A continuacién se presenta en la Tabla 3 los principales microorganismos

causantes de enfermedades:
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Tabla 3. Enfermedades causadas por microorganismos

Microorganismo

Sintoma

Alimento

S. aureus;Bacillus cereus

Nauseas y vomitos

Alimentos ricos en
proteinas, carne,
jamones, sandwiches o
productos con crema
pastelera, arroz, cereales,

pastas rellenas

C. perfringens

Colico y diarrea

Alimentos que son
dejados a temperatura
ambiente o pobremente
recalentados, sobre todo

en chorizos, salsas

Salmonella;Shigella

E. coli enteroinvasor; E. coli
enteroinvasor;
Campilobacter yeyuni Vibrio
parahemolitico. Yersinia

enterocolitica

Fiebre , cdlico y diarrea ,
puede ser con sangre

Se debe tener especial
cuidado en la
manipulacién  de  los
alimentos y en el uso de
agua potable, pueden
estar en huevos crudos o
mal cocinados, carne de
aves y sus derivados,
alimentos hechos con
carne picada mal cocida y
en general por malas
practicas de higiene al

preparar alimentos

E. coli enterotoxigénico; V.

Cholera

Colico y diarrea acuosa

Ingesta de alimentos o

agua contaminada

E.coli enterohemorragico

Diarrea con sangre sin fiebre

Alimentos con
inadecuadas practicas de

coccién

C. botulinum

Nauseas , vomitos, diarrea y

paralisis

Alimentos de riesgo,
conservas caseras en
aceite, ya sean de carne o

vegetales

(Dominguez, 2015)
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Los manipuladores deben capacitarse constantemente también en

aspectos técnicos al momento de producir alimentos; por ejemplo
pardmetros importantes como pH, presion y temperatura, deben ser
considerados para minimizar la proliferacion de microorganismos (Acosta,

2015).

2.5.2.1. Factores que favorecen al crecimiento microbiano

Existen diversos tipos de microorganismos que se adaptan practicamente a
cualquier tipo de ambiente; e incluso en condiciones extremas muchos de
ellos se desarrollan favorablemente. Las Industrias alimentarias a través de
investigaciones han desarrollado varios métodos con el afan de controlar los
3 principales factores que promueven el desarrollo de microorganismos los

cuales son temperatura, presion y pH.

En la siguiente Tabla 4 se puede observar los principales factores que
favorecen el crecimiento microbiano y los distintos microorganismos que se

pueden desarrollar en estos medios:

Tabla 4. Factores que favorecen el crecimiento microbiano

Temperatura

Presi6on osmotica

Sicréfilos son capaces de
a o0

temperaturas menos, pero

crecer °C o a

crecen mejor a una
temperatura mayor.

Los sicrofilos facultativos o
sicrotrofos pueden crecer a
0 °C, pero crecen mejor a
una temperatura de entre

20 a 30 °C.

pH
En la mayoria de las
bacterias el crecimiento

optimo es entre 6.5y 7.5.

Muy  pocas bacterias

crecen a un pH menor de
4.0.
Bacterias clasificadas

como acidofilos son

Haldéfilos extremos son

aquellos que requieren

altas concentraciones de

sal.
Halofilos facultativos no
requieren una alta

concentracion de sal, pero
pueden crecer hasta una
concentracion de 2 %.

bacterias

Otras pueden

Continuacion...
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Los mesdfilos se
desarrollan mejor a
temperaturas comprendidas
entre 25 °C a 40 °C. Optimo

a 37 °C.

tolerantes a la acidez, un
ejemplo es Thiobacillus
thiodans que crece a
un pH Optimo de entre 2.0

a3.5.

tolerar hasta un 15 % de

sal.

Los termdfilos crecen a una
temperatura 6ptima sobre
los 45 °C.

Los termdfilos
extremos crecen a una
temperatura mayor de 90

°C.

(Serrano, 2010)

La inocuidad de los alimentos, la nutricion y la seguridad alimentaria estan
profundamente relacionadas. Los alimentos en mal estado desencadenan
una serie de problemas afectando a los mas vulnerables especialmente a los
lactantes, los nifios pequefios, los ancianos y a los enfermos; debido a que
carecen de oportunidades de obtener alimentos en buen estado ya sea por
situaciones sociales, econdmicas o politicas. Los alimentos sanos y seguros
brindan una serie de beneficios nutricionales para que las personas los
puedan asimilar correctamente y por consiguiente enfermen menos,
mantengan
(Ministerio de Salud Publica del Ecuador, 2015).

una buena nutricibn, un pleno desarrollo fisico y mental

2.6. RIESGOS EN LOS ALIMENTOS

Segun la definicion del Codex, un peligro alimentario es “un agente biolégico,
qguimico o fisico presente en el alimento, o bien la condicién en que éste se
halla, que puede causar un efecto adverso para la salud”. Muchos de estos

riesgos han sido reconocidos desde hace tiempo como principales causas
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de dafios en los alimentos y han sido objeto constante de controles de
inocuidad (Codex, 2015).

Mediante la siguiente Tabla 5 se presenta la clasificacion de los 3 peligros

gue se pueden encontrar en los alimentos:

Tabla 5. Peligros en Alimentos

Peligros biolégicos Peligros quimicos Peligros fisicos

Bacterias infecciosas Toxinas de origen natural Limaduras de metales y
maquinas

Organismos que producen | Aditivos alimentarios Vidrio

toxinas

Mohos Residuos de plaguicidas Joyas

Paréasitos Residuos de medicamentos | Piedras

veterinarios

Virus Contaminantes ambientales | Astillas de huesos
Priones Contaminantes guimicos | Agentes externos como
resultantes del envasado piedras, polvos, insectos,
plagas etc.
Alérgenos

(Codex Alimentarius, 2015)

2.7. FUENTES DE CONTAMINACION

Los alimentos estan constantemente expuestos a una serie de diversos
factores. Aplicar medidas preventivas como por ejemplo: aplicacion de
métodos de conservacion, adecuada limpieza, gestion y mejora continua
permitiran reducir posibles cargas microbianas y otros agentes dafiinos, para
que el producto manufacturado sea seguro y apropiadamente adecuado

para el consumo humano.

Las principales fuentes de contaminacion se dividen en tres grupos

principales presentadas a continuacion en la Figura 4:
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Contaminacién primaria
o de origen: se presenta
durante el proceso

mismo de produccion del
alimento

Contaminacion directa:
los contaminantes llegan
al alimento por medio de

la persona que los
manipula

Contaminacion
cruzada: se da desde un
alimento o materia prima

contaminados a un

alimento que no lo esta

Figura 4. Principales formas de contaminacion
(ANMAT, 2015)

2.8. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Como resumen historico en Norteamérica a mediados del afio de 1906, se
crea una comisién, en la cual se logra debatir temas con respecto a la falta
de inocuidad, calidad, seguridad e higiene en los alimentos y medicamentos.
Gracias a diversas intervenciones y toma de decisiones por primera vez se
crean los principios de Buenas Practicas de Manufactura, que
conjuntamente el mismo afio se consolida el Federal Food & Drugs Act
(FDA), con el fin de vigilar, controlar y asegurar la inocuidad, calidad e
higiene de los procesos de produccion de alimentos y medicamentos a nivel
global (FDA, 2015).

Esta comision de la FDA da a conocer el Acta sobre Alimentos, Drogas y
Cosméticos. Las autoridades establecen distintas relaciones entre la
insalubridad y el inadecuado manejo de los alimentos por lo que deciden
conceptualizar e introducir el tema de la inocuidad, su principal punto es que
las empresas tengan conocimientos acerca de los buenos procedimientos
gque se deben tener al momento de producir cualquier alimento o
medicamento. Para mediados del afio de 1962 finalmente se crea la primera
guia oficial de Buenas Practicas de Manufactura, ya que ciertas
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investigaciones descubren los potenciales efectos secundarios de ciertos
alimentos, medicamentos y su perjudicial dafio en la salud humana, por no
seguir adecuados procedimientos manufactureros. Por tal motivo, esta guia
es modificada varias veces y sometida a revisiones con el fin de resguardar
la seguridad de las personas, asi como de seguir los lineamientos
industriales para una eficiente produccion, hasta que por ultimo se llega a las
regulaciones vigentes. Finalmente estableciendo como principal objetivo el
de garantizar la calidad e higiene en los alimentos, se decide consolidar el
Cddigo Internacional Recomendado de Practicas-Principios Generales de
Higiene por parte del Codex Alimentarius; en el cual la comision abarca
principios, contribuciones y decisiones de todas las organizaciones

internacionales participantes (IICA, 2009).

Todos estos principios base, actualmente son el sustento y dan lugar a mas
normas importantes en los procesos industriales, especialmente en el area
de alimentos; como ejemplo de lo mencionado se tiene a las normas
consolidadas AIB, las cuales son una referencia utilizada en mas de 100
naciones y han sido desarrolladas con el objetivo de apoyar al sector
alimentario y promover los reglamentos de BPM. EIl objetivo principal de
estas normas es detectar anomalias en los procesos, priorizar acciones
correctivas, gestionar y comprobar la aplicacion de los programas de
prerrequisitos, estas normas  buscan propiciar una retroalimentacion

constante en los procesos productivos de los alimentos (AIB, 2008).

Como principal concepto referente a las Buenas practicas de manufactura, el
INIAP (2009) establece lo siguiente:

Las BPM son un sistema eficaz de calidad que proporcionan los parametros
necesarios para que las industrias puedan realizar sus operaciones de la
mejor manera posible. Estas abarcan una serie de caracteristicas, normas y
operaciones, por tal motivo los encargados de difundir el manual a toda la
organizacién deben hacer cumplir las normas y procedimientos al pie de la
letra. Las cuales abarcan desde el disefio de la planta, la vestimenta que
deben utilizar los operadores, las condiciones de trabajo, técnicas de
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manipulacion apropiadas y la diferente indumentaria que utilizan los
operadores para realizar productos, por esta razén a las BPM se les

considera como prerrequisito.

Castelmonte Asociados SAC (2011) menciona lo siguiente acerca de las

Buenas Practicas de Manufactura:

Las BPM son considerados procesos operativos cuyo principal objetivo es el
de prevenir inconvenientes en los procesos industriales por malos habitos de
higiene, mala manipulacion de alimentos que puedan generar riesgos de
contaminacion afectando a las caracteristicas del producto. Estan
estrictamente englobadas con toda la organizacion como por ejemplo con
todo personal que realice procesos manufactureros sin excepcion alguna, las
instalaciones donde se efectlen los procesos, los equipos y materiales que
se utilicen de forma general. Debe existir una capacitacion y control
constante para reducir cualquier tipo de afectacion tanto para la empresa

como para el consumidor.

Entonces se puede concluir que las Buenas Practicas de Manufactura son
consideradas una herramienta de gran preeminencia que deben ser tomadas
en cuenta en las industrias alimenticias de forma obligatoria, con la finalidad
de obtener productos con buenas caracteristicas y requerimientos éptimos
para el consumo humano, ademas de que estos procedimientos se
encargan de establecer normas y exigencias adecuadas para garantizar todo

el proceso (Medina, 2010).

2.8.1. EXIGENCIAS DE LAS BPM

En el Ecuador las Buenas Practicas de Manufactura son un conjunto de
herramientas operativas indispensables para que las industrias de alimentos
puedan realizar sus procesos bajo la adecuada normativa legal que exige el

pais; es trascendental que todas las empresas se rijan a reglamentos
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técnicos y sanitarios, asi como gestionar su aplicacion y vigilancia de
manera constante. La implementacion de BPM comprende una serie de
beneficios y oportunidades, tanto para la empresa como para el consumidor.
Al establecer un adecuado sistema de BPM se tiene la oportunidad de
introducir nuevos productos tanto al mercado nacional como internacional,
un reconocimiento de la marca y crecimiento de ventas para la misma
empresa debido a la preferencia del consumidor por un producto seguro e
inocuo. Gracias a esto se consigue la fidelizacion del cliente. Por tal motivo

la implementacion de BPM es un requisito indispensable (Escobar, 2010).

El acatamiento y ejecucion del Decreto Ejecutivo 3253, Registro Oficial 696,
es la base primordial para que pequefias, medianas y grandes industrias
realicen sus operaciones de la manera correcta en el pais, el principal fin es
gue las organizaciones estructuren su propio manual de Buenas Practicas
para alimentos procesados para garantizar el derecho a la salud, su
promocion y proteccion por medio de la seguridad alimentaria. La Agencia
Nacional de Regulacién, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA), es la
institucion principal encargada en Ecuador de controlar y aplicar la politica
sanitaria relacionada a las BPM, siendo un requerimiento indispensable
para todas aquellas empresas que manipulen y procesen alimentos. El
mismo organismo de control expidié la norma técnica de Buenas Préacticas
de Manufactura (ARCSA, 2015).

2.8.2. MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Con la gestién, control y aplicacion de un estructurado manual de Buenas
Practicas de Manufactura que abarque todos los parametros ya
mencionados, permite dar seguimiento a las organizaciones y verificar si
estan cumpliendo o no con las correctas practicas de higiene a lo largo de la
cadena produccion, desde la recepcion de la materia prima hasta su

almacenamiento y distribucion. Esto da paso a que haya una adecuada
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administracion, con el objetivo de evitar pérdidas y generar costos a la
empresa, asi como también peligros sanitarios que puedan afectar a los
consumidores. Para que una industria pueda dar cumplimiento a las BPM
debe abarcar varios requisitos de higiene relativos a la maquinaria y
utensilios que utiliza, a los locales, el transporte, el suministro de agua, los
residuos y su correcta gestion y control, la higiene del personal, y las

propiedades del producto alimenticio mismo a tratar (IICA,2008).

Todas las organizaciones deben contar con programas adecuados dentro
del manual de Buenas Practicas de Manufactura, que permitan reducir o
eliminar los riesgos de contaminacion, ya sea por agentes externos, internos
0 descuidos del personal en la manipulacién de alimentos. Segun Castillo,
(2008) las empresas deben controlar y verificar constantemente los
programas del plan de saneamiento basico, el cual debe constar con al

menos los siguientes programas:

e Programa de limpieza y desinfeccion

e Programa de control integrado de plagas
e Programa de residuos solidos

e Programa de liquidos

e Programa de control de agua potable

e Programa de capacitacion de manipuladores.

A continuacién se detalla en que consiste cada uno de estos programas:

2.8.2.1. Programa de limpieza y desinfeccion

El programa de limpieza y desinfeccion es considerado significativo ya que
permite reducir riesgos potencialmente perjudiciales en la industria. Se debe
tomar en cuenta que si no se mantiene una adecuada limpieza y
desinfeccion, el producto final destinado al consumidor puede causarle

graves enfermedades afectando su bienestar, por otro lado también puede
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generarle grandes pérdidas a la empresa en cuanto a su economia. La
aplicacion de limpieza y desinfeccibn permite reducir y controlar
microorganismos perjudiciales aplicando una amplia gama de detergentes,
desinfectantes y técnicas adecuadas. El principal propdsito es resguardar la
higiene e inocuidad (Wildbrett, 2000).

2.8.2.2. Programa de control integrado de plagas

La presencia de plagas en la industria alimentaria puede ser un grave
problema que ser controlado de manera eficaz y rapidamente, ya que al ser
agentes externos pueden producir dafios en las instalaciones, asi como
inconvenientes en los distintos procesos productivos. Cada industria debe
contar con un sistema de vigilancia y control, para proteger todas las areas
de la empresa en especial aguellas donde se procese las materias primas y
se realicen operaciones importantes. Es necesario proteger el ingreso contra
la aparicion de plagas; el supervisor o encargado de la planta debe disefar
instalaciones con barreras fisicas en ventanas y puertas, el sellado de
cafierias y supervisar la retirada correcta de residuos y mantenimiento del
exterior de las instalaciones, todo esto con el objetivo de resguardar la

seguridad alimentaria para el consumidor (Guzman, 2011).

2.8.2.3. Programa de manejo de residuos Sdlidos y Liquidos

Las industrias alimentarias estan en la obligacién de gestionar un programa
de manejo de residuos solidos y liquidos para evitar contaminaciones de
cualquier tipo que impacten en los productos. Las empresas deben procesar
adecuadamente sus desechos contando con contenedores especialmente
para cada tipo de residuos, ademas deben tener un apropiado sistema de
agua potable y trampas de grasa para minimizar impactos ambientales
aledafios (Blanco, 2014).
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2.8.2.4. Programa de salud ocupacional

La salud ocupacional es aquella que se encarga de instruir al operario en
distintos aspectos como: prevencion, control, capacitacion y rehabilitacion de
los trabajadores con el propdsito de evitar peligros, riesgos y enfermedades
gue puedan afectar sus facultades profesionales. Es importante difundir un
programa de seguridad industrial adecuado, para que todas las personas
que conformen la organizacion se familiaricen y de tal manera se pueda
proliferar la seguridad en todas las actividades de forma eficaz (Albarracin,
2006).

2.8.2.5. Programa de capacitacion de manipuladores

La finalidad de esta capacitacion es la de buscar un mejoramiento continuo
de la calidad de los alimentos y la forma de manipulacion de estos.
El manipulador de alimentos debe estar instruido con todos los
conocimientos necesarios para garantizar dicha inocuidad en los alimentos
ademas de que la empresa u organizacion debe concientizar al operario
sobre los riesgos que existen en una incorrecta manipulacion de alimentos
(Diaz, 2010).

2.8.3. PROPOSITOS DE IMPLEMENTAR BPM

A continuacion se detallan los principales propésitos de implementar BPM:

e Mantener una adecuada documentacion en cuanto a permisos de
funcionamiento y de realizacion de operaciones industriales dentro de
la normativa legal.

e Resguardar la integridad y salud del consumidor.
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e Ensefiar y capacitar a los técnicos manipuladores en todo lo

relacionado con las Préacticas Higiénicas.

2.8.4. VENTAJAS DE LA IMPLEMENTACION DE BPM

Las ventajas de la implementacion de BPM se describen a continuacion:

e Mantener un estandar apropiado en cuanto a calidad sanitaria de
alimentos.

e Higiene en los procesos de elaboracion, envasado, almacenamiento,
expendio, transporte y distribucion.

e Garantizar la inocuidad.

e Competir con mercados nacionales.

e Mantener una correcta imagen de los productos procesados por parte
de la empresa, reducir perdidas y generar ganancias.

e Una correcta gestion y manejo de los residuos solidos.

e Capacitacion eficaz, en todos los &mbitos que componen las BPM.

e Evitar la escasa o nula presencia de Enfermedades Trasmitidas por
Alimentos.

e Permite una mayor satisfaccion de los clientes y del empresario.

e Disminucién en los costos y ahorro de recursos.

e Aumento de la competitividad y de la productividad de la empresa.

e Fidelizar a los cliente.

e Reducir de reclamos, devoluciones, reproceso y rechazo.

Las BPM son aplicables a cualquier tipo de organizacion sin importar su
tamafio ni el tipo de proceso industrial alimentario que realice; todas las
organizaciones deben estar predispuestas a realizar los distintos cambios
necesarios exigidos por el manual de BPM para alcanzar la eficacia,

eficiencia y calidad deseada (Salgado, 2007).
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2.9. NORMAS Y REGLAMENTOS DE BPM PARA ALIMENTOS
PROCESADOS

En Ecuador mediante la aplicacion del reglamento de buenas practicas de
manufactura No.3253 para alimentos procesados expedido en el afio 2002,
las empresas que operan en el pais, garantizan que sus actividades se
encuentren dentro de la normativa. El correcto acoplamiento de las
empresas a las normativas y reglamentos permite abrir nuevas
oportunidades en el mercado, ademas de una globalizaciébn econémica
(Reglamento Ecuatoriano N0.3253, 2015).

2.9.1. OBJETIVOS

e Asimilar la importancia, beneficios y ventajas de la aplicacion de las
Buenas Practicas de Manufactura en instalaciones de manufactura y
distribucion de alimentos.

e A partir del Decreto 3253 conocer y entender las ventajas en cuanto a
correcciones y acciones correctivas ante desviaciones identificadas
de los requisitos minimos definidos dentro del mismo.

e Permitir que la empresa realice sus funciones acatandose a la

normativa legal del pais.

2.9.2. ESTRUCTURA DEL REGLAMENTO DE BPM PARA ALIMENTOS
PROCESADOS

El reglamento de BPM para alimentos procesados se encuentra conformado
por varias secciones y capitulos detallados con el objetivo de que la persona
encargada de aplicar el sistema de BPM tenga toda la informacion acerca de

los requerimientos a aplicar, nociones y definiciones basicas y lo que exige
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la ley ecuatoriana. El presente reglamento estd compuesto de los siguientes
capitulos detallados en la Figura 5 del reglamento ecuatoriano de BPM para

alimentos procesados, presentados a continuacion:
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El reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para alimentos
procesados tiene la finalidad de asegurar que todas las personas tengan
derecho a alimentos inocuos y aptos para el consumo. El deterioro de los
alimentos ocasiona pérdidas costosas y puede influir negativamente en la
confianza de los consumidores. Por tal razon en el mundo industrial
constantemente se emplean nuevas e innovadoras técnicas de controles
higiénicos mas eficaces en la produccién, preparacion y distribucion de
alimentos para que las organizaciones sean reconocidas tanto nacional e

internacionalmente por su calidad (Reglamento Ecuatoriano N0.3253, 2015).

2.10. CODIGO DE PRACTICAS DE HIGIENE PARA LA LECHE
Y LOS PRODUCTOS LACTEOS CAC/RCP 57-2004 DEL
CODEX ALIMENTARIUS

El Codex Alimentarius permite certificar que los alimentos se ajusten a las
normativas alimentarias, parametros, cédigos de practicas y otras
recomendaciones, con el proposito de obtener productos de calidad e
inocuos. En el afio de 1963 fue creada la Comision del Codex Alimentarius
para solventar programas acerca de las normativas alimentarias que se
deben emplear en los procesos manufactureros especialmente en el area de
alimentos. Entre los objetivos principales del Programa estan: la proteccion
de la salud de los consumidores, asegurar practicas equitativas en el
comercio de alimentos e implementar una gestiéon de mejora continua (Diaz,
2009).
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2.10.1. VENTAJAS DEL CODEX

e Una de las principales ventajas de las normas del Codex son que
permiten asegurar que los alimentos cumplan con altos estandares
de calidad para su comercializacion.

e Estas normas protegen los derechos del consumidor.

e Permiten que el operario o encargado del proceso pueda obtener
informacion con fundamentos cientificos; referentes a higiene en
los alimentos, limites méximos para aditivos alimentarios, y

cbdigos para disminuir riesgos de tipos quimicos y microbioldgicos.

2.10.2. PRINCIPIOS GENERALES DE HIGIENE DEL CODEX
ALIMENTARIUS

Es importante determinar que los Principios Generales de Higiene de los
Alimentos se encargan de establecer las directrices principales para
promover la calidad e higiene en los alimentos. Mediante la aplicacion de
Buenas préacticas de manufactura se pueden identificar los puntos criticos de
los procesos productivos que puedan estar afectando las caracteristicas del
producto a lo largo de toda la cadena alimentaria; el propdsito es corregir
estas posibles falencias para optimizar el proceso y asi poder garantizar
inocuidad alimentaria. Conjuntamente con la aplicacion de otros principios y
sistemas de calidad permitird que la organizacion gestione sus propios
programas de apoyo para evitar problemas que puedan afectar a las lineas
de produccién, la economia de la misma y su reputacion en el mercado
(I1ICA, 2009).

En la siguiente Tabla 6 se presentan las secciones en las que se dividen los
principios generales del Codex de higiene con sus respectivos objetivos

principales de aplicacion:
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Tabla 6. Estructura de los Principios Generales del Codex

SECCION | — OBJETIVOS
Identificar los principios esenciales
de higiene de los alimentos
aplicables a lo largo de toda la
cadena alimentaria

Indicar como fomentar la aplicacion

de esos principios.

SECCION Il - AMBITO DE APLICACION,

UTILIZACION Y DEFINICIONES
Proteger adecuadamente a los
consumidores de las enfermedades o
dafios causados por los alimentos.
Garantizar que los alimentos sean
aptos para el consumo humano.

Se encarga de mantener la confianza
en los alimentos comercializados
internacionalmente.

Fomentar a realizar programas de
educacion en materia de salud.
Procurar que los consumidores tenga

informacion clara en todo momento

SECCION Il - PRODUCCION PRIMARIA

Mantener una adecuada inocuidad
en el ambiente de produccion.
Eliminar agentes contaminantes,
plagas, de tal forma que no afecten
a la calidad de los alimentos.
Implementar y poner en practica
medidas preventivas para asegurar
la produccién de alimentos en

condiciones de higiene apropiadas.

SECCION IV - PROYECTO Y
CONSTRUCCION DE LAS
INSTALACIONES

Reducir al minimo la contaminacion
Procurar que las superficies y los
materiales, en particular los que
vayan a estar en contacto con los
alimentos, no sean téxicos para el
uso al que se destinan y, en caso
necesario, sean suficientemente
duraderos y faciles de mantener y
limpiar.

Debe existir una proteccién eficaz
contra el acceso y el anidamiento de

las plagas.

SECCION V - CONTROL DE LAS

OPERACIONES
Formular requisitos relativos a las
materias primas, la composicion, la
elaboracién, la distribucion y la
utilizacion por parte de los

consumidores, que se cumplan en

SECCION VI - INSTALACIONES:

MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO

Asegurar un mantenimiento y una
limpieza adecuados y apropiados;
Controlar las plagas.

Manejar los desechos.

Vigilar la eficacia de los

Continuacion...
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la fabricacion y manipulacion de los

productos alimenticios especificos.

procedimientos de mantenimiento y

saneamiento.

SECCION VII - INSTALACIONES:
HIGIENE PERSONAL
e Mantener un grado apropiado de
aseo personal.
e Comportarse y actuar de manera

adecuada.

SECCION VIII =-TRANSPORTE
Proteger los alimentos de posibles
fuentes de contaminacion.
Resguardar los alimentos contra los
dafios que puedan hacerlos no aptos

para el consumo.

SECCION IX - INFORMACION SOBRE
LOS PRODUCTOS Y SENSIBILIZACION
DE
e Disponer de informacion suficiente
y accesible para poder manipular,
almacenar, elaborar, preparar y
exponer el producto en condiciones
inocuas y correctas.
e Identificar y retirar facilmente el lote

en caso de necesidad

SECCION X — CAPACITACION
Capacitar a todas las personas
empleadas en operaciones
relacionadas con los alimentos que
vayan a tener contacto directo o
indirecto con los alimentos.

Brindar una adecuada orientacion
para asegurar la inocuidad e
idoneidad de todos los productos.
Proteger la  salud de los

consumidores y facilitar el comercio.

(Codex Alimentarius, 2006)

Con la generalizacién de todos los objetivos que conforman los principios

generales del Codex mencionados en la Tabla 6, las organizaciones no

tienen excusa alguna para no aplicar estos parametros ya que se encuentran

detallados y bien especificados, ademas de que al tener en cuenta estos

requerimientos las organizaciones alcanzaran altos estandares normativos

de calidad en sus procesos productivos y la tan mencionada inocuidad que

el cliente actual exige.
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2.11. PROCEDIMIENTO OPERATIVO ESTANDAR (POE)

Los Procedimientos Operativos Estandar son aquellos que tienen como
propésito detallar tareas o medidas con pasos bien estructurados de la
manera mas simple y de forma secuencial para alcanzar un objetivo
especifico propuesto por la organizacion. En otras palabras aplicar un POE
es practicamente establecer qué es lo que se desea alcanzar con su
implementacion y aplicacion. Para ello se puede utilizar una serie de
herramientas como diagramas o graficos para facilitar la asimilacion del
procedimiento. La implementacion de los POE es un aspecto fundamental ya
que dan origen a las Buenas Practicas, ademas permiten que pueda haber
controles o0 pequefias auditorias para evaluar su efectividad en las
operaciones. También permiten que haya capacitaciones constantes al
personal de tal manera que las tareas que realicen sean corregidas en el
caso de que existan falencias para finalmente llegarlas a estandarizar
(Castillo, 2010).

2.11.1. ESTRUCTURA DE UN PROCEDIMIENTO OPERATIVO
ESTANDAR

Segun Reyes (2015), para la elaboracion de un POE se deben realizar y
establecer los siguientes puntos:

e Un objetivo que se pretenda alcanzar.

e Una secuencia de tareas cronoldgicas estructuradas para alcanzar
ese objetivo propuesto.

¢ Un POE adecuado permite alcanzar una alta estandarizacion.

e Se debe realizar de acuerdo a la normativa exigida por el pais.

e Se debe asignar responsables, es decir distribuir las areas o personas
sobre las cuales estaran a cargo de su ejecucion, control y

supervision constante.
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e Debe tener asignada una frecuencia, es decir un detalle de los
periodos con los que se vaya desarrollando el procedimiento.

e Es importante que se establezcan los materiales a utilizar para
desarrollar el procedimiento es decir: guias, registros, utensilios,
documentos, herramientas etc.

e La realizacion de un borrador previo es importante ya que los
supervisores podran hacer los ajustes necesarios o los cambios que
sean pertinentes para que el desarrollo del POE sea adecuado.

e Redactar el documento oficial en un formato estipulado y de faclil
entendimiento con palabras cortas y directas.

e Una vez que el documento se encuentre aprobado por la gerencia o
supervisores a cargo, el documento esté listo para ser generalizado a
todos los integrantes y areas involucradas de la organizacion, con el
objetivo de mejorar la eficiencia y calidad en el trabajo.

¢ Mejora continua.

2.12. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDAR DE
SANEAMIENTO (POES)

El Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (2014), define
que “Todos los establecimientos donde se faenen animales, elaboren,
fraccionen y/o depositen alimentos estdn obligados a desarrollar
procedimientos operativos estandarizados de saneamiento (POES) que
describan los métodos de saneamiento diario a ser cumplidos por el
establecimiento” (SENASA, 2014).

Por ende la aplicacion de POES es un requerimiento fundamental para la
implementacion de sistemas que aseguren la inocuidad de los alimentos.
Las organizaciones deben garantizar una capacitacion constante, una

verificacion y vigilancia del cumplimiento de la aplicacion del POES, para asi
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realizar las respectivas retroalimentaciones y alcanzar los objetivos
establecidos en cuanto se refiere a limpieza y sanitizacion. Un adecuado
sistema de calidad como la implementacion de POES permite tener un plan
escrito en donde se detallen todas las actividades y procedimientos
rutinarios de limpieza a realizar, asi como también las acciones para
alcanzar una mejora continua para evitar descuidos higiénicos como la
contaminacion directa, cruzada o adulteracion de productos (SAGPYA,
2012).

2.12.1. OBJETIVO DE LOS POES

Umania (2014) detalla los siguientes objetivos del POES:

e Contribuir con una produccion de alimentos seguros mediante la
aplicacion de procedimientos normalizados o estandarizados de
higiene y limpieza.

e La implementacion de POES permite detallar cada tarea de
saneamiento detenidamente para que el manipulador las siga
adecuadamente.

e Se encargan de establecer una descripcion del procedimiento y una
asignacion de responsables. Estos procedimientos deben estar

presentes todo el tiempo que duren las operaciones de elaboracién.

2.12.2. PASOS PARA IMPLEMENTAR POES

Segun Martinez (2011) se deben detallar los siguientes pasos para

implementar POES:

e Como primer paso se debe realizar un plan escrito, el cual se debe

encontrar firmado y fechado por una autoridad oficial de la compafiia.
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e El Primer POES en un Plan de Inocuidad Alimentaria el cual debe
estar titulado de la siguiente manera: POES 1. Creacién, Revision y
Mantenimiento de POES.

e Se debe describir cada una de las actividades especificas para un
proceso en la empresa, se debe establecer una Pre-Operacion y
durante la Operacion.

e |dentificar a las personas que seran los responsables de implementar
el POES, en el documento de identificacion de responsables debe
constar el nombre y titulo de la operacion.

e Especificar los Registros requeridos de manera constante.

Para realizar la verificacion de un POES se necesita:

e Realizar una inspeccion visual.
e Establecer y aplicar Programas de Evaluacion.
e Mantener un control con las adecuadas hojas de registros las mismas

que deben estar completadas y firmadas por el supervisor.

2.13. GENERALIDADES DE LA EMPRESA

Lacteos “Amanecer’” es una empresa de lacteos nueva creada en el aho
2015, con el objetivo de fabricar diferentes tipos de productos lacteos

especificamente el queso mozzarella.

La planta se encuentra ubicada en la provincia de Carchi, en el cantdn
Huaca a escasos minutos de la ciudad de Tulcan, por lo cual los
proveedores cercanos no tienen mayor inconveniente para llevar la materia

prima hasta la planta de produccién.

Actualmente la empresa Lacteos “Amanecer” elabora el queso mozzarella

en dos presentaciones diferentes: 2.500 g y 450 g empacado al vacio. La
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empresa produce este producto bajo la marca Mr. Cheese. Como se puede
observar en la Figura 6.

gl -

Queso Mr Cheese de 450 g Logo comercial del Queso Mr. Cheese de 2.500
producto g

Figura 6. Logo y presentaciones del producto

La empresa aun no tiene bien definida su estructura administrativa,
actualmente cuenta con 5 trabajadores los cuales son multifuncionales, es
decir una solo persona se encarga de la gerencia general, otra en varias
ocasiones ejerce como jefe de produccién y supervision personal, otro tiende
a desempeiniar la funcion de dirigir las ventas, a los choferes, repartidores y
probablemente realizar algunos cobros, y el resto realiza funciones de

produccion, limpieza entre otras actividades.

La empresa de lacteos “Amanecer” principalmente dirige sus productos a un
mercado de produccion como restaurantes y pizzerias, para la preparacion

de distintos platos como pizzas, lasafas, comida italiana, entre otros.

Los proveedores de leche para la empresa “Amanecer”, estan conformados
por las haciendas ganaderas aledafias a la Provincia del Carchi, sus
principales proveedores son de parroquias como Chapués, Urbina, Julio
Andrade lo cuales estan situados en 5 sectores permitiendo abastecer un
promedio aproximado de 3000 litros diarios.

Este producto muestra un promedio de rendimiento que varia desde 19 a 22
litros de leche por unidad de queso terminado, recordando que el mismo

tiene un peso aproximado de 2500 g.
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La empresa utiliza empaques que son polipropileno de baja densidad
atoxico, los cuales son adquiridos en una empresa llamada Bordeanplast en

el sector de Julio Andrade.
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3. METODOLOGIA

La presente investigacion para la implementacion de Buenas Practicas de
Manufactura en la empresa de lacteos “Amanecer’ se bas6 en 4 etapas

principales, conformadas por:

Diagnostico situacion actual
Estructuracion de plan de mejoras

Implementacion de plan de mejoras

S

Auditoria de verificacion

A continuacion se detalla especificamente en que consistio la realizacion de

cada una de las etapas mencionadas:

3.1. DIAGNOSTICO SITUACION ACTUAL

El diagnostico parti6 con una visita e inspeccion respectiva entre semana en
la empresa de lacteos “Amanecer”, en la cual se constaté la situacion en la
que se encontraba realizando sus funciones de produccién aplicando la lista

de verificacién basada en la resolucion: “ARCSA-042-2015".

3.1.1. SELECCION CRITERIOS DE EVALUACION

Para la seleccion de criterios de evaluacion con el fin de ponderar los
pardmetros que requerian ser gestionados y corregidos con mayor prioridad,

se diseio la siguiente Tabla 7.
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Tabla 7. Seleccién de criterios de evaluacion

Criterio de Puntaje

Evaluaciéon

Cumple muy | 3
satisfactoriamente

Cumple 2
satisfactoriamente
Cumple 1
parcialmente

No cumple 0
No aplica N/A

3.1.2. TABULACION DE RESULTADOS

De esta manera se obtuvo informacion de las debilidades que tiene la
empresa para asi poder corregirlas y poder cumplir con la normativa que
exige el pais. Para ello se estructur6é una tabla con todos los requisitos a ser
evaluados en la empresa, los mismos que tuvieron una calificacion de 0-3 de
acuerdo a su porcentaje de cumplimiento y para la tabulacion de resultados
se utilizé la herramienta de Microsoft Office Excel, lo cual permitié establecer

los resultados mas sencillamente con un formato ya estructurado ( Anexo I).

3.1.3. ANALISIS MICROBIOLOGICO INICIAL

3.1.3.1. Muestreo

Primeramente se utilizé vestimenta adecuada para ingresar al interior de la
planta: mandil, cofia, cubre bocas, guantes estériles y otros materiales para
iniciar con el muestreo a fin de que no haya contaminacion por parte del

operario en el manipuleo del producto.
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Se procedié con la toma de una muestra aleatoria de queso de 450 g de un
tamafio de lote menor a 100 unidades; por lo que segun dispone la norma
INEN 4 para un lote menor a 100 unidades se necesita solo una unidad para
muestreo. Una vez tomada la muestra al azar se aplico la técnica de insertar
el sacabocados para queso oblicuamente hacia el centro del queso una o
varias veces, sobre una de las caras planas y en puntos localizados a una
distancia no menor de 10 cm del borde. De las caladuras obtenidas se cort6
tapones de 2 cm en los extremos que tiene la superficie del queso y usando
estos tapones, se cerrd cuidadosamente los agujeros hechos en el producto.
La aplicacion de esta técnica fue la de conseguir una unidad de muestreo
con masa no menor a 50 g. La toma de muestra se hizo con rapidez, pero

cuidadosamente.

Esta se procedié a guardar en un frasco de vidrio esterilizado con una
etiqueta en la que constaba el numero de la norma INEN de referencia:
INEN 4, el numero de identificacion de la muestra, la fecha de muestreo,
nombre del producto y marca comercial, identificacion del lote, lugar de
procedencia del producto y el lugar de toma de la muestra.

Una vez que se obtuvo la muestra deseada respecto al transporte y
conservacion de la misma, se utiliz6 un cooler a una temperatura
comprendida entre 0 — 5 °C para minimizar la posibilidad de contaminacion
cruzada. Para mantener esta temperatura durante el transporte de la
muestra se utilizé hielo colocado en el interior del cooler herméticamente
cerrado conjuntamente con geles refrigerantes para mantener el rango de

temperatura mencionada.

La empresa “Amanecer” solicitd que los analisis microbioldgicos iniciales se
realicen en la empresa laboratorios Multianalytica Cia.Ltda, ya que es su
empresa de confianza en cuanto a la realizacion de ensayos y analisis
rutinarios de su producto debido a que la empresa “Amanecer” no cuenta

con laboratorio equipado (ver Anexo Il). Laboratorios Multianalytica Cia.Ltda
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es una organizacién que tiene Acreditacion N° OAE LE C 09-008 para la

realizacion de andlisis industriales y aseguramiento de calidad.

Multianalytica Cia.Ltda proporciond los procedimientos que se emplearon
para la realizacion de los 3 andlisis solicitados que fueron de E.coli, S.aureus
y enterobacterias a fin de detallar cada paso que se empled para analizar el
queso mozzarella el cual es el producto que la empresa “Amanecer” procesa

diariamente.

Para la elaboracion de los andlisis microbioldgicos, se utilizé Placas 3M™
Petriflm™ que permitieron realizar un recuento selectivo rapido, confiable y
sencillo. Los métodos con Placas Petrifilm han sido validados por el AFNOR
como métodos alternativos segun la norma ISO 16140 y han sido
reconocidos por la AOAC INTERNATIONAL como Métodos Oficiales de
Andlisis. Con la aplicacion de estas placas se obtuvo varias ventajas como
menor complicacion en la elaboracion o compra de reactivos y productos
para andlisis microbiolégicos, se evito también la preparacion de
complicados medios de cultivo y los andlisis se realizaron en la mitad del
tiempo normal estipulado. A continuacion en la siguiente Tabla 8 se indica
el método estandarizado que se utilizé para cada analisis microbiolégico; asi
como también los parametros de temperatura y tiempo de incubacién que

requirieron y su forma de interpretar los resultados.
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Tabla 8 . Requerimientos para la realizacién de analisis microbiolégicos

Parametros Método Temperatura | Tiempo de Interpretacion de
referencial | incubacién incubacion resultados
E coli AOAC 42 °C 24 horas Reaccion colorante
991.14 indicador presente en la
placa produciendo
colonias con una gama de
colores de verde oscuro a
azul verdoso
Staphylococus | AOAC 37°C 3 horas Aparicion colonias de color
aureus 2003.07 rojo-violeta
Enterobacterias | AOAC 30°C 72 horas Indicador rojo en la placa
2003.01 colorea todas las colonias

y el film superior atrapa el

gas

3.2. DETERMINACION DE PLAN DE MEJORAS

Con los resultados preliminares se priorizé los parametros a evaluar, esto

permitié establecer el plan de mejoras a corto, mediano y largo plazo, el cual

permiti6 describir los puntos que la empresa “Amanecer’” no estaba

cumpliendo,

por lo que se afiadié una observacion en el formato de los

requisitos que no se cumplen o se cumplen parcialmente para desarrollar el

plan de mejoras por cada requisito.

3.3. IMPLEMENTACION DEL PLAN DE MEJORAS

Realizado el analisis del plan de mejoras, se desarroll6 el Manual de Buenas

Practicas de Manufactura en la Empresa “Amanecer” para garantizar la
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inocuidad del producto. Aqui se detallé todos los procedimientos y
programas que se deben manejar en la empresa y la manera en que los

integrantes de la misma deberan organizarse para cumplirlos.

Es importante la realizacion de capacitaciones constantes en el uso de
herramientas de BPM para que toda la organizacion alcance la calidad e

inocuidad deseada en sus operaciones.

3.4. AUDITORIA DE VERIFICACION

Después de implementar el plan de mejoras se desarroll6 una auditoria de
verificacion, con el fin de determinar si la empresa “Amanecer’ esta
cumpliendo o no con los cambios exigidos, ademas de evidenciar mejorias.

Entonces se procedio a:

e Aplicar nuevamente la lista de verificacion basada en la resolucion
“Arcsa-042-2015".

e Se realiz6 una segunda toma de muestra, aplicando un muestreo
aséptico utilizando la indumentaria adecuada.

e Se utilizé un método de muestreo aleatorio.

e Una vez mas en el laboratorio acreditado se realizé el analisis
microbiolégico de validacion, la muestra se homogenizo
correctamente y se aplic6 nuevamente el método de las placas 3M™

Petrifilm™,
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4. RESULTADOS Y DISCUSION



4. RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL

Como resultado del diagndstico inicial del checklist aplicado en la empresa
“Amanecer”, eliminando aquellos requisitos que no se aplican en la misma,
se determiné un porcentaje de cumplimiento final total del 44 % y un
porcentaje de no cumplimiento del 56 %. La Figura 7 muestra los
porcentajes comparativos de los requisitos de BPM respecto al cumplimiento
y no cumplimiento que tiene la empresa de lacteos “Amanecer”. El propdésito
principal fue el de identificar aquellos requerimientos que la empresa debe

alcanzar o mejorar.
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Figura 7. Porcentajes de Cumplimiento y No Cumplimiento Diagnéstico Inicial
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Como se puede observar en la Figura 7 la Planta “Amanecer” tiene cuatro
secciones en las que su p