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RESUMEN

En el barrio 1 de Diciembre, de la ciudad de Manta, Funciona una planta
procesadora de leche de soya con saborizante disefnada, denominada “vaca
mecanica” instalada y puesta en operacion en coordinacion con estudiantes,
docentes de dicha facultad de Ingenieria Industrial de la universidad Laica Eloy
Alfaro de Manabi, junto con el Club Rotario Manta. La planta comenz6 sus
operaciones en el ano 2016 y hasta la fecha no cuenta con un sistemas que este
codificado ni validados por alguna entidad comercial o legal, que ayude a que los
productos procesados lleven el cuidado necesario por quienes lo manipulan; por
lo que se realizo un diagnostico del cumplimiento de las B.P.M. Los resultados
que se obtienen durante la evaluacién inicial del proceso y producto terminado, se
fundamentaron en dos parametros a evaluar, la primera parte, enfocada a una
inspeccion visual (check list), para determinar si el area, personal y utensilios son
adecuadas para el proceso; otra parte, se realizaron los analisis microbioldgicos al
producto terminado, asi como también a los utensilios y equipos que se utilizan
para elaborar dicho producto. Los resultados indicaron que los problemas
suscitados en el check list, efectivamente el proceso de la leche de soya, se lo
realiza con faltas de control dentro del area de trabajo. Concretando el objetivo de
este proyecto en el disefio e implementacion de un manual de BPM en la planta
procesadora de leche de soya con saborizante instalada en la iglesia Divino Nifo

del barrio Altamira de la ciudad de Manta.

Palabras claves: leche de soya saborizada, calidad microbiolégica, B.P.M
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Capitulo 1. Introduccién

1.1. Situacion problematica.

La facultad de Ingenieria Industrial de la universidad Laica Eloy Alfaro de Manabi,
junto con el Club Rotario Manta, en coordinacién con estudiantes, docentes de dicha
facultad y miembros de la institucion gestora, conformaron una alianza estratégica,
manifestando su predisposicion a la cooperacion mediante la ayuda social, para
lograr satisfacer las necesidades de la comunidad “San José” del barrio 1 de

Diciembre de la ciudad de Manta, a través del consumo gratuito de leche de soya.

Siendo este un proyecto sobre la implementacidon de una “vaca mecanica”
ubicado en la Iglesia del Divino Nifio del barrio Altamira de la ciudad de Manta, es
una empresa nueva en el sector. La finalidad de la planta es elaborar y comercializar
leche de soya saborizada para los nifos cercanos al sector, de tal forma que se
mejore su estado nutricional, asi como también de todas las personas que requieren

el consumo.

El proyecto “vaca mecanica” productora de leche de soya con saborizante, tiene
como proyeccion acaparar el mercado del sector y a mediano plazo proveer del
producto a toda la Ciudad Mantense, ofreciendo un producto de calidad para su
gente garantizando la sanidad e inocuidad del mismo mas aun cuando su mision es
expandir sus mercados. Esto trae consigo la competencia de ofrecer productos de

calidad para poder competir con el mercado.

La planta productora de leche de soya con saborizante, no cuenta con sistemas
que estén codificados ni validados por alguna entidad comercial o legal, que ayuden
a que los productos procesados en planta lleven el cuidado necesario por quienes lo
manipulan; por lo que se requiere elaborar un manual de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), de acuerdo al decreto ejecutivo 3253, la cual es la base para

establecer controles de calidad necesarios que garanticen las mejores condiciones



sanitarias y que permitan formalizar la distribucion del producto para el consumo

humano.

1.1.1. Formulacién del problema.

¢ La implementacion de un manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
mejorara los procesos y ayudara a reducir y controlar los niveles de contaminacion
que puedan afectar a la produccion de leche de soya con saborizante, de la planta
productora ubicado en la Iglesia del Divino Nifio del barrio Altamira de la ciudad de

Manta?

1.1.1.1. Preguntas de investigacion.

- ¢Cual es la razon de realizar un diagnéstico en la planta productora de leche
de soya con saborizante, instalada en la Iglesia del Divino Nifio del barrio

Altamira de la ciudad de Manta?

- ¢ Cuales serian los beneficios de implementar un manual de Buenas Practicas
de Manufactura (BPM), a la planta productora de leche de soya con
saborizante, instalada en la Iglesia del Divino Nifio del barrio Altamira de la

ciudad de Manta?

- ¢ Para qué realizar procedimientos de analisis microbiolégicos a la leche de
soya con saborizante de la planta productora de la Iglesia del Divino Nifo del

barrio Altamira de la ciudad de Manta?
1.2. Justificacion de la investigacion.
El proyecto “Vaca Mecanica”, consiste en una planta procesadora de leche de

soya con saborizante, la cual se ve en la importancia de asegurar la calidad del

producto siguiendo la cadena alimentaria desde la produccion primaria hasta el



consumo final. Todo esto basado en la implementacion de las Buenas Practicas de
Manufactura y en el uso de las normas y decretos vigentes que permiten que el

producto cumpla con los requerimientos tanto de la empresa como del cliente

El presente trabajo se trata de realizar una evaluacion al proceso de la planta
“vaca mecanica” productora de leche de soya con saborizante, ubicado en la Iglesia
del Divino Nifo del barrio Altamira de la ciudad de Manta, de acuerdo al decreto
ejecutivo 3253 de las Buenas Practicas de Manufacturas para evaluar la
conformidad de los procesos y el cumplimiento de los mismos, poder evidenciar las
partes en las que hay que trabajar para proceder a implementar el sistema BPM en

la empresa.

El siguiente paso, cumpliendo con los requerimientos establecidos, sera realizar
una guia de los procedimientos POES junto con las BPM, por ultimo se elaborara un
procedimiento para realizar el analisis microbiolégico de los productos procesados
en planta, los cuales seran enviados al laboratorio acreditado por el SAE (Servicio de
Acreditacion Ecuatoriano) esto ayudara a verificar si los productos tienen un nivel

aceptable de microorganismo. Los cuales son:

- Estafilococos Aureus
- Coliformes Totales
- E. Coli

Este trabajo ayudaran a desarrollar un manual de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) en la planta “vaca mecanica” productora de leche de soya con
saborizante, ubicado en la Iglesia del Divino Nifio del barrio Altamira de la ciudad de
Manta, como herramienta de apoyo ante la industria alimenticia, rigiéndose a la
normas de calidad de nivel nacional e internacional bajo estandares y planes de
monitoreo y control, segun los procedimientos que establece el decreto ejecutivo

3253 y asi la empresa podra validar el manual de BPM y los niveles de riesgos.



1.3. Objetivos de la investigacién.

1.3.1. Objetivo General.

Elaborar un manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para la planta

productora de leche de soya con saborizante, instalada en la Iglesia del Divino Nifio

del barrio Altamira de la ciudad de Manta.

1.3.2. Objetivos especificos.

Realizar un diagndstico a los procesos que se realiza en la planta productora
de leche de soya con saborizante, instalada en la Iglesia del Divino Nifio del
barrio Altamira de la ciudad de Manta, de acuerdo con el decreto nacional de
BPM para alimentos procesados (decreto ejecutivo 3253, registro oficial No
555 del 30 de Julio del 2015).

Establecer los procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento

(POES) de a los procesos.

Definir y plantear mejoras mediante un manual de Buenas Practicas de
Manufactura aplicado a la planta productora de leche de soya con saborizante,
instalada en la Iglesia del Divino Nifio del barrio Altamira de la ciudad de

Manta.



Tabla 1. Matriz de consistencias

FORMULACION DEL

TEMA OBJETIVOS HIPOTESIS VARIABLES
PROBLEMA

GENERAL VARIABLES ¢ La implementaciéon de un manual

Elaborar un manual de Buenas INDEPENDIENTE de  Buenas  Practicas  de

Practicas de Manufactura (BPM) para Manufactura (BPM) mejorara los

la planta productora de leche de soya Manual de 2;%??;2? Y ?oysudarani\?eltraesducwdg

; i i Buenas Practicas

con sgponzante, mstalad.a enla Iglesua de Manufactura contaminacién que puedan afectar

del D|V|n0 N|n0 del barrIO Altamlra de a |a produccnén de |eche de Soya’

la ciudad de Manta. Con el manual de (BPM) de la planta productora ubicado en

- la Iglesia del Divino Nifio del barrio

Buenas Practicas
“DISENO E N I Altamira de la ciudad de Manta?

IMPLEMENTACION
DE UN MANUAL DE
BPM EN LA PLANTA
PROCESADORA DE
LECHE DE SOYA
CON SABORIZANTE
INATALADA EN LA
IGLESIA DIVINO
NINODEL BARRIO
ALTAMIRA DE LA
CIUDAD DE MANTA”

ESPECIFICOS

-Realizar un diagnéstico a los
procesos que se realiza en la planta
productora de leche de soya con
saborizante, instalada en la Iglesia del
Divino Nifio del barrio Altamira de la
ciudad de Manta, de acuerdo con el
decreto nacional de BPM para
alimentos procesados (decreto
ejecutivo 3253, registro oficial No 555
del 30 de julio del 2015).

-Establecer los procedimientos
Operativos Estandarizados de
Saneamiento (POES) de a los
procesos.

-Definir y plantear mejoras mediante
un manual de Buenas Practicas de
Manufactura aplicado a la planta
productora de leche de soya con
saborizante, instalada en la Iglesia del
Divino Nifio del barrio Altamira de la
ciudad de Manta.

de Manufactura la
planta productora
de leche de soya
con saborizante,
instalada en la
Iglesia del Divino
Nifo del barrio
Altamira de la

ciudad de Manta se
logra un umbral a la

certificacion de
BPM.

VARIABLES
DEPENDIENTES

Leche Soya

INTEROGANTES:-;Cual es la
razon de realizar un diagndstico en
la planta productora de leche de
soya con saborizante, instalada en
la Iglesia del Divino Nifo del barrio
Altamira de la ciudad de Manta?
-¢,Cuales serian los beneficios de
implementar un manual de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), a
la planta productora de leche de
soya con saborizante, instalada en
la Iglesia del Divino Nifio del barrio
Altamira de la ciudad de Manta?

-¢ Para qué realizar procedimientos
de analisis microbiolégicos a la
leche de soya de la planta
productora de la Iglesia del Divino
Nifo del barrio Altamira de la
ciudad de Manta?

Elaborado por: Escobar Andy. 2017



Capitulo 2. Marco teérico de la Investigacion

2.1. Antecedentes Investigativos.

Tema 1: “Implementacién de Programas Preliminares: Buenas Practicas de
Manufactura y Operaciones de Saneamiento en una Planta Elaboradora de Leche

de Soya Saborizada Instalada en el Sur Oeste de Guayaquil”.

Objetivo: Implementacion de Buenas Practicas de Manufactura en base al
Decreto Ejecutivo 3253 del Registro Oficial 696 del Ecuador.

Instrumentos de recoleccidon de datos utilizados: el objetivo de asegurar la
efectividad del sistema implementado se realizaron una serie de analisis
microbioldgicos, tomando como referencia la normativa guatemalteca
COGUANOR NTG 34031, brindando asi con toda seguridad un producto que no

afectara a la salud de los consumidores.

Conclusiones: Como resultado de la implementacién manual y registros de
operaciones de saneamiento se obtuvo un producto dentro de los parametros
microbiolégicos de mesodfilos y coliformes, establecidos en la norma
Guatemalteca, mas en el parametro Bacillus cereus el producto estuvo fuera de
norma, por lo que se concluye que un sistema APPCC seria necesario dadas las
condiciones de la planta, ademas ayudo a la capacitaciéon del personal que labora

en las instalaciones sobre la importancia del correcto seguimiento de los mismos.

Tema 2: “Implementacion de practicas higiénicas para el mejoramiento de la
calidad microbioldgica de la leche saborizada en la planta procesadora de soya

instalada en las Malvinas del suburbio de Guayaquil’

Objetivos: mejorar el proceso de produccién de leche saborizada en la planta
procesadora de Soya de la Unidad Productiva Comunitaria instalada en las

Malvinas del suburbio de Guayaquil mediante la implementacion de practicas
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higiénicas para obtener un producto final de alta calidad microbiolégica para la

futura obtencién del registro sanitario.

Instrumentos de recoleccién de datos utilizados: El Diagnostico tiene como
objetivo evaluar la calidad microbiologica de la leche de soya y de su proceso de
produccion mediante el uso de herramientas como la inspeccion visual utilizando
el check list, analisis microbioldégicos en puntos de muestreo determinados y el
Luminémetro para diagnosticar la correcta limpieza y desinfeccion de utensilios,

equipos y superficies los cuales se detallaran mas adelante.

Conclusiones: Los resultados que se obtuvieron en el estudio, la leche de
soya cumple los criterios microbiologicos de la Norma INEN 10: 2003 TERCERA
REVISION para leche de vaca pasteurizada en coliformes totales, y las
especificaciones de la normativa guatemalteca COGUANOR NTG- 3403 para
leche de soya pasteurizada, evidenciado por la ausencia de coliformes totales, E.
Coli, mohos y levaduras y el valor de 260 UFC/ml en mesdfilos aerobios,
resultado que fue validado con el ensayo realizado por el Laboratorio PROTAL-
ESPOL (1.5 x10 UFC/ml de mesdfilos aerobios y ausencia de coliformes totales),
garantizando que el proceso de produccion esta siendo llevado bajo practicas
higiénicas adecuadas. Debiendo resaltarse que estos logros obedecen también a
los cambios en el comportamiento e higiene del personal, producto de la
capacitacion realizada y la supervision de la aplicacion de los procedimientos

elaborados.

Tema 3: "Mejoramiento del proceso utilizado para la elaboracion de leche de

soya en los proyectos Vaca Mecanica.”

Objetivo: Mejorar el disefio del proceso para la elaboracion de leche de soya
de forma que se garantice la calidad e inocuidad del producto y que a su vez sirva
como estandar para su implementacion en futuras plantas pertenecientes al

proyecto vaca mecanica.



Instrumentos de recoleccion de datos utilizados: se tom6é como base las
normativas existentes tanto nacionales como extranjeras para alimentos
procesados de soya, y la aplicacidon de criterios estandares para el calculo y

seleccion de equipos.

Conclusiones: Se logré un disefio que incluye un tanque filtro de 50 litros de
capacidad, un tanque con agitacion, un tanque enchaquetado de 200 litros para el
enfriamiento y un sistema de bombeo para enviar el producto de este ultimo punto
hacia la llenadora de botellas, esta propuesta tiene un costo de inversién
estimado de $5832 y su implementacion generaria un incremento al precio de
produccion por unidad de 1 centavo correspondiente a la inversion en equipos y al

incremento del consumo energético.

Tema 4: elaboraciéon de un manual de Buenas Practicas De Manufactura
(BPM) e implementacion del programa de 5 S para la planta de alimentos

balanceados “El Carmelo” Chambo.

Objetivos: La elaboracion de un manual de buenas practicas de manufactura y

la implementacion del programa de las 5 s.

Instrumentos de recoleccion de datos utilizados: Se efectud el diagndstico
sobre las condiciones higiénico-sanitarias y técnicas de la planta; mediante check
list o guia de verificacion (de acuerdo al reglamento vigente en el Ecuador) y se
realizé un analisis FODA; diagrama de causa-efecto y Pareto para obtener la raiz

del problema.

Conclusiones: Con los resultados obtenidos y en razén de que las
condiciones actuales de funcionamiento no favorecen la calidad e inocuidad del
producto, se plante6é un disefio planimétrico para la reconstruccion de la planta.

Se elabor6 un plan de acciones correctivas, se establecen POES y se realizd la



capacitacion al personal mediante dos talleres, en los que se enfatizd la
importancia del cumplimiento de buenas practicas de manufactura e importancia
de las 5 s. Como aporte final se elabor6 un Manual de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) y un manual de implementacion del programa de 5 S para la

nueva planta.

Tema 5: Implementacion de la documentacion de las Buenas Practicas De
Manufactura y establecimiento de los manuales de procedimiento de las pruebas

fisicoquimicas en la planta de enfriamiento. Bogota D.C.

Objetivos: Levantar la documentacion de las Buenas Practicas de Manufactura
y establecer los manuales de procedimiento de las pruebas fisicoquimicas en la

planta de enfriamiento San Jorge.

Instrumentos de recoleccion de datos utilizados: se realizé6 un diagnéstico
higiénico sanitario mediante una inspeccion visual a la planta, basado en el
Decreto 3075/97 del Ministerio de Salud, con el fin de evaluar las condiciones con
las cuales se lleva a cabo el enfriamiento de la leche, teniendo en cuenta las
instalaciones, condiciones del area de elaboracion, equipos y utensilios, personal
manipulador del alimento, requisitos higiénicos de fabricacion control de calidad,
saneamiento, almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion. Para
ello se utilizo el formato desarrollado por el INVIMA, para visitas a plantas de

alimentos, teniendo en cuenta los capitulos del decreto.

Conclusiones: Se consiguid mejorar en algunos de los aspectos necesarios
para el cumplimiento del decreto 3075/97 llevando asi de un 29% a un 52% la
mejora obtenida. Los requerimientos necesarios para el mejoramiento de la
empresa necesitan de un presupuesto elevado que el momento no esta disponible
razon por la cual se empez6d con mejoras pequefias y a medida que se vaya
obteniendo mas ganancias se ira incrementando la implementacién de este

decreto. Se desarroll6 el programa de capacitacidon que sirve tanto para los
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empleados de la planta como para los campesinos que en ultimas son quienes

mas cuidado deben tener en la manipulacién de la leche.

Tema 6: Documentacion de las Buenas Practicas De Manufactura (BPM) en la

Empresa Derivados de Fruta Ltda segun decreto 3075 de 1997. Pereira 2012

Objetivo: Desarrollar la documentacion del Sistema de Buenas Practicas de
Manufactura en la Empresa DERIVADOS DE FRUTA LTDA segun los
requerimientos establecidos por el decreto 3075 de 1997 con el fin de fortalecer

dicho sistema y el de Gestion de la Calidad

Instrumentos de recoleccidén de datos utilizados: Se utilizé el formato del
acta de visita de inspeccion sanitaria a fabricas de alimentos desarrollado por el
INVIMA que enumera de forma ordenada la lista de evaluacion y describe los
capitulos y articulos del Decreto 3075 para realizar un diagnéstico inicial de los
numerales de la norma que no se cumplen. A partir del diagnéstico, se
establecieron los incumplimientos, que proyectaron un plan de trabajo para el
cumplimiento de las actividades tendientes a la certificacion de la planta en
Buenas Practicas de Manufactura, ademas se identificO que adecuaciones

locativas requeria la empresa para cumplir con los requisitos de la Norma.

Conclusiones: Se identifico la necesidad de documentar el plan de
saneamiento que incluye los programas de: Limpieza y desinfeccién, control
integrado de plagas, control de abastecimiento de agua potable, manejo integrado
de residuos solidos, manejo integral de residuos liquidos, mantenimiento y
calibracién y capacitacion para manipuladores de alimentos que se desarrollaron
en el presente trabajo, los cuales se hicieron bajo la construccion documental del
numeral 4.2.2 de la NTC ISO 22000/2005 (Sistemas de Gestion de Inocuidad de

los Alimentos).
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2.2. Bases Teorica
2.2.1. Generalidades.

Las tendencias en el consumo de alimentos a nivel mundial, regional y
nacional, se orientan a la demanda de productos que cumplan normas de
inocuidad y calidad. Este panorama es producto de un entorno comercial que se
torna mas exigente y competitivo en razoén de la globalizacién de los mercados, y

la interdependencia econdmica de los mismos.

La globalizacion del comercio mundial ha despertado el interés en el desarrollo
de sistemas de calidad e inocuidad, orientados a asegurar basicamente una mejor
proteccion al consumidor, implementando una serie de directrices de caracter
sanitario para los establecimientos que manejan, producen y expenden alimentos,
y al mismo tiempo, a mejorar la organizacién en si. Estas pautas también son
aplicables al area de la hoteleria y restaurantes, donde han sido particularmente
importantes por la incidencia directa en la salud del consumidor (Villacis Guerrero,
2015)

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion de las Naciones
para la Alimentacion y la Agricultura (FAO), crearon en 1963 la Comision del
Codex Alimentarius, cuyo objetivo principal es garantizar la inocuidad, calidad y
comercio equitativo de los alimentos a nivel mundial, este objetivo se logra a
través de la creacion de normas que regulen la industria alimenticia. (FAO, OMS,
2007)

2.2.2. Sistemas de Inocuidad Alimentaria reconocidos a nivel mundial.
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La empresa que esta relacionada con los procesos productivos, para regular
las condiciones higiénicas, de limpieza y sanitizacion con que se producen o
elaboran los alimentos de cualquier tipo busca obtener al final de los procesos, un
alimento apto, inocuo y seguro para el consumo humano, implementa un
Sistemas de inocuidad alimentaria, que son instrumentos documentales,
herramientas estadisticas, controles, registros, plantillas, formas, equipos de
medicion, procedimientos, normas, documentacion, hojas técnicas, etc. (FAO,
2002)

ISO 9000 CT

» Costosde la calidad
# Herramientas de la calidad

» Desarrollo de nuevos productos

Figura 1 Puntos a seguir para obtener el completo aseguramiento de la calidad. (http://www.bpm.gov.ar,
2007).

e BPM y POES aseguran el proceso de elaboracién y distribucion.
e HACCP asegura la inocuidad del producto.
e |SO 9000 asegura la Gestion del Sistema de Calidad.

e Calidad Total asegura la Mejora Continua

Se debe tener en cuenta que las BPM y los POES son prerrequisitos
esenciales para el funcionamiento exitoso de un plan HACCP, puesto que
contienen en gran parte las medidas preventivas sugeridas en el plan. Ademas,
en conjunto proveen la base estructural para el desarrollo e implementacion de

Sistemas de Gestion de la Calidad como las Normas ISO 9000, es asi como se
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puede observar en la Figura 1 los puntos a seguir para obtener el completo

aseguramiento de la calidad.

2.2.3. Buenas practicas de manufactura (BPM)

Las BMP son principios basicos y practicas generales de higiene en la
manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado y almacenamiento de
alimentos para consumo humano, con el objeto de garantizar que los alimentos se
fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgos

inherentes a la produccion (Industrias.gob.ec)

Las BPM son los principios basicos y las practicas generales de higiene en la
manipulacion, elaboracion, envasado, almacenamiento, transporte y distribucion
de alimentos para consumo humano, con el objetivo de garantizar que los
productos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas y se disminuyan los

riesgos inherentes a la produccion (Albarracin & Casrrascal, 2005)

Campos, M. Sabsay, C. y Otros. (2005).Dicen: Que las Buenas Practicas de
Manufactura se refieren a los principios basicos y las practicas generales de
higiene que se deben aplicar en todos los procesos de elaboracion de alimentos,
para garantizar una Optima calidad e inocuidad de los mismos. También se les
conoce como las “Buenas Practicas de Elaboracion” (BPE) o las “Buenas

Practicas de Fabricacion” (BPF).
Se ratifica que la implementacion de las BPM es indispensable para asegurar la

calidad de los alimentos. Para poder montar sistemas de calidad se necesita

como primer paso la implementacién de las BPM, las cuales representan el
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conjunto minimo de requisitos a cumplir para desarrollar una operacion segura y

eficiente (Figueroa, 2004)

La Organizacidn Panamericana de la Salud las define asi: Las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), es un sistema para asegurar que los productos
son consistentemente producidos y controlados conforme a estandares de calidad
a fin de eliminar los riesgos involucrados en la produccidon de medicinas vy

alimentos.

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), son regulaciones publicadas por
la Administracion de Drogas y Alimentos (FDA), para proveer los criterios de
conformidad con el Acta Federal sobre alimentos, drogas y cosmeéticos (FD&C
ACT), requiriendo que todos los alimentos de consumo humano estén libres de
adulteraciones. El énfasis se centra en la prevencién de la contaminacion del

producto por fuentes directas o indirectas.

Las BPM son la base operativa de una planta productora de alimentos.
Constituyen una serie de practicas que se deben llevar a cabo durante la
elaboracion de alimentos para evitar riesgos que pongan en peligro la salud del

consumidor.

Las BPM constituyen la mejor herramienta para cumplir con la siguiente
premisa: Aplicando las BPM usted producira alimentos seguros de acuerdo a las
normativas nacionales e internacionales, a la vez que aumentara la satisfaccion
de sus clientes al demostrarles su compromiso con la calidad (Reid, Koppmann,

Feldman, Kleiman, & Teisaire, 2011)
Se aplican a todos los procesos que estén involucrados en la produccién de

alimentos y son una herramienta fundamental para la obtencion de productos

inocuos, saludables y sanos.
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Dentro del sistema de BPM, se busca eliminar el riesgo que representan los
contaminantes para el producto, desde la recepcién de la materia prima, hasta la
comercializacion, indicando en cada etapa las responsabilidades y llevando un
registro de los sucesos que conllevan la obtencion del producto. Se las considera
como la base de los demas sistemas de inocuidad alimentaria, y el minimo que
toda empresa del sector alimenticio, debe manejar (Reid, Koppmann, Feldman,
Kleiman, & Teisaire, 2011)

Los pilares donde se fundamentan las BPM son:

- Limpieza
- Control de plagas
- Métodos operacionales y practicas personales higiénicas

- Mantenimiento de equipos y utensilios.

Ademas, debido a que se trata de un sistema, es adecuado contar con los

procedimientos necesarios que permitan la evaluacion y medicion del mismo.

Las ventajas que nos ofrecen las BPM:

- Son capacidad para exportar a mercados mas exigentes y tener mejores
remuneraciones.

- Prevenir y minimizar rechazo de los productos, y asi aumentando la
confianza de los compradores.

- Mejorar las condiciones de higiene de los productos

- Mejorar la imagen del producto e incrementar las ganancias
Las BPM son la clave para la protecciéon de la salud humana, permitiendo

fortalecer las practicas de produccion, almacenamiento, distribucién y

fortalecimiento igualmente el marco de competitividad en el comercio.
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Las BPM incorporan en su contexto los procedimientos operacionales
estandarizados (POE’s), y los procedimientos operacionales estandarizados de
sanitizacion (POES’s). Estos procedimientos describen la correcta forma de
realizar todas las actividades y operaciones que permiten cumplir con las
regulaciones de las BPM (CHEM Consultores, 2013)

2.2.4. Procedimiento operacional estandarizado (POE).

Segun el (Codex Alimentarius, 2009) los POE’s 6 SOP’s son procedimientos
escritos que entregan instrucciones sobre operaciones del proceso, definiendo

una forma unica y correcta de realizar dicha actividad.

Tabla 2. BPMvs POE

Buenas Practicas POE

Son normas y reglamentos se describen de una forma secuencial
especificando un evento
o actividad a realizar

Aseguran la Estandarizacion
Requisitos Generales para

diferentes aspectos Son aplicables a operaciones especificas
del proceso
Son propios de cada organizacion , indican
Son Universales. el como, cuando y
Quien debe realizar dicha tarea.
Indica lo que se debe: hacer y Basado en las norma (BP) o leyes
tener correspondiente al pais

correspondiente

Fuente: Codex Alimentarius, 2009
El propdsito de estos procedimientos es especificar o definir el modo como se

va a realizar la actividad u operacion, también entregar informacién sobre lo que

es aceptable y lo que no dentro de la empresa.
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Los principales procedimientos son:

Manejo de reclamo de clientes.- Este procedimiento debe describir el
manejo de quejas, reclamos y/o denuncias realizadas por los clientes,
producto de situaciones de deterioros o que se ha alterado la calidad y/o
inocuidad de un alimento, su posterior proceso de investigacion y
respuestas concretas entregadas a los clientes afectados.

Seguimiento de los productos (trazabilidad).- Este procedimiento debe
describir los registros de procedencias y vida util de las materias primas
participantes, asi como los volumenes de produccidén, composicion de
ingredientes, etiquetado (NTE INEN 1334-1:2011) de productos
terminados; informaciones relevantes para realizar los seguimientos y dar

respuesta objetiva y certera frente a un problema de calidad y/o inocuidad.

Recall (retiro de alimentos).- Este procedimiento debe describir un plan

de retiro de alimentos del mercado, que puede ser de tres clases:

e Clase |.- Situacién en la que existe una probabilidad razonable de
creer que el producto causara serias consecuencias a la salud o la
muerte.

e Clase Il.- Situacion en la que el producto puede causar enfermedad
temporal, o en la que la probabilidad de causar consecuencias
severas a la salud es remota.

e Clase Illl.- Situaciéon en la que el producto no puede causar

consecuencias severas en la salud.

Mantenimiento preventivo.- Este procedimiento debe describir las
actividades de mantenimiento preventivo a realizarse, en los diferentes
equipos e instalaciones, con la finalidad de disminuir al maximo la
reparacion de danos. El procedimiento de mantenimiento preventivo debe

incluir:
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Programacion de mantenimiento de los equipos e instalaciones.
Frecuencia de mantenimiento y responsables

Acciones correctivas y responsables de su aplicacion.
Verificaciones, detallando la frecuencia y responsables.

Registros de control asociados y sus verificaciones.

- Calibracion.- Este procedimiento debe indicar todos los instrumentos de

medicién que requieren de calibracion, la misma que se define como la

comparacion entre lo que indica un instrumento, y lo que "debiera indicar"

de acuerdo a un patréon de referencia con valor conocido. El procedimiento

de calibracion debe incluir:

Programacion de calibracion de los equipos de medicion.
Frecuencia de calibracidon y responsables.

Acciones correctivas y responsables de su aplicacion.
Verificaciones, detallando la frecuencia y responsables.

Registros de control asociados y sus verificaciones

- Capacitacion.- Este procedimiento debe describir como se cumple con la

capacitacion de todos los trabajadores que manipulan alimentos directa o

indirectamente. La capacitacion debe incluir:

Conocimiento de funciones y responsabilidades en cuanto a la
proteccidon contra la contaminacion y deterioro, a que estan
expuestos los alimentos.

Concientizacion en los trabajadores de que siempre se puede
optimizar practicas de manejo, y que hay riesgos en los alimentos
que son cambiantes, por lo tanto, se requiere de una conducta de

alerta para sus funciones

- Control de proveedores.- Este procedimiento debe describir los

estandares fijados para la unificacidon de criterios respecto a proveedores, y

las actividades a realizarse para la seleccion y control.
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- Control de documentos y registros.- Este procedimiento debe describir

las normas para la elaboracion, control, modificacion, archivo y eliminacion

de los documentos y registros de la empresa, con la finalidad de garantizar

la seguridad y la difusidn unificada de informacién.

- Auditorias internas.- Este procedimiento debe describir como las

auditorias internas, se encargaran de controlar el cumplimiento de los

estandares fijados, asi como las politicas de calidad y/o inocuidad

establecidas. El procedimiento de auditorias internas debe incluir:

El procedimiento de auditorias internas debe incluir:

Programa de auditorias internas.

Frecuencia de las auditorias internas y responsables.

Acciones correctivas y responsables de su seguimiento y aplicacion.
Verificaciones, detallando la frecuencia y responsables.

Registro de su control y verificacion

2.2.5. Procedimientos operacionales estandarizados de sanitizacion (POES).

Segun el (Codex Alimentarius, 2009) los POES'’s 6 SSOP’s son procedimientos

escritos que definen claramente los pasos a seguir, para asegurar el cumplimiento

de los requisitos de limpieza y desinfeccion, que son necesarios controlar en

forma permanente, en la inocuidad de los alimentos.

Tabla 3. POES

PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES ESTANDARIZADOS DE

SANITIZACION- POES

Limpieza y Estos procedimientos Manejo de quimicos y

sanitizacién

permiten el monitoreo y

- . sustancias peligrosas
verificacion de las BPM pellg

Manejo de desechos y que son necesarias para

residuos

controlar de  forma Control de plagas
permanente la inocuidad
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Aspectos del personal  proceso

de los alimento en el Control de insumos y materia

prima

Fuente: Codex Alimentarius, 2009

Los principales POES’s 6 SSOP’s son:

Limpieza y sanitizacidon.- Este procedimiento debe describir en detalle el
aseo, higiene y desinfeccién de la planta, la metodologia con la que se
realiza el lavado y sanitizado, de maquinas, equipos, utensilios y
ambientes. El procedimiento de limpieza y sanitizacion debe ademas
incluir:
e Detergente y desinfectante utilizado.
¢ Dosificacion o concentracion del agente utilizado.
e Frecuencia de recambio del agente.
e Personal responsable de la ejecucion.
e Monitoreo, detallando la frecuencia y responsables.
e Acciones correctivas y responsables de su aplicacion.
o \Verificaciones, detallando Ila frecuencia y responsables,
considerando las verificaciones microbiologicas de superficies y
equipos.

e Registros de control asociados y sus verificaciones.

Manejo de desechos.- Se debe definir el procedimiento utilizado por la
empresa para el manejo de los desechos sélidos y liquidos. Se deben
detallar los tipos de desechos generados, lugares en los que se originan,
forma de evacuacion, almacenamiento y disposicion final. El procedimiento
de manejo de desechos debe ademas incluir:

e Monitoreo, detallando la frecuencia y responsables.

e Acciones correctivas y responsables de su aplicacion.

e Verificaciones, detallando la frecuencia y responsables.

e Registros de control asociados y sus verificaciones.
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- Aspectos del personal.- Este procedimiento debe indicar las normas que
aplica la empresa a su personal con la finalidad de:

e Asegurar que quienes tienen contacto directo o indirecto con los
alimentos no tengan posibilidades de contaminarlos.

e Mantener un nivel apropiado de aseo personal.

e Comportarse y actuar de manera consistente con las actividades
correspondientes al manejo de alimentos.

e Presentar un buen estado de salud.

- Control de agua.- Este procedimiento debe indicar la metodologia que
aplica la empresa al control del agua utilizada para los procesos. Se debe
especificar el sistema de potabilizacion utilizado (si corresponde),
almacenamiento y distribucién. El procedimiento de control de agua debe
ademas incluir:

e Monitoreo de la calidad potable, detallando la frecuencia y
responsables.

e Acciones correctivas y responsables de su aplicacion.

e Verificaciones, detallando la frecuencia y responsables.

o Verificaciones microbiolégicas y quimicas.

e Registros de control asociados y sus verificaciones.

- Manejo de quimicos.- Este procedimiento debe describir el control y
registro de productos quimicos para el almacenaje, uso de los mismos,
riesgos, precauciones y acciones a tomar, con el objetivo de establecer un
manejo seguro de estos insumos. El procedimiento de manejo de quimicos
debe ademas incluir:

e Reconocimiento de los productos quimicos de acuerdo a su
caracteristica de peligrosidad.
e Acciones preventivas, correctivas y responsables de su aplicacion.

e Registros de control asociados y sus verificaciones.
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- Control de plagas.- Este procedimiento debe describir el control integrado
de plagas (roedores, insectos voladores vy rastreros, aves, etc.),
estableciendo las actividades que emplea la planta en dos ambitos de
accion:

e Medidas preventivas: Todas las acciones tomadas para disminuir los

factores de incubacion como: alimento, agua y cobijo para las
plagas.

e Medidas de control: Todas las acciones de eliminacién de plagas de

tipo quimico, fisico, mecanico y biologico. El procedimiento de
control de plagas debe ademas incluir:

+ Monitoreo, detallando la frecuencia y responsables.

+ Acciones correctivas y responsables de su aplicacion.

+ Verificaciones, detallando la frecuencia y responsables.

+ Registros de control asociados y sus verificaciones

2.2.6. Manual de Buenas Practicas De Manufactura.

Albarracin, F. y Carrascal, A. (2005). Dice: El Manual de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) es un documento que contiene normas y registros que
describen la forma correcta de realizar todas las actividades y operaciones de
proceso de produccién, para producir y expender alimentos con higiene
adecuada, inocuos y de calidad para el consumidor (cliente). (Albarracin &
Carrascal, 2005)

2.2.6.1. Objetivos del manual.
- Establecer requisitos basicos que deben cumplir las empresas para
demostrar su capacidad de suministrar productos que cumplan con

caracteristicas definidas y reglamentadas para facilitar su insercion en el

mercado nacional e internacional.
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Definir una forma de trabajo sobre actividades especificas para administrar
la calidad del proceso de fabricacion, de los materiales, de los métodos, los
equipos y la competencia del personal involucrado en las diferentes areas
de la cadena productiva.

Que las Buenas Practicas de Manufactura sean conocidas por todos los
trabajadores de la empresa y el Manual sirva como guia para evaluar el
nivel de cumplimiento de los requisitos aqui especificados vy

reglamentados.

2.2.6.2. Campo de Aplicacion.

En funciéon de la Cadena Productiva.- Estipula las condiciones necesarias

del proceso de produccion de lacteos, desde la adquisicién de la materia prima

hasta la comercializacion.

En funcion de cada division, area o empresa productiva.- Los

responsables, conocen el contenido del Manual de Buenas Practicas de

Manufactura (MBPM) y deciden la mejor manera de implementar sus

principios, para:

7

% Garantizar la calidad de los productos.

% Transmitir la confianza necesaria a los clientes para mantener
relaciones comerciales de largo plazo.

% Desarrollar programas de educacion que comuniquen al personal de
manera efectiva los principios del manual.

% Asegurar que los clientes conozcan, a través de certificados con

informacién clara y de facil comprension, la calidad de los productos

elaborados.

2.2.6.3. Puntos de Control.

Para desarrollar practicas manufactureras que permitan alcanzar niveles de

excelencia productiva en la industria lactea, se requiere por lo menos cumplir,
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controlar y evaluar periédicamente siete puntos basicos del proceso productivo.

Estos puntos, se refieren a:

v

AN N NN

v

Requisitos administrativos para el funcionamiento.
Abastecimiento de leche (materia prima).

Caracteristicas y necesidades de infraestructura y recursos.
Proceso de elaboracion

Productos

Documentos

Inspecciones sobre la aplicacion del Manual.

2.2.6.4. Contenido de un Manual de BPM.

Para dar el cumplimiento al manual de BPM, toda industria de alimentos debe

tener un plan de saneamiento basico; el plan contiene los procedimientos que

debe

cumplir una industria de alimentos para disminuir los riesgos de

contaminacion de los productos manufacturados, en cada una de las industrias,

asi mismo asegurar la gestion de los programas del plan de saneamiento basico

que incluye:

2.2.7.

Programa de Limpieza y Desinfeccion

Programa de Abastecimiento de Agua Potable
Programa del Manejo Integrado de Plagas
Programa de Control Integrado de Residuos Sdlidos
Programa de Control Integral de Residuos Liquidos
Programa de Mantenimiento y Calibracion

Programa de Capacitacion para Manipuladores de Alimentos

Fundamentacién legal para Implementar BPM.

En Ecuador el reglamento de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM se

lo expide mediante Decreto Ejecutivo No. 3253, publicado en el Registro Oficial

No. 696 del 4 de noviembre de 2002. Los plazos de cumplimiento de este
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Reglamento se publican en el Registro Oficial No. 839 del 27 de noviembre del
2012, con lo que todas las empresas e industrias de la rama alimenticia, se ven

obligadas a cumplir con la normativa vigente.

En resumen el Estado debe fomentar y garantizar la salud individual y
colectiva, por medio de la promocién y proteccioén de la seguridad alimentaria, por
esto la obtencion del Registro Sanitario para la expedicion de Alimentos
procesados o0 envasados con la inspeccion y verificacion de la produccién con la
utilizacion de Buenas Practicas de Manufactura.

La implementacion de las BPM en cualquier sector de la cadena alimentaria se

basa fundamentalmente en:

e Ley Organica de Salud, publicada en el R.O Suplemento N° 423 de 22 de
diciembre del 2006.

e Reglamento de Buenas Practicas para Alimentos Procesados. Decreto
Ejecutivo N° 3253, Registro Oficial N° 696 de 4 de Noviembre del 2002.

e Instructivo para las inspecciones con fines de Certificacion de la Operacion
sobre la base de la utilizacion de Buenas Practicas de Manufactura de
Alimentos, Acuerdo Ministerial N° 00000091, publicado en el R.O N° 393 el
25 de febrero de 2011.

e Politica de plazos de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura
para Plantas Procesadoras de Alimentos, Resolucion N°12 247 publicado
en el R.O N° 839 el 27 de noviembre del 2012.

e Reglamento de Registro y Control Posregistro de Alimentos, Acuerdo
Ministerial N° 00002912 publicado en el R.O N° 896 el 21 de febrero del
2013.

¢ Reglamento de Alimentos, Decreto Ejecutivo N° 4114, publicado el R.O N°
984 del 22 de julio de 1988 (Industrias.gob.ec)

Incluyen recomendaciones en las siguientes areas:
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e Requisitos para el disefo de la infraestructura e instalaciones
e Programas de mantenimiento y saneamiento

e Control de operaciones, incluyendo:

Control de los peligros para los alimentos,

Higiene,

Control de las materias primas,

Empacado, calidad del agua,

Control de la temperatura,

Manejo y supervision,

Documentacion y registros, y

AN N NN D U N N

Procedimientos de rechazos (segregacion, retiros).

e Higiene del personal

e Transporte

¢ Informacién sobre el producto e informacién al consumidor:
v Identificacién del producto,
v Etiquetado.

e Capacitacién (Industrias.gob.ec)

2.2.8. Leche de soya

La Soya es una leguminosa de origen asiatico de alto valor nutritivo, la cual es
utilizada tanto para el consumo humano como animal. La mayor demanda de
soya proviene del sector avicola puesto que la torta de soya, producto intermedio
de la extraccion del aceite, corresponde del 15 al 20% de la composicion total de
sus alimentos balanceados (Alvarez Jarmin & Palma Moscoso, 2016)

Foto Descripcion

Nombre cientifico: GLYCINE MAX
(L).

Familia de plantas: Fabacea.
Origen: China, Japon e Indochina.
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Algunas ventajas de su consumo:

Pérdida de colesterol, alto contenido

proteinico y aumento en la absorcion
= del calcio.

Figura 2. Informacion de la Soya

En términos generales el 98% de la soya se destina al consumo animal y un
minimo porcentaje se destina a la elaboracién de productos de consumo humano,

dentro de los cuales se encuentra la leche de soya (Pérez, y otros, 2012)
La leche de soya es un alimento liquido de color blanco que se obtiene de:
- Extraccidon acuosa de sélidos y agua de frijol de soya entero.
- Oftros solidos de calidad comestible de proteina de soya, aceite de soya y

agua.

Tabla 4. Clasificacion de los productos de leche de soya

Tipo Proteinas (%) Grasa(%)" Sodlidos totales (%)?
Leche de soya 23,0 21,0 27,0
Bebida de soya 1,5-2,9 20,5 23,9
Polvo de leche de soya =38,0 =213,0 =90,0
Leche de soya
concentrada 26,0 22,0 214,0

Fuente: (Alvarez Jarmin & Palma Moscoso, 2016)

(1) La grasa puede ser eliminada o reducida si el producto final esta etiquetado de acuerdo con
las regulaciones de la FDA para "reducido en grasa", bajo en grasa, u otros productos modificados
en grasa como se indica en 21 CFR §§ 101.13,

(2) Puede incluir sélidos distintos de la proteina y el aceite de soya.

Contiene gran cantidad de minerales como fésforo, calcio, magnesio, hierro y

cobre. Es también una de las fuentes mas ricas en lecitina, imprescindible para
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las células vivas, ya que emulsiona el colesterol y ayuda la asimilacion de la

vitamina

Su porcentaje de fibras previene el estrefimiento y es ideal en las dietas sin
gluten (celiacos, alérgicos, etc.), para los regimenes bajos en calorias y para

diabéticos

Si consumimos un kilo de soya con un kilo de cualquier alimento comun,
veremos que la soya contiene mas proteinas en comparacion con los demas

alimentos (Ordoiez & Arévalo, 2012)

La Asociacion Americana de Soya recomienda que todos productos de leche
de soya sean sometidos a un tratamiento térmico adecuado antes de su venta.
Algunas practicas de manufactura incluyen: coccion completa de frijol de soya y
suspensidén acuosa; procesamiento de la soya con equipo sanitario, tratamiento

térmico adecuado, rapido enfriamiento a una temperatura menor de 40°F (4.4°C)

La Asociacion Americana de Soya emite la siguiente guia microbiolégica para

productos de leche de soya, los cuales deben de estar ausentes de:

- Staphilococcus aureus, Salmonella, Escherichia coli enteropatégena, Vibrio
parahemolyticus, Listeria monocytogenes y Campilobacter jejuni.

- Yersinia enterolitica.

- La cuenta estandar final no debe de exceder de 200, 000 UFC/ml

- Ausencia de coliformes en muestras de 1.0 ml

2.2.8.1. Beneficios de la Soya.

La soya es un nutriente beneficioso para la salud. Los ultimos relevamientos
segun estudios de The Solae Company, indican que una poca mayoria de

compradores contemplan hoy las cuestiones relacionadas con la salud a la hora
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de elegir sus alimentos. Esta tendencia se ve reflejada en un significado

crecimiento del mercado de alimentos de soya en todo el mundo (Ordofiez &

Arévalo, 2012)

Existen muchos beneficios que indican los consumidores que son cada vez

mas conscientes del papel que juega la proteina de soya en:
- Salud del corazén ( reduccion del colesterol)
- Salud ésea ( mayor densidad mineral 6sea)
- Alivio de la sintomatologia de la menopausia

- Prevencion del cancer ( de mama, prostata , tiroides)

- Nutricién basada en el rendimiento ( recuperacion muscular mas rapida)

- Control y manejo del peso ( saciedad de hambre)

Tabla 5 Informacién Nutricional de la leche de soya

1 — taza por porcion,

Tipo leche de soya fortificada % Valor Diario

Calorias 98 -

Total Grasa 49 6%
Grasas Saturadas Og 0%
Total Carbohidratos 8¢ 3%
Proteina 749 14%
Colesterol Omg 0%
Sodio 96 mg 4%
Fibra Dietética 0g 0%
Calcio 368 mg 37%
Potasio 225 mg 6%
Fésforo 225 mg 23%
Acido Folico 24 mcg 6%

Fuente: (USDA National Nutrient Database for Standard Reference, 2004)

Los nutrientes presentes en las semillas de soya actuan mejorando el sistema

circulatorio y nervioso.
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Los nutrimentos de leche de soya son afectados por la calidad y variedad del

grano, asi como de los métodos y técnicas utilizadas en su elaboracion.

2.2.8.2. Proceso de elaboracion de la leche de soya.

La leche de soya se ve afectada por la calidad y caracteristicas de la semilla,
los constituyentes de la soya y su procesamiento. Es muy importante controlar las
lipoxigenasas y los inhibidores de la tripsina para mejorar el sabor, asi como la
digestibilidad de la proteina, ademas de los factores de flatulencia que seran
disminuidos mediante tratamiento térmico y coccion; otro punto importante es la
astringencia que debe disminuirse mediante un buen proceso de filtrado. La
cantidad de agua usada afecta de manera muy importante al contenido total de
los soélidos y de las proteinas. Normalmente, el peso de la leche de soya que se
obtiene por el proceso tradicional es de 3 veces mas que la cantidad de soya
procesada (Ver apartado 2.5.7 del Manual de BPM) Los pasos para la

preparacion de la leche de soya son:

Recepcion de materia prima.- La soya es receptada en sacos de 1 quintal
(100 libras), estos se almacenan y apilan sobre pallets de madera y junto a las
paredes de la bodega, la demas materia prima también es apilada sobre pallets
de madera. No se utiliza el sistema FIFO (First In, First Out) para la utilizacion de

los ingredientes.

Limpieza y seleccion.-Esta etapa es muy importante ya que se elimina la
mayor cantidad de impurezas que contiene la soya basura, grano danado, etc.,

utilizando agua (2L)

Hidratacion o Remojo de los granos de soya.-En esta etapa, se obtiene una
solucién acuosa, la cantidad de soya que se va a usar en la produccion del dia es
colocada en agua (5L) para dejar en remojo de 8 a 10 horas para que los granos

al momento de molienda estén blandos y poder aprovechar rendimientos
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Lavado.- Luego del remojo los granos se lavan manualmente con abundante
agua (2L) este proceso se repite 4 veces, en este punto se realiza una inspeccién

visual y se retiran los granos danados.

Coccioén y Triturado.-Soya remojada ingresan con agua (10.5L) por la tolva de
la vaca mecanica, equipo que realiza la coccion y triturado del grano, a una

temperatura de 115-125 °C, por un tiempo de 15-20 min y a una presion de 1 bar

Filtracién.- La leche con Soya pasa a través de un lienzo de tela que cubre
toda la olla de filtracion, una vez que la mayor parte del liquido se filtra, se ubica la
tapa prensa y se la ajusta en forma de cruz, se empieza a prensar girando la
palanca de forma manual de tal forma que la fuerza aplicada no rasgue el lienzo.
La leche de soya es recogida (3 Kg OKARA) aproximadamente en un tiempo de 5
min. Este proceso se realiza en cada vaca, una a la vez, removiendo el bagazo
del lienzo entre cada filtracion y colocandolo en una bolsa. Actualmente el bagazo

se regala para la alimentacién de porcinos.

Mezclado.- Puesto que se desea minimizar la manipulacién de la leche por
parte de los operadores, para esta etapa se diseiid un tanque con agitacion

tomando en cuenta la cantidad de leche filtrada producida por batch

Enfriamiento de la leche.- Las ollas recolectoras se enfrian por inmersion en
agua, actividad que realizan para facilitar el envasado y evitar el deterioro de las
botellas pese a ser un acto donde las probabilidades de contaminaciéon del

producto son muy altas. Se enfria al ambiente en un tiempo de 20-25 min
Mezclado y enfriado.- La leche de soya se mezcla con los demas ingredientes

(saborizante y azucar) y se coloca en una olla que cumple la funcién de una

llenadora pues tiene una llave de paso en la parte inferior. Se pone al ambiente
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durante 20-25 min para enfriar, ya que las botellas que utilizan (PET) no soportan

el envasado en caliente pues sufren deformaciones

Envasado y etiquetado.- Previo al llenado de las botellas estas son lavadas
en agua clorada (5PPM) y luego enjuagadas. Las etiquetas adhesivas para el
producto son donadas por empresas externas, en este proyecto se verificé que la
informacidon que se muestra en la etiqueta sea adecuada conforme al Reglamento
Técnico Ecuatoriano RTE INEN 022 “Rotulado de productos alimenticios
procesados, envasados y empaquetados”. Dentro de los requisitos obligatorios
del reglamento se encuentra la identificacion del lote que facilite la trazabilidad del

producto.

Almacenamiento.- El producto es almacenado a una temperatura 2-6°C, toda

la produccion de la jornada se despacha al siguiente dia.
2.3. Marco Conceptual.

Area de Proceso: Zona de proceso que se mantiene con control microbiolégico
y libre de agentes patéogenos por medios fisicos y/o quimicos de acceso
restringido (Caballero, y otros, 2002)

Buenas practicas de manufactura: son los principios basicos y practicas
generales de higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion, envasado.

(Rodriguez, 2009)

Control: Dirigir las condiciones de una operacion para mantener el
cumplimiento de los criterios establecidos, para la obtencion de alimentos seguros
(Caballero, y otros, 2002)

Control de calidad: es el proceso planeado y sistematico para tomar accion
necesaria para prevenir que el alimento se adultere o se contamine (Rodriguez,
2009)

Equipo: es el conjunto de maquinaria, utensilios, recipientes, tuberias, vajillas y

demas accesorios que se emplean en la fabricacion, procesamiento, preparacion,
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envase, almacenamiento, distribucion, transporte y expendio de alimentos y sus
materias primas (Rodriguez, 2009)

Fabrica de alimentos: Es el establecimiento en el cual se realice una o varias
operaciones tecnologicas, ordenadas e higiénicas, destinadas a fraccionar,
elaborar, producir, transformar o envasar alimentos para el consumo humano
(Caballero, y otros, 2002)

Higiene de alimentos: son el conjunto de medidas preventivas necesarias para
garantizar la seguridad, limpieza y calidad de los alimentos en cualquier etapa de
su manejo (Rodriguez, 2009)

Inocuidad de los alimentos: Condicion de los alimentos que garantiza que no
causaran dano al consumidor cuando se preparen y/o consuman de acuerdo con

el uso al que se destinan (Caballero, y otros, 2002).

Capitulo 3. Metodologia

3.1. Enfoque de la investigacion.

Con el fin de realizar el trabajo investigativo se utilizé informacion bibliografica
con el propésito de profundizar en los conocimientos sobre el tema y la orientacion
que se le dio, con juicios técnicos, conceptualizaciones, conclusiones vy

recomendaciones adecuadas.

3.2. Modalidad de la investigacion.

La investigacion se realizo en las instalaciones de la planta productora de leche
de soya con saborizante, instalada en la Iglesia del Divino Nifio del barrio Altamira
de la ciudad de Manta. Se tomaron datos y se observd las actividades de
produccion y sus procesos en planta, esto dio una clara idea del cumplimiento de

los puntos del decreto 3253.
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3.3. Diagnoéstico de muestreo

El Diagndstico tiene como objetivo evaluar la calidad microbioldgica de la leche
de soya y de su proceso de produccion mediante el uso de herramientas como la
inspeccion visual utilizando el check list, analisis microbiolégicos en puntos de
muestreo determinados y muestreo por superficie de contacto para diagnosticar la
correcta limpieza y desinfeccion de utensilios, equipos y superficies en contacto
con los alimentos. Tomando como referencia el Reglamento de Buenas Practicas
de Manufactura para Alimentos Procesados vigente. Decreto ejecutivo 3253 y
Registro Oficial 555.

3.3.1. Inspeccion Visual.

Diagnéstico para conocer cuales eran las condiciones de trabajo en la planta,
se realizé una inspeccion visual del cumplimiento de las BPM por medio de varios
check list, siendo éstos elaborados en base a las normativas de Buenas Practicas
de Manufactura. Mediante esta evaluacion se buscd obtener las debilidades del
proceso o los puntos que no se estaban cumpliendo de la norma, para asi

identificar posibles vectores de contaminacion que puedan contaminar al producto.
3.3.2. Analisis Microbiolégicos.

Para interpretar los resultados microbiolégicos obtenidos de las muestras como
la de agua potable y grano de soya, se tomd como base las normativas

especificas a éstos productos, las cuales se muestran en la Tabla 6

Tabla 6. Normativas para muestras diferentes a la leche de soya
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Requisitos Normativa

Agua potable NTE INEN 1 108:2006

Grano de soya 451-2006 MINSA- NORMA SANITARIA

NOM-093-SSA1-1994, bienes y servicios.
, . Practicas de higiene y sanidad en la preparacion
Hisopado Guantes y utensilios _ o
de alimentos que se ofrecen en establecimientos

fijos

Es diagnostico se realiz6 en dos niveles de inspeccion:

a) Determinacion de etapas del proceso de produccidon contaminadas
microbiologicamente.

b) Determinacion de las causas de contaminacion en éstas etapas

3.4. Determinacion de etapas del proceso de producciéon

contaminadas microbiolégicamente.

Se muestrearon 5 etapas importantes del proceso como: Pesado, Coccion,
Filtrado, Mezclado, Envasado y para los resultados obtenidos en el laboratorio se
tomo6 como referencia la norma guatemalteca COGUANOR NTG 34031 para leche

de soya pasteurizada cuyas especificaciones se muestran en la Tabla 6.

Tabla 7. Requisitos microbiolégicos norma guatemalteca COGUANOR NTG
34031

Microorganismos Limite maximo
Recuento total de bacterias no 1000
patdégenas por ml maximo (UFC/ml)
Contenido de mohos y levaduras, 100
maximo (UFC/ml)
E. Coli (UFC/mI) Negativo
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Fuente:
http://cretec.org.gt/wp-
content/files_mf/coguanorntg34031lechedesoyanaturalfluida.pdf

Para evaluar los resultados obtenidos de coliformes totales se utilizd los
requisitos de la norma NTE INEN 10: 2003 tercera revision para leche de vaca

pasteurizada. Ver Tabla 7.

Tabla 8. Requisitos de coliformes totales, NTE INEN 10:2003 tercera revision
para leche de vaca pasteurizada

Microorganismos Limite maximo Método de Ensayo

Coliformes totales (NMP/cm3) 3,6x100° NTE INEN 1529-6

Para evaluar los resultados de los analisis microbiolégicos del Grano de soya
en la etapa de Pesado se tomd como referencia lo establecido por la normativa
peruana 451-2006 MINSA-NORMA SANITARIA, “Norma Sanitaria para la
fabricacion de alimentos a base de granos y otros, destinados a programas

sociales de alimentacién. Ver Tabla 8.

Tabla 9. Requisitos microbioldgicos para grano de soya

Requisitos Limite maximo
Mesofilos aerobios 10000 UFC/ml
Mohos y levaduras 1000 UFC/ml
Coliformes totales 63.5 NMP/ml

Fuente: Norma Sanitaria 451-2006 MINSA
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Capitulo 4. Diagnéstico y determinacién del proceso

4.1. Diagnéstico del area mediante inspeccion visual vy

resultados obtenidos

La inspeccién realizada tiene como objetivo poder determinar el estado actual
de la planta procesadora de leche de soya saborizada, detectando las
condiciones, infraestructura, ambiente y sistema que buscan la calidad del

producto.

Para este proceso de inspeccion se utilizaron las listas de chequeo (CheckList),
estructurado en base al Registro Oficial Del Ecuador N555, ARCSA-DE-042-2015
GGG, para el control-vigilancia sanitario y la inspecciéon de buenas practicas de

manufactura.
Las listas de inspeccion se clasifican:

Instalaciones y Requisitos: Disefio y Construccion (Tabla 10)

Instalaciones y Requisitos: Condiciones especificas de las areas (Tabla 11)
Instalaciones y Requisitos: Servicios de Planta (Tabla 12)

Instalaciones y Requisitos: Equipos y Utensilios (Tabla 13)

Requisitos Higiénicos: Obligaciones y Capacitacion del Personal (Tabla 14)
Requisitos Higiénicos: Materia Prima e Insumos (Tabla 15)

Requisitos Higiénicos: Condiciones Ambientales (Tabla 16)

Requisitos Higiénicos: Operaciones de Produccion (Tabla 17)

© © N o g bk~ w DN~

Requisitos Higiénicos: Envasado, Etiquetado y Empacado (Tabla 18)
10. Requisitos Higiénicos: Almacenamiento y Distribucion (Tabla 19)

11. Requisitos Higiénicos: Aseguramiento de la Calidad (Tabla 20)
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Tabla 10. Instalaciones y Requisitos: Disefio y Construccién

1
CHECKLIST BPM

FECHA: 17/02/2017

INSTALACIONES Y REQUISITOS: DISENO Y CONSTRUCCION

Elaborado por: ANDY ROBERTO ESCOBAR ZAMBRANO
REQUISITOS A IDENTIFICAR NO OBSERVACIONES
CUMPLE N/A
CUMPLE

| 1 La planta se encuentra ubicada en un
: X
lugar alejado de focos de insalubridad

La planta se encuentra ubicada lejos Existen
de zonas contaminantes presencia de
1.2 X residuos de
construccion

cerca del area

El exterior de la planta esta disefiado

1.2 para proteger contra insectos,

X
roedores y otros animales
La construccion es sdlida y dispone
1.3 de espacio suficiente para la
X

operacion, mantenimiento y traslado

14 La instalacién brinda facilidades de
) X
higiene personal

15 Las areas internas se encuentran
) X
divididas en zonas.

Elaborado por: Escobar Andy. 2017

FIRMA
Responsable: Andy Roberto Escobar Zambrano
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Tabla 11. Instalaciones y Requisitos: condiciones especificas de las areas

CHECK LIST BPM

2a

FECHA: 17/02/2017

INSTALACIONES Y REQUISITOS: CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS
AREAS

Elaborado por:

ANDY ROBERTO ESCOBAR ZAMBRANO

NO
REQUISITOS A IDENTIFICAR CUMPLE ., ,upLe WA  OBSERVACIONES
21 El ambiente del area permite un apropiado "
" mantenimiento, limpieza y desinfeccién
20 Los pisos paredes y techos estan de X
’ manera que pueden limpiarse
23 Las paredes deben de ser de colores claros "
"~y bien conservados
24 La unién de pisos y paredes deben ser X
" cdncavos
Las aéreas deben tener senalizacion
2.5 X
adecuada
Los drenajes de pisos deben tener la
2.6 ., X
proteccion adecuada
No deben existir aberturas desprotegidas Existe abertura en
. . . la pared, y grieta
2.7 que pongan en riesgo la inocuidad del X | tech
roducto ene tep o por
P donde filtra agua
28 Las aéreas deben ofrecer proteccion contra X
) plagas
2.9 Las area internas deben estar definidas X
En la entrada al proceso existe un proceso
2.10 de cierre automatico y barrera de proteccién X
contra insectos
El sistema eléctrico debe estar adosado en
2.1 X
paredes y techos
Las lineas de flujo (agua potable, no
2.12 potable, combustible, aire comprimido) X
estan identificados con color distinto
2.13 Las aéreas tienen la adecuada iluminacion X
Existe ventilacion natural o mecanica en el
214 . X
area de trabajo
215 Las aberturas para circulaciéon de aire deben X

estar protegidas con mallas
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Tabla 12. Continuacion Instalaciones y Requisitos: condiciones especificas de las

areas

CHECKLIST BPM

2b

FECHA: 17/02/2017

INSTALACIONES Y REQUISITOS: CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS

Elaborado por:

ANDY ROBERTO ESCOBAR ZAMBRANO

NO

REQUISITOS A IDENTIFICAR CUMPLE o e MNA  OBSERVACIONES
En el area se controla la temperatura y
2.16 . X
humedad en el ambiente
2.17 Existen instalaciones sanitarias X
Las instalaciones sanitarias no deben
2.18 tener contacto con el area de X
produccion
219 Los servicios higiénicos estan dotados «
' de implementos de limpieza
En la zona de acceso critico de
elaboracién deben tener unidades
2.20 e , X
dosificadoras de soluciones
desinfectantes
21 Rétulos de obligatoriedad d limpieza «
) de las manos en los lavamanos
Elaborado por: Escobar Andy. 2017
FIRMA

Responsable: Andy Roberto Escobar Zambrano
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Tabla 13. Instalaciones y Requisitos: Servicios de Planta

CHECK LIST BPM 3

FECHA: 17/02/2017

INSTALACIONES Y REQUISITOS: SERVICIOS DE PLANTA

Elaborado por ANDY ROBERTO ESCOBAR ZAMBRANO

NO

REQUISITOS A IDENTIFICAR CUMPLE ., mPLE

N/A OBSERVACIONES

Dispone un sistema de
3.1 abastecimiento y distribucion de X
agua potable

La fuente de agua debe extra

3.2 protegida o cubierta

La cisternas deben ser
3.3 desinfectadas en un periodo X
establecido

El volumen y la presion deben ser
3.4 los requeridos para la operacién del X
proceso

La planta debe tener instalaciones

3.5 de desagles para aguas negras

Se tiene un sistema de recoleccion,
3.6 almacenamiento y eliminacién de X
desechos

Los residuos son recolectores en No se encuentra
3.7 ! ) . X . o
recientes con tapa e identificados identificados

Los residuos se deben mover
3.8 frecuentemente de las aéreas de X
produccion

Debe existir un registro de controles

3.9 fisicos, quimicos del agua

Las aéreas de desperdicios deben
3.10 de estar ubicadas fuera de la X
produccion

Elaborado por: Escobar Andy. 2017

FIRMA
Responsable: Andy Roberto Escobar Zambrano
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Tabla 14. Instalaciones y Requisitos: Equipos y Utensilios

CHECK LIST BPM 4

FECHA: 17/02/2017

INSTALACIONES Y REQUISITOS: EQUIPOS Y UTENSILIOS

Elaborado por: ANDY ROBERTO ESCOBAR ZAMBRANO
REQUISITOS A IDENTIFICAR CUMPLE CUNM?,LE N/A  OBSERVACIONES

Los equipos se encuentran construidos con
4.1 superficies atoxicos, resistentes, inertes X

Deben evitarse el uso de madera o
4.2 materiales que no se pueden limpiar X

Deben ofrecer facilidades de limpieza,

4.3 desinfeccidn e inspeccion

La superficies en contacto directo con el

4.4 alimento no debe ser pintadas

Las tuberias de conduccién de materia
4.5 Primay alimentos, debe ser resistentes, X
impermeables y facilmente desmontable

46 Los equipos deben instalarse en flujo hacia

adelante
Los equipos deben ser excesivos para cada

4.7 area X
Los operadores disponen de instructivos

4.8 sobre el manejo de equipos X
Las instruccion de equipos se deben

4.3 encontrar cerca de cada equipo X
La planta debe tener un programa de

4.10 mantenimiento preventivo X
Debe existir un registro de mantenimiento

ps de equipos X
Debe existir un programa escrito de

4.12 limpieza y desinfeccion X
Se debe tener un registro de las sustancias

4.13 X

permitidas para la limpieza y desinfeccién

Elaborado por: Escobar Andy. 2017

FIRMA
Responsable: Andy Roberto Escobar Zambrano
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Tabla 15. Requisitos Higiénicos: Obligaciones, capacitacion del personal

CHECK LIST BPM

5

FECHA: 17/02/2017

REQUISITOS HIGIENICOS: OBLIGACIONES, CAPACITACION DEL PERSONAL

Elaborado por:

ANDY ROBERTO ESCOBAR ZAMBRANO

REQUISITOS A IDENTIFICAR CUMPLE CUNMCF)’LE N/A OBSERVACIONES
5 1 Se debe poseer normas escritas de x
' limpieza e higiene para el personal
Plan de capacitacién continuo para
52 el personal sobre BPM X
5.3 El personal debe:
5.4 Lavarse las manos ante de operar X
5.5 Usar redecilla X
5.6 Contar con uniforme adecuado
El calzado puede ser cerrado y
5.7 antideslizante X
En caso de llevar barba, bigote se No disponen de
5.8 debe usar barbijo en las aéreas de X mascarillas
manipulacion y envase de alimento
Prohibicion de acceso de personas
59 extranas a las aéreas de procesos X
Senalética referentes a la higiene,
manipulacion y medidas de
5.10 ! . o X
seguridad ubicadas en sitios
visibles
Se dispone la necesidad de lavarse
511 las manos antes de usar guantes X
Deben existir instrucciones de
5.12 prohibiciones dentro de las ares de X
produccion
Se debe cumplir con las No existen
513 prohibiciones dentro del area x prohibiciones por
' ende no se
cumplen
Se debe llevar un control sobre las No existe ningun
5.14 enfermedades infectocontagiosas o X control de
lesiones cutaneas del personal enfermedades
Elaborado por: Escobar Andy. 2017
FIRMA

Responsable: Andy Roberto Escobar Zambrano
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Tabla 16. Requisitos Higiénicos: Materia prima e insumos

CHECK LIST BPM

6

FECHA: 17/02/2017

REQUISITOS HIGIENICOS: MATERIA PRIMA E INSUMOS

Elaborado por:

ANDY ROBERTO ESCOBAR ZAMBRANO

REQUISITOS A IDENTIFICAR

CUMPLE

NO
CUMPLE

N/A

OBSERVACIONES

6.1

Se debe seleccionar y evaluar el
proveedor de materia prima e
insumo

6.2

Registro de control de proveedores
seleccionados

La materia prima es
comprada en el
supermercado

6.3

Se debe inspeccionar la materia
prima

6.4

Cada lote de materia prima recibido
debe ser realizado con un plan de
muestreo

6.5

Se debe almacenar en condiciones
que impiden el deterioro y
contaminacion

Se compra para el
instante

6.6

Los aditivos cumplen con la
normativa de etiquetado

6.7

Los recipientes, envases o
contenedores deben ser de material
gue no desprendan sustancias que
causen contaminacion o alteracion

6.8

La materia prima no debe estar en
contacto con el suelo

6.9

Las aéreas de almacenamiento
deben estar separadas del area de
produccion

Elaborado por: Escobar Andy. 2017

FIRMA
Responsable: Andy Roberto Escobar Zambrano
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Tabla 17. Requisitos Higiénicos: Condiciones Ambientales

CHECK LIST BPM 7

FECHA: 17/02/2017

REQUISITOS HIGIENICOS: CONDICIONES AMBIENTALES

Elaborado por: ANDY ROBERTO ESCOBAR ZAMBRANO
REQUISITOS A IDENTIFICAR CUMPLE CU'I‘\lII(I)’LE N/A OBSERVACIONES
71 Se tiene un plan de limpieza para la X
"' produccién
Las sustancias utilizadas para la
7.2 limpieza y desinfeccion deben ser X
aprobadas para su uso
Los procedimientos de limpieza y Los
7.3 desinfeccién son validados X procedimientos
periodicamente no son validados
74 Las cubiertas de las mesas de
"*  trabajo
7.4.1 Lisas X
742 Material Impermeable X
7.4.3 Facil limpieza X
744 No genere Contaminacion a la X

producto

Elaborado por: Escobar Andy. 2017

FIRMA
Responsable: Andy Roberto Escobar Zambrano
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Tabla 18. Requisitos Higiénicos: Operaciones de Produccion

CHECK LIST BPM

8

FECHA: 17/02/2017

REQUISITOS HIGIENICOS: OPERACIONES DE PRODUCCION

Elaborado por:

ANDY ROBERTO ESCOBAR ZAMBRANO

NO

REQUISITOS A IDENTIFICAR CUMPLE . ,upPLE OBSERVACIONES
Se verifica la limpieza del aérea
8.1 mantenimiento un registro de X
inspeccion
Se verifica y se registra que cumple No se tiene los
go con las condiciones ambientales y X equipos para el
"~ de operacién: Temperatura, control
humedad y ventilacion
Se verifica y se registra que los Se verifica pero
8.3 aparatos de control estén en buen X no se registra
funcionamiento antes de operar
Se debe determinar los puntos
8.4 criticos de control y controlarlos X
Se debe registrar todos los pasos a
8.5 seguir en el proceso de fabricaciéon X
Se debe registrar las acciones No se tiene un
8.6 correctivas cuando se detecta X plan de
desviacion contingencia
El envasado del producto debe
8.7 efectuarse evitando contaminacion X
Se debe tomar las precauciones
8.8 para evitar la contaminacion X
Se debe identificar en el alimento el Por ahora la
lote, fecha de elaboracion y nombre distribucion del
8.9 del alimento producto es al
instante en
vasos
El alimento cumple con las normas
8.10 establecidas X
Elaborado por: Escobar Andy. 2017
FIRMA

Responsable: Andy Roberto Escobar Zambrano
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Tabla 19. Requisitos Higiénicos: Envasado, Etiquetado y Empacado

CHECK LIST BPM 2

FECHA: 17/02/2017

REQUISITOS HIGIENICOS: ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPACADO

Elaborado por: ANDY ROBERTO ESCOBAR ZAMBRANO
NO
REQUISITOS A IDENTIFICAR CUMPLE . ,upLe VA OBSERVACIONES
El alimento debe estar envasado, El proceso de
9.1 etiquetado y empacado X envasado aun
no existe

El envase debe ofrecer una
9.2 proteccion adecuada al alimento X

El alimento envasado debe tener la
informacion detallada que rige la

9.3 norma técnica de rotulado vigente X
El personal debe estar capacitado

9.4 sobre el riesgo de contaminacion X
cruzada
Se debe efectuar el proceso de

9.5 llenado en un tiempo corto, X
evitando contaminacién

96 Se genera un procedimiento del X

: proceso de envasado

Se genera el proceso de inspeccion

9.7 de limpieza de envase X

Elaborado por: Escobar Andy. 2017

FIRMA
Responsable: Andy Roberto Escobar Zambrano
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Tabla 20. Requisitos Higiénicos: Almacenamiento y Distribucion

10

CHECK LIST BPM
FECHA: 17/02/2017

REQUISITOS HIGIENICOS: ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

Elaborado por: ANDY ROBERTO ESCOBAR ZAMBRANO
NO
REQUISITOS A IDENTIFICAR CUMPLE cympLe N/A  OBSERVACIONES

El almacenamiento cumple con las
10.1 condiciones 6ptimas para el X

producto

Se debe llevar un plan y registro de
10.2 la limpieza del lugar de X

almacenamiento

No se dispone

10.3 Se debe controlar las condiciones X de los equipos
"~ de clima y almacenamiento para llevar el
control
Existe procedimientos para la
104 coleccion del producto X
Los alimentos deben estar No existe el
debidamente identificados segun analisis para la
10.5 gys condiciones: aprobados o X liberacion de
rechazados producto

Elaborado por: Escobar Andy. 2017

FIRMA
Responsable: Andy Roberto Escobar Zambrano
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Tabla 21. Requisitos Higiénicos: Aseguramiento de la Calidad

11

CHECK LIST BPM
FECHA: 17/02/2017

REQUISITOS HIGIENICOS: ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Elaborado por: ANDY ROBERTO ESCOBAR ZAMBRANO
NO
REQUISITOS A IDENTIFICAR CUMPLE . upLe WA  OBSERVACIONES
111 Se debe registrar control de la X
" materia prima
11.2 Se debe registrar control de la X
"~ materia de envase y empaque
113 Se debe registrar los controles de X
"~ producto terminado
114 Se debe registrar procedimientos X
" de toma de muestra
15 Se debe registrar procedimientos X
"~ para uso e equipos
116 Se debe registrar procedimientos X
"~ para control de agua
11.7 Se debe registrar procedimientos X
" para almacenamiento
Se debe registrar procedimientos
11.8 e . hy X
de limpieza y desinfeccion
1.9 Debe existir un plan de control de X
plagas
11.10 Se debe registrar un procedimiento X
' para el muestro de materia prima
Se debe registrar un procedimiento
11.11 para el muestro de producto X
terminado
Se debe controlar cada lote de
11.12 produccion X
Se debe aprobar o rechazar el
11.13 alimento, insumo segun las X

especificaciones

Elaborado por: Escobar Andy. 2017

FIRMA
Responsable: Andy Roberto Escobar Zambrano
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Con la inspeccion que se realizd preliminarmente, se verifico si la empresa
productora esta cumpliendo con todos los requisitos de BPM, con el objetivo de
identificar los posibles focos de contagio que puedan estar afectando la calidad del

producto.

Para realizar la inspeccion se tomd en cuenta todos los puntos que comprenden
a la elaboracién de leche de soya, analizando desde la recepcion de materia
prima, hasta la finalizacion del proceso. Con la inspeccién realizada se procedera
a tabular los resultados que se obtuvieron para determinar los puntos en los que

no se cumplen con la norma.

Una vez realizado la inspeccion del area se procedié a la tabulacion de los
resultados arrojados para determinar el porcentaje de cumplimiento e
incumplimiento dentro de cada aspecto analizado. Por cada check-list de

inspeccién se obtuvieron en resumen los siguientes resultados:

Tabla 22. Resumen de Instalaciones y Requisitos

CHECKLIST BPM

No. CONCEPTO EVALUADOS CUMPLE NO CUMPLE N/A
1 Disefo y Construccion 67% 33% -
2 Condiciones especificas de las areas 48% 52% -
3 Servicios de Planta 60% 40% -
4 Equipos y Utensilios 54% 46% -
5 Obligaciones y Capacitacion del Personal 38% 62% -
6 Matéria Prima e Insumos 22% 33% 44%
7 Condiciones Ambientales 71% 29%
8 Operaciones de Produccion 20% 70% 10%
9 Envasado, Etiquetado y Empacado 14% - 86%
10 Almacenamiento y Distribucion 20% 80% -
11 Aseguramiento de la Calidad - 92% 8%

Elaborado por: Escobar Andy. 2017
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Instalaciones v Requisitos: Disefio v Construceion

Categoria  Frecuencia Porcentaje Grafico de sectores
CUMPLE 4 67%
NO CUMPLE 2 33% ‘
N/A 0% d
Total 6 100% .
CLUMPLE B MO CUMPLE BM/A

Figura 3. Instalaciones y Requisitos: Disefio y construccion
Elaborado por: Escobar Andy. 2017

Dentro de la inspeccién de instalaciones y requisitos: disefio y construccion,
como se aprecia en la Figura 3 se obtuvo que de los 6 requisitos identificados, se

cumple un 67%, mientras que el 33% restante no cumplen con los requisitos de

inspeccion.
Instalaciones v Requisitos: Condiciones especificas de las areas
Categoria  Frecueneia Porcentaje Grafico de sectores
CUMPLE 10 43%
NO CUMPLE 11 52%
MNA 0% V
Total 21 100%

CUMPLE B NOCURMPLE BH/A

Figura 4. Instalaciones y Requisitos: Condiciones especificas de las areas
Elaborado por: Escobar Andy. 2017

Dentro de la inspeccion de instalaciones y requisitos: condiciones especificas
de las areas, como se aprecia en la Figura 4, se obtuvo que de los 21 requisitos
identificados, se cumple un 48%, mientras que el 52% restante no cumplen con los

requisitos de inspeccion.
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Instalaciones v Requisitos: Servicios de Planta

Categoria Frecuencia Porcemtaje Grafico de sectores
CUMFLE B 80%
MO CUMPLE 4 4% ‘
A 0% 4
Total 10 100% .
CUMPLE B MO CUNPLE BNfA

Figura 5. Instalaciones y Requisitos: Servicios de Planta
Elaborado por: Escobar Andy. 2017

Dentro de la inspeccion de instalaciones y requisitos: servicios de planta, como
se aprecia en la Figura 5, se obtuvo que de los 10 requisitos identificados, se

cumple un 60%, mientras que el 40% restante no cumplen con los requisitos de

inspeccion.
Instalaciones v Requisitos: Equipos v Utensilios
Categoria Frecuencia Porcentaje Grafico de sectores
CULEFLE 7 54%
NO CULEPLE b 46% .
N/A 0% J
Total 13 100%

CLIMPLE mNOCUMPLE CRR

Figura 6. Instalaciones y Requisitos: Equipos y Utensilios
Elaborado por: Escobar Andy. 2017

Dentro de la inspeccion de instalaciones y requisitos: equipos y utensilios, como
se aprecia en la Figura 6, se obtuvo que de los 13 requisitos identificados, se
cumple un 54%, mientras que el 46% restante no cumplen con los requisitos de

inspeccion.
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Eequisitos Hipienicos: Obligaciones v Capacitacion del Persomal

Categoria Frecuencia Porcentaje Grafico de sectores
CUMPLE 5 38%
NO CUMPLE 3 62% "‘V
WA %
Total 13 100%% .
CUMPLE B NO CUMPLE B HA

Figura 7. Requisitos Higiénicos: Obligaciones y Capacitacion del Personal
Elaborado por: Escobar Andy. 2017

Dentro de la inspeccion de Requisitos Higiénicos: Obligaciones y Capacitacion
del Personal, como se aprecia en la Figura 7, se obtuvo que de los 13 requisitos
identificados, se cumple un 38%, mientras que el 62% restante no cumplen con los

requisitos de inspeccion.

Requisitos Higiénicos: Materia Prima e Insumos

Cateporia ~ Frecuencia  Porcentaje Grafico de sectores
CUMPLE 2 2%
NO CUMPLE 3 33%
NA 4 44% '
Total g 100% .
CUMPLE B NOCUMPLE BM/A

Figura 8. Requisitos Higiénicos: Materia Prima e Insumos
Elaborado por: Escobar Andy. 2017

Dentro de la inspeccion de requisitos higiénicos: materia prima e insumos, como
se aprecia en la Figura 8, se obtuvo que de los 9 requisitos identificados, se
cumple un 22%, mientras que el 33% restante no cumplen con los requisitos de

inspeccion.
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Requisitos Higiénicos: Condiciones Ambientales

Categoria Frecuencia Porcentaje Grafico de sectores

CUMPLE 1%

NO CUMPLE 2 9% .
NA 0% -.-/

Total 7 100%

LN

CUMPLE B MO CUMPLE m A

Figura 9. Requisitos Higiénicos: Condiciones Ambientales
Elaborado por: Escobar Andy. 2017

Dentro de la inspeccion de requisitos higiénicos: condiciones ambientales, como
se aprecia en la Figura 9, se obtuvo que de los 7 requisitos identificados, se

cumple un 71%, mientras que el 29% restante no cumplen con los requisitos de

inspeccion.
Requisitos Higienicos: Operaciones de Produceion
Categoria  Frecuemcia  Porcentaje Grafico de sectores
CUMEFLE 2 0%
NO CUMPLE 7 T0%
MNA 1 10%
Total 10 100%

CUMPLE MO CUMPLE BHjA

Figura 10. Requisitos Higiénicos: Operaciones de Produccion
Elaborado por: Escobar Andy. 2017

Dentro de la inspeccion de requisitos higiénicos: operaciones de produccion,
como se aprecia en la Figura 10, se obtuvo que de los 10 requisitos identificados,
se cumple un 20%, 10% no aplicay el 70% restante no cumplen con los requisitos

de inspeccion.
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Requisitos Higienicos: Envasado, Etiquetado v Empacado

Cateporia ~ Frecuencia  Porcentaje Grafico de sectores
CUMPLE 1 14%
NO CUMPLE 0 0%
NA b §6%
Total 7 100%

CUMPLE B MO CUMPLE BN/A

Figura 11. Requisitos Higiénicos: Envasado, Etiquetado y Empacado
Elaborado por: Escobar Andy. 2017

Dentro de la inspeccion de requisitos higiénicos: envasado, etiquetado y
empacado, como se aprecia en la Figura 11, se obtuvo que de los 7 requisitos
identificados, se cumple un 14%, mientras que el 86% restante no aplica debido a

que el producto actualmente no se esta envasando, etiquetando ni empacando.

Requisitos Higiénicos: Almacenamients v Distribucion

Categoria  Frecuencia  Porcentaje Grafico de sectores
CUMPLE 1 20%
NO CUMPLE 4 80% U
NA 0 0%
Total 5 100% .
CUMPLE W MO CUMPLE BH/A

Figura 12. Requisitos Higiénicos: Almacenamiento y Distribucion
Elaborado por: Escobar Andy. 2017

Dentro de la inspeccion de requisitos higiénicos: almacenamiento y distribucion,
como se aprecia en la Figura 12, se obtuvo que de los 5 requisitos identificados,
se cumple un 20%, mientras que el 80% restante no cumplen con los requisitos de

inspeccion.
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Requisitos Higiénicos: Aseguramiento de la Calidad

Categoria Frecuencia Porcentaje Grafico de sectores
CUMPLE 0 0%
NO CUMPLE 12 92% “
N/A 1 2%
Total 13 100%% ,
CUMPLE B NOCUMPLE B NSA

Figura 13. Requisitos Higiénicos: Aseguramiento de la Calidad
Elaborado por: Escobar Andy. 2017

Dentro de la inspeccion de requisitos higiénicos: aseguramiento de la calidad,
como se aprecia en la Figura 13, se obtuvo que de los 13 requisitos identificados,

no se cumple un 92% y el 8% restante no aplica.

4.2. Diagrama de Pareto

Una vez obtenido los resultados tabulados de la inspeccion, se desea
establecer dentro de los 11 factores de inspeccién, cual de ellos es mas
significativo con el propdsito de empezar con el plan de accion de BPM de la

forma mas efectiva, considerando la disponibilidad de recursos.
Es por eso que se realizé un diagrama de Pareto, Figura 14, se tomaron los

resultados obtenidos de la inspeccion del Che-List Inicial de BPM considerando las

no conformidades o incumplimientos de cada factor.
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Elaborado por: Escobar Andy. 2017
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Con la realizacién del Diagrama de Pareto se puede determinar que 6 de los
factores analizados corresponden a las causas vitales que influyente en la
sanidad-inocuidad de la elaboracion de Leche de Soya, de los 11 factores
inspeccionados, los cuales se describen en la siguiente lista ordenada de acuerdo

al grafico:

Requisitos Higiénicos: Aseguramiento de la Calidad
Requisitos Higiénicos: Almacenamiento y Distribucion
Requisitos Higiénicos: Operaciones de Produccion
Requisitos Higiénicos: Obligaciones y Capacitaciones

Instalaciones y Requisitos: Condiciones Especificas de las Areas

I

Instalaciones y Requisitos: Equipos y Utensilios

Cabe recalcar que los demas factores no van hacer descuidados, simplemente
se priorizara para la correcta implementacion de BPM en la produccion y

elaboracion de leche de soya.

4.3. Determinacién de muestreo en puntos del proceso

Para conocer la calidad de la leche de soya, se requiere realizar analisis
microbiolégico al producto final, la cual esta siendo expendida a los nifios que
acuden al comedor San José, es por eso que se requiere que el producto cumpla
con los requisitos establecidos por la regulaciéon INEN 10:2012 quinta revision para
coliformes totales en leche de vaca pasteurizada, ademas se bas6 en las
especificaciones de la Norma Técnica Guatemalteca COGUANOR NTG 34 031
para la leche de soya natural fluida, homogenizada o no, tindalizada, pasteurizada,
ultra alta temperatura o esterilizada, debido a que en el pais no existe ninguna

normativa que especifique los rangos y parametros evaluados de la leche de soya.

Para la correcta manipulacion de la muestra a evaluar, se bas6 en la Norma
Técnica Ecuatoriana NTE INEN 1529-2:2013 Primera revision CONTROL
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MICROBIOLOGICO DE LOS ALIMENTOS TOMA, ENVIO Y PREPARACION DE
MUESTRAS PARA EL ANALISIS MICROBIOLOGICO, el cual establece los
procedimientos generales para la toma de muestra de alimentos, él envio al
laboratorio y su preparacion, garantizando que no exista una contaminacion

causada por el envase.

La normativa que existe en el pais es para leche de vaca pasteurizada, INEN
10:2012 como se muestra Tabla 11, la cual tomamos dicha informacién para
contrastar con la norma guatemalteca correspondiente a mesofilos y coliformes

totales.

Tabla 23. Requisitos microbiolégicos para la leche pasteurizada

Método de ensayo

Requisito n m M
Recuento de
microorganismos mesofilos,
UEC/cm3 5 30000 50000 1 NTE INEN 1 529-5

Recuento de coliformes,
UFC/cm3 5 <1 10 1 AOAC 991.14

Fuente: INEN 10:2012 Quinta revision para coliformes totales en leche de vaca pasteurizada, p. 4.

Donde:

n= Numero de muestras a examinar

m= indice maximo permisible para identificar nivel de buena calidad
M= indice maximo permisible para identificar nivel aceptable de calidad

c= Numero de muestras permisibles con resultados entre my M.

Los parametros para examinar el producto terminado (leche de soya), estan
basados en la norma técnica guatemalteca COGUANOR NTG 34 031. En ella se
detalla los microorganismos analizados: Recuento total de bacterias no patégenas

(aerobios), coliformes totales, mohos, levaduras y Bacilus cereus. Tabla 12.
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De estos analisis no se realizé6 el de Bacilus cereus, debido a que en el

laboratorio no efectiuan dichos examenes

Tabla 24. Criterios microbiolégicos para leche de soya natural fluida tindalizada y
pasteurizada

Microorganismo n(1) c(2) m(3) M(4)
Recuento total de bacterias no patégenas por
5 2 1000 5000
mililitro, maximo (UFC/ml)
Coliformes totales por mililitro, maximo (UFC/ml) 5 2 <10 <10
Contenidos de mohos y levaduras por mililitro,
5 2 100 1000

maximo (UFC/ml)

Bacilus cereus, maximo (UFC/ml) 5 2 100 1000

Fuente: COGUANOR NTG 34 031 Criterios microbiolégicos para leche de soya, p. 7
(1) n=Numero de muestras que deben analizarse
(2) c=Numero de muestra que se permite que tengan un recuento mayor que m, pero no
mayor que M
(3) m= Recuento aceptable
(4) M= Recuento maximo permitido

Considerando también la normativa para el agua, que es utilizada como materia
prima, en el proceso y se piensa distribuir como agua purificada a las instalaciones
del comedor, se tomé como base la normativa técnica nacional INEN 2 200:2008
Primera Revision como se muestra en la Tabla 13, que establece los requisitos
que debe cumplir el agua purificada para el consumo humano. Asi como, también,
se muestra la Tabla 14, que muestra los requisitos microbioldgicos del agua

potable para determinar el limite maximo de Coliformes Fecales en el agua.

Tabla 25. Requisitos Microbiolodgicos para el Agua purificada

Microbiolégico Limite Maximo
Aerobios mesofilos, UFC/mlI 1,0x102
Coliformes NMP/100 ml <18
Coliformes UFC/100 ml <1,0x100

Fuente: INEN 2 200:2008 Primera revision, p. 2.
Nota: Los valores < 1,8 y < 1,0 x 10 0 significan ausencia, o no detectables
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Tabla 26. Requisitos Microbiologicos para el Agua potable

Microbiolégico Limite Maximo
Coliformes fecales (1): <11*
Tubos multiples NMP/100 ml o <1*
Filtracion por membrana ufc/100 mi
Cryptosporidium, numero de ooquistes/litro Ausencia
Giardia, numero de quistes/litro Ausencia

Fuente: INEN 1108:2014 Quinta revision, p. 4.
* <1,1 significa que el ensayo del NMP utilizando 5 tubos de 20 cm3 o 10 tubos de 10 cm3

ninguno es positivo

** < 1 significa que no se observan colonias

Debido a que no existe referencia nacional para los resultados obtenidos de
superficies en contacto con alimentos, por método de Hisopado, se utilizd de
referencia la GUIA TECNICA PARA EL ANALISIS MICROBIOLOGICO DE
SUPERFICIES EN CONTACTO CON ALIMENTOS Y BEBIDAS — RESOLUCION
MINISTERIAL N 461-2007/MINSA, la cual pertenece al pais vecino Peru. Esta
norma ofrece procedimientos estandarizados para el muestreo e interpretacion de
posibles resultados obtenidos dependiendo el método empleado. Esta norma
describe los limites permisibles para superficies en contacto como se muestra en
la Tabla 15

Tabla 27. Limites microbioldgicos- interpretacion de resultados

SUPERFICIES INERTES

Método Hisopo Superficie Regular Superficie Irregular
ENSAYO Limite de Limite Limite de Limite
Deteccion del Permisible (*) Deteccién del Permisible
Método Método (*)
Coliformes <10 <10
<0,1 ufc/cm2 <0,1 ufc/cm2 ufc/superficie ufc/superficie
totales
muestreada muestreada
Ausencia/superfi  Ausencia/superfi . Ausencia/sup
, . ) Ausencia/superf .
Patégeno cie muestreada  cie muestreada . . erficie
- o icie muestreada
en cm2 (**) en cm2 (*¥) muestreada
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Fuente: Guia técnica para el analisis microbiolégico de superficies en contacto con alimentos y
bebidas — resolucién ministerial n 461-2007/minsa
(*) En las operaciones analiticas, estos valores son indicadores de ausencia

(**) Indicar el area muestreada, la cual debe ser mayor o igual a 100 cm2

4.4. Analisis microbiolégicos en puntos del proceso

Las muestras analizadas corresponden al producto terminado (leche de soya
saborizada), el agua potabilizada, la cual pasa por un proceso de ablandador que
es utilizada para la produccion de leche de soya, y de los equipos y utensilios

utilizados en el proceso.

Con el diagrama de Pareto - check list, se logré identificar las causas vitales,
con ello se determind que uno de los puntos principales a enfocarse es el
Almacenamiento y Distribucién, Operaciones de Produccién, Equipos y utensilios
por este motivo se determind la necesidad de analizar la presencia de

microorganismos en superficies de contacto por medio de hisopado.

Se tomo6 muestra de superficie de contacto en el recipiente que se utiliza para
almacenar el producto terminado, antes de su distribucién al comedor, con el
objetivo de determinar si existe presencia de microorganismos (Estafilococos

Aureus — Coliformes Totales).
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Figura 15. Producto terminado

En la olla que es utilizada para el proceso de mezclado y enfriado del producto,
se tomd una muestra de superficie de contacto como se muestra en la Figura 16,
para determinar si existe la presencia de microorganismos (Estafilococos Aureus —

Coliformes Totales)

Figura 16. Olla para el proceso de mezclado y enfriado del producto

También se tomO una muestra de superficie de contacto para analizar
coliformes totales — Mohos y Levaduras en el Filtro como se muestra en la Figura
17.
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Figura 17. Superficie de contacto

El cilindro que es utilizado para el proceso de prensado, se tomé una muestra
de superficie de contacto para determinar la presencia de microorganismos

(Coliformes Totales — Mohos y Levaduras) como se muestra en la Figura 18.

Figura 18. Cilindro utilizado para el proceso de prensado

En vista que el area de proceso se encuentra siempre abierta, se tomé una
muestra del ambiente con una placa para determinar la presencia de aerobios,

como se muestra en la Figura 19.
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Figura 19. Area de proceso

Las muestras son examinadas en el laboratorio y se identifico si los resultados

demostraban algun tipo de contagio microbioldgico.

Estas muestras son analizadas segun los controles pertinentes ya antes
mencionados de las distintas normas (Tablas de la 11 a la 15), para determinar si

los parametros analizados se encuentran dentro del limite maximo permitido.

A continuacion se muestran los analisis respectivos de cada muestra:

Coliformes Totales:
e MPT = Muestra de Producto Terminado
e MAP = Muestra de Agua Potable
e MRM = Muestra de Recipiente de Mezclado
¢ MRA= Muestra Recipiente de Almacenamiento
e MF= Muestra de Filtro

¢ MRP = Muestra Recipiente de Prensado

Coliformes Fecales:

e MAP = Muestra de Agua Potable

Mesofilo Aerobios:
e MPT = Muestra de Producto Terminado
e MAP = Muestra de Agua Potable

¢ MA = Muestra al Ambiente

Mohos:
e MPT = Muestra de Producto Terminado
e MF= Muestra de Filtro

¢ MRP = Muestra Recipiente de Prensado
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Levaduras:
e MPT = Muestra de Producto Terminado
e MF= Muestra de Filtro

¢ MRP = Muestra Recipiente de Prensado

Solidos Totales Disueltos:
e MAP = Muestra de Agua Potable

Estafilococo Aureus:
¢ MRM = Muestra de Recipiente de Mezclado

e MRA= Muestra Recipiente de Almacenamiento

4.5. Resultados microbiolégicos

Tabla 28. Coliformes Totales

Muestra Unidades Resultados Limites Método

PEE/CESECCA/MI/10

MPT UFC/g <1.5x10 <1?\l$g (;‘ES\;OR Método de Referencia
AOAC Ed 20,2016,991.14

PEE/CESECCA/MI/24

MAP NMP/100ml <1.8 <18 !NEN 2 Método de Referencia

200:2008 BAM CAP 04 FDA

<1 UFC/cm2 PEE/CESECCA/MI/10

MRM UFC/100cm2 <1.5x10 R.M N 461- Método de Referencia
2007/MINSA AOAC Ed 20,2016,991.14

<1 UFC/cm2 PEE/CESECCA/MI/10

MRA UFC/100cm2 <1.5x10 R.M N 461- Método de Referencia
2007/MINSA AOAC Ed 20,2016,991.14

<1 UFC/cm2 PEE/CESECCA/MI/10

MF UFC/100cm2 <1.5x10 R.M N 461- Método de Referencia
2007/MINSA AOAC Ed 20,2016,991.14

<1 UFC/cm2 PEE/CESECCA/MI/10

MRP UFC/100cm2 <1.5x10 R.M N 461- Método de Referencia
2007/MINSA AOAC Ed 20,2016,991.14

Elaborado por: Escobar Andy. 2017
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Los resultados obtenidos fueron realizados en el laboratorio CE.SE.C.CA.,

centro de servicios para el control de la calidad de la Universidad Laica Eloy

Alfaro de Manabi, Facultad de Ingenieria Industrial, la siguiente Figura 20, se

muestra el recuento de coliformes totales realizado por el método de hisopado

Tabla 29. Coliformes Fecales

Muestra Unidades Resultados Limites Método
< 1,1 INEN PEE/CESECCA/M1/24
MAP NMP/100ml <1,8 1108 2014-01 Método Ref. BAM

CAP 04 FDA

Elaborado por: Escobar Andy. 2017

N

4

Figura 20. Recuento de Coliformes totales — Método Hisopado. Lab CE.SE.C.CA

Tabla 30. Mesofilo Aerobio

Muestra Unidades Resultados Limites Método
<1000 PEE/CESECCA/M1/19
COGUANOR Meétodo de Referencia
MPT UFC/g 3,6x10 2 NTG 34 031 FDA/CFSAN/BAM;
Cap 3,2006
1,0x102 PEE/CESECCA/M1/28
MAP UFC/ml 4.3x103 INEN 2 Método de Referencia
200:2008 BAM; Cap 3 FDA
<400 PEE/CESECCA/M1/11
, UFC/CM2 Método de Referencia
MA UFC/M2/15 8x10 NOM 093 AOAC Ed 20,2016,
SSA 11994 990.12

Elaborado por: Escobar Andy. 2017
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Tabla 31. Mohos

Figura 21. Moho

Muestra

Unidades

Resultados

Limites

Método

MPT

UPC/g

100
COGUANOR

<1x10 NTG 34 031

PEE/CESECCA/M1/20
Método de Referencia
AOAC Ed 20,2016,
997.02

MF UPC/ml

<1x10

PEE/CESECCA/M1/20

Método de Referencia

AOAC; Ed 20, 2016;
997. 02

MRP

PEE/CESECCA/M1/20
Método de Referencia

UFC/M2/15’

<1x10

AOAC; Ed 20, 2016;

997. 02

Elaborado por: Escobar Andy. 2017

Tabla 32. Levadura

Muestra Unidades

Resultados Limites

Método

MPT UFClg

100
COGUANOR

<5x10 NTG 34 031

PEE/CESECCA/M1/20
Método de Referencia
AOAC Ed 20,2016,
997.02

MF UFC/ml

<1X10

PEE/CESECCA/M1/21

Método de Referencia

AOAC; Ed 20, 2016;
997. 02

MRP

UFC/M2/15’

<1x10

PEE/CESECCA/M1/21

Método de Referencia

AOAC; Ed 20, 2016;
997. 02

Elaborado por: Escobar Andy. 2017
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Tabla 33. Solidos Totales Disueltos

Muestra Unidades Resultados Limites

Método

<500 INEN 2 PEE/CESECCA/QC/46

MAP mg/! <439 200:2008

STANDARD METHOD

Elaborado por: Escobar Andy. 2017

Figura 22. Sdlidos disueltos

Tabla 34. Estafilococos Aureus

Muestra Unidades Resultados Limites Método
PEE/CESECCA/M1/03
UFC/100 CM Método de Referencia
MRM 2 <1X10 <100 AOAC: Ed 20, 2016;
2003. 11
PEE/CESECCA/M1/03
UFC/100 CM Método de Referencia
MRA 2 <1x10 <100 AOAC: Ed 20, 2016;

2003. 11

Elaborado por: Escobar Andy. 2017

4.6. Resultados finales del diagnostico

Los resultados que se obtienen durante la evaluacion inicial del proceso vy

producto terminado, los cuales se fundamentaron en dos parametros a evaluar, la

primera parte, enfocada a una inspeccion visual (check list), para determinar si el
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area, personal y utensilios, entre otras cosas son adecuadas para el proceso,
permitiendo dar un enfoque mas amplio de las novedades que se pudieron
encontrar en el area y por otra parte, se encuentra los analisis microbioldgicos que
se le realizaron al producto terminado, asi como también a los utensilios y equipos
que se utilizan para elaborar dicho producto, permitiendo de esta parte reflejar
resultados medibles con normativas de acuerdo al analisis realizado, los
resultados indicaron que los problemas suscitados e identificados en el check list,
efectivamente se debe con las malas practicas de manufactura con la cual se esta
llevando el proceso de fabricacion de leche de soya, con la falta de control dentro

del area de trabajo.

Los puntos donde se encontraron resultados microbiolégicos fuera de los

rangos permisibles en la normativa utilizada como referencia son:

El equipo de Prensado junto con la malla utilizada como filtro para el proceso
de extrusion de la soja, asi también el recipiente de mezclado que se emplea para
realizar la solucion de la leche de soja con el saborizante, y el depdsito de
almacenamiento, arrojaron resultados un poco elevados, permitiendo visualizar un

campo donde se puede suscitar problemas criticos de insalubridad.

Por otra parte se obtuvo ademas por analisis realizados con anterioridad al
estudio, el cual arrojo un valor a considerar con el tema del agua utilizada en el
proceso de elaboracion y limpieza, lo que permite realizar acciones correctivas
para que este suceso no ocurra, garantizando asi la sanidad de la operacion y el

producto.

A continuacion, apartado 4.6.1., se da un resumen de los resultados obtenidos
mediante el andlisis microbiolégico los cuales se encuentran fuera de
especificacion, y las causas obtenidas a lo largo del diagnéstico realizado en la

lista de inspeccion.
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4.6.1.

Analisis Microbiolégico.

Resumen de los resultados obtenidos mediante el analisis microbiolégico y que

se encuentran fuera de especificacion

Evaluacion Microbiolégica

1.

Falta de Capacitacion a los operadores, sobre la correcta limpieza y
sanitizacion antes, durante y después de la jornada laboral.

Falta de Higiene en los operadores en la manipulacion de los utensilios

3. Utensilios adecuados para el correcto procedimiento de elaboracion

4.6.2.

El agua de la planta

Lista de Inspeccion.

Se presenta una lista de los resultados obtenidos del check list realizado en las

areas de elaboracion.

Resultados de la Inspeccién

© N o g bk 0w D=

9.

Existe contaminante cerca del area
Presencia de moscas en el area

Falta de recipiente para desechos

Falta de prohibicién dentro del area operativa
Falta de sistema de Control de procesos
Falta de sistema de registros e instructivos
Falta de normas de higiene

Falta control de personal operativo

Falta control de recepcion de materia prima

10. Falta programa de limpieza y desinfeccion

11. Falta de capacitacion al personal
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En Observaciéon existen parametros de Buenas Practicas de Manufactura, que
son empleados por inercia, pero no se lleva un control, registro que pueda

garantizar que el producto terminado sea saludable para el consumidor

En la Figura 23se puede apreciar como existe contaminante cerca del area de

elaboracion de leche de soya.

Figura 23. Material de construccién al ingreso del area operativa

En la Figura 24, se aprecia la ausencia de mallas que permiten el ingreso de

insectos

Figura 24. Ventana sin malla
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En la Figura 25, existen malas practicas higiénicas en la operacién (personal sin

mandil)

Figura 25. Personal sin el equipo adecuado para laborar

4.7. Implantaciéon de mejoras e instruccion del personal

Se debe considerar los aspectos senalados en el Manual de Buenas Practicas
de Manufactura, BPM, (ver apartado 2.5.7 ) secciéon de materia prima e insumos
de las lineas productivas para la elaboracion de leche de soya expuesto en la

Figura 26 Diagrama de flujo del proceso actual
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Diagrama de flujo del proceso actual
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Figura 26. Diagrama de flujo del proceso actual
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Capitulo 5. Propuesta

5.1. Manual de Buenas Practicas de Manufactura, BPM
1.1 INTRODUCCION

El manual de Buenas Practicas de Manufacturas que se ha elaborado para la
Planta procesadora de leche de soya con saborizante comprende los
procedimientos necesarios para garantizar la calidad e inocuidad de los productos
que se elaboran, considerando para ello normas nacionales e internacionales de
higiene de alimentos incluye también el manual algunas recomendaciones
generales que se deben aplicar para obtener resultados satisfactorios en cuanto a

su implementacion.

2.2 EDIFICIOS E INSTALACIONES
2.2.1 ESTRUCTURA DE LA PLANTA
2.2.1.1 ALREDEDORES Y VIAS DE ACCESOS

Los alrededores y vias de acceso a la Planta procesadora de leche de soya con
saborizante deberan estar iluminados, mantenerse libres de acumuladores de
materiales extranos, basuras, aguas estancadas, o cualquier otro elemento que
pueda constituir un albergue para plagas u otros contaminantes. Ademas las vias
de acceso deben tener una superficie pavimentada dura apta para el trafico

rodeado a fin de evitar que los productos se contaminen con polvo.

Algunos aspectos y actividades que se deben considerar para mantener los

alrededores en forma adecuada se detallan a continuacion:

» Mantener patios y lugares de estacionamiento limpios efectuando para ello una
limpieza diaria con la utilizacion de detergentes escobas y/o cepillos
» Mantenimientos de los drenajes mediante una limpieza mensual o cuando se

requiera de manera que no puedan contribuir a la contaminacién de los
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productos que se elaboran por medio de agua estancada o lodo atraido por los
zapatos u otros materiales a la zona de procesamiento por parte de los
trabajadores o visitantes

» Los sistemas para el tratamiento desperdicios y su disposicion deberan operar
en forma adecuada de manera que estos no constituyen una fuente de

contaminacion o albergue de plagas

2.2.1.2 DISENO Y CONSTRUCCION

La planta procesadora de leche de soya con saborizante debe estar proyectada de
tal manera que impide el ingreso o anidamiento de plagas como insectos roedores
asi como de otros contaminantes entre ellos humo, polvo o gas de vehiculos; debe
estar diseniada de manera que las operaciones que se efectuan puedan realizarse
en las debidas condiciones higiénicas desde la llegada de materia prima hasta la
obtencion del producto terminado, garantizando condiciones apropiadas para el
proceso de elaboracién y para el producto terminado, ademas debe permitir una

limpieza facil, adecuada y una desinfeccion.

El respeto es importante considerar los siguientes aspectos:

» Colocar mallas mosquiteras en ventanas que se abran y aquellas utilizadas
para ventilacion de manera que se impide el ingreso de insectos, cuando el
sistema falla los insectos pueden ser capturados mediante aparatos
electronicos mata-insectos distribuidos en techos o paredes por la planta
procesadora.

» Revestir la parte interior de las puertas mediante mallas metalicas o
protecciones de material anticorrosivos las mismas que deben ser facilmente
desmontables para realizar su limpieza.

» Evitar el ingreso de polvo mediante cortinas plasticas en puertas.

» Debe existir una correcta distribucion de equipos de manera que la circulacion

del personal, materia prima, productos en proceso, productos terminados o de
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materiales para cualquier uso (empaques, utensilios de limpieza, etc.) evite

contaminaciones cruzadas o algun tipo de practicas no higiénica y ademas

facilita las operaciones de limpieza, se recomienda entre equipos y las paredes

exista un espacio libre de 40 cm como minimo.

» Elaborar planos o croquis que permiten identificar las areas relacionadas con

los flujos de procesos.

2.2.1.3 PISOS

Los pisos deben ser de materiales impermeables, lavables vy
antideslizantes, no deben tener grietas en su superficie y deben ser faciles
de limpiar y desinfectar (ARCSA -067-2015-GGG)

Los pisos deben tener una pendiente minima de 2% para que los liquidos
escurran hacia las bocas de los desagles de manera que faciliten la
evacuacion e impide la formacién de changos.

Las uniones entre el piso y las paredes deben ser concavas de manera que
se facilite la operacion de limpieza y se viste acumulacion de materiales que

favorezca la contaminacién (Decreto Ejecutivo 555, 2015)

2.2.1.4 PAREDES

Las paredes internas deben revertirse de materiales impermeables,
lavables y pintadas, de colores claros con materiales que no emiten olores
o particulas nocivas

En las zonas de elaboracion, hasta una altura aproximada 1.80 metros, las
paredes deben ser lisas, sin grietas faciles de limpiar y desinfectar.

Los angulos entre las paredes, los suelos y los techos deben ser céncavos

para facilitar la limpieza (Decreto Ejecutivo 555, 2015)
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2.2.1.6 VENTANAS

Las ventanas deben ser de facil limpieza y mantenerse libres de polvo u
otras sociedades.

Las ventanas que se abren deben estar provistas de una malla a prueba de
insectos, estas mallas deben poder quitarse facilmente para efectuar su
limpieza y mantener su buen estado de conservacion.

Las ventanas deben ser de material no astillable y deben estar protegidas
de una pelicula protectora que eviten la proyeccion de particulas en caso de
ruptura (Decreto Ejecutivo 3253 2002)

2.2.1.7 PUERTAS

Las puertas deben ser de superficie lisa y no absorbentes, faciles de limpiar
y desinfectar (CAC/RCR 1-1969, Rev 4, 2003).
Las puertas que comunican las areas de procesamiento con el exterior

deben contar con proteccion para evitar el ingreso de plagas.

2.2.2 MANTENIMIENTO Y SANEAMIENTO
2.2.2.1 MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

La planta debe contar con las respectivas fichas técnicas de los productos
de limpieza y desinfeccidn, estos productos deben registrarse almacenar en
un lugar adecuado fuera de las areas de manipulacion de los alimentos
claramente identificados y utilizarse de acuerdo a las instrucciones del

fabricante.
Verificarse la vigencia de los productos quimicos de limpieza y

desinfeccion, las etiquetas deben conservarse en todo momento sanas vy

adheridas a los envases para prevenir confusiones.
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Cuando se efectian las operaciones de limpieza, desinfeccion,
instalaciones equipos y utensilios tomar las precauciones necesarias para
impedir la contaminacion de los alimentos con agentes utilizados para la

limpieza y desinfeccidn. Al respeto:

» Se debe verificar que toda materia prima, insumo o producto se
encuentre en su respectivo lugar de almacenamiento de manera que
se evite la contaminacion.

» No efectuar operaciones de limpieza de instalaciones y equipos
cuando se tenga productos en proceso o la produccién no haya

parado.

Los instrumentos utilizados para la limpieza, tales como, escobas,
pregones, cepillos y pafios deben mantenerse almacenados Unicamente en
los lugares asignados de manera que se evite la contaminacion de los

alimentos, utensilios, equipo o ropa con material de limpieza.

2.2.2.2 PROGRAMAS DE LIMPIEZA

Es importante que toda empresa procesadora de alimentos cuente con un
programa escrito que regule y control de las operaciones de limpieza y

desinfeccion de las instalaciones equipos y utensilios.

Para desarrollar un programa de limpieza y desinfeccion se tendra en cuenta
(CAR/RCR 1-2969 Rev4, 2003):

» Superficies elementos del equipo utensilios de limpiarse

» Responsabilidad de tareas particulares

» Meétodo frecuencia de limpieza

» Medidas de vigilancia
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2.2.2.3 CONTROL DE PLAGAS

Todas las areas de la planta deben mantenerse libre de insectos, roedores,
pajaros u otros animales para evitar la contaminacion de los productos que
elabora, por ello es importante que la planta cuente con un sistema y un plan para

el control de plagas.

El desarrollo de un plan de control de plagas debe tomarse en consideracion los

siguientes puntos:

Identificacion de plagas
Monitoreo
Mantenimiento higiene (control no quimico)

Aplicacion de productos (control quimico)

YV V V V V

Verificacion (control de gestion)

Cuando se observa la presencia de plagas dentro de la planta las medidas que
comprendan el tratamiento con agentes quimicos fisicos o biolégicos solo deben
aplicarse bajo la supervision directa del personal que conozca a fondo los riesgos
para la salud, que el uso de esos agentes pueda producir (ISO 22000, 2007). Se
recomienda tercerizar el control de las plagas a empresas dedicadas a brindar
este servicio, debe verificarse que los agentes quimicos utilizados sean

apropiados por la legislacion del pais (SAGPyA, 2005).

2.2.3 FACILIDADES SANITARIAS
2.2.3.1 ABASTECIMIENTO DE AGUA

e La planta debe disponer de un abastecimiento suficiente de agua potable a
una temperatura y presion adecuada para las operaciones de produccion,
limpieza de equipos, utensilios, instalaciones y personal manipulador de los

alimentos. El agua utilizada para dichos procesos debe cumplir las

80



condiciones y parametros que establecen normas nacionales' o
internacionales? (Decreto Ejecutivo 3253, 2002)

e El hielo empleado como materia prima o en contacto con alimentos debe
fabricarse con agua potable y ofrecer todas las series de caracteristicas
propias: inodoro, incoloro insipido y ausente de impurezas.

e El vapor utilizado en contacto directo con alimentos o superficie que entran
en contacto con los alimentos no debe contener materias extranas.

e La fabrica debe controlar las unidades de agua usadas ya sea de la
Republica o privada, de manera que se verifique la cantidad de agua
ofrecida en el caso de abastecimiento publico y se mantenga la calidad de
agua potable en el caso de abastecimiento privado, deben archivarse los

resultados en los registros correspondientes.

Los controles Fisico-Quimico sugeridos en el grifo de agua de abastecimiento

publico figuran:

Tabla 35. Control Fisico-Quimico

Control Parametros Limites maximo permisible
ontro (decreto Real 140/2003) (NTE INEN 1108:2014)
Olor No objetable
Sabor No objetable
Color 15 unidades de color aparente (Pt-Co)
Fisico-Quimico | Tyrbidez 5 NTU*
PH 6,5,8,5%*
Cloro libre residual 0,3,-1,5 mg/1***

+#NTU: Unidades Turbidimétricas Nefelométricas

++La Norma Técnica Ecuatoriana INEN 1108:2014. Agua Potable. Requisitos, no considera un rango de
valor para pH; por la importancia de la determinacion de este parametro en la calidad del agua, se ha tomado
el rango indicado en las guias de calidad de agua potable de la Organizacion Mundial de salud. 2006

+++Es el rango en el que debe estar el cloro libre residual luego de un tiempo minimo de contacto de 30
minutos.

Fuente: Decreto Real 140/2003. Espafia, NTE 1108:2014. Agua Potable. Requisitos

" Norma Técnica Ecuatoriana INEN 1108:2011. Agua Potable. Requisitos
2 Como lo indica las directrices para la Calidad del Agua Potable de la Organizacién Mundial de la Salud.
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Los controles de metales pesados sugeridos a en el grifo de agua de

abastecimiento publico figuran:

Tabla 36. Control metales pesado

Control Parametros Limites maximo permisible
(decreto Real 140/2003) (NTE INEN 1108:2014)
Cobre, Cu 2mgllt
Analisis de
Cromo, Cr 0.05mg/lIt
Metales
Niquel, Ni 0.07mg/It
pesados
Plomo, Pb 0.01mg/It

Fuente: Decreto Real 140/2003. Espafia, NTE 1108:2014. Agua Potable. Requisitos

Los controles microbiolégicos sugeridos en el grifo de agua de abastecimiento

publico figuran:

Tabla 37. Control Microbidélogo

Control Parametros Limites maximo permisible
(decreto Real 140/2003) (NTE INEN 1108:2014)
Coliformes Fecales
Analisis de -Tubos multiples S 1%
Metales NMP/100ml
. . >4+
pesados -Filtracion por

membrana UFC/100I

+Significa que en el ensayo del NMP utilizando 5 tubos de 20cm? o 10 tubos de 10cm?® ninguno es
positivo

++Significa que no se observan colonias

NMO: nimeros mas posibles

Fuente: Decreto Real 140/2003. Espafia, NTE 1108:2014. Agua Potable. Requisitos

Puede utilizarse agua no potable para:

> Lucha contra incendios
> Refrigeracion de equipos frigorificos

» Produccion de vapor que no entre en contacto con los alimentos
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2.2.3.2 TUBERIA

e La tuberia debe ser de un tamano y disefio adecuado instalar y mantenida

de manera que:

» Proporcione un drenaje adecuado en el piso

» Prevenga una conexion Cruzada entre la tuberia de descarga de
desperdicios liquidos 0 aguas negras, la tuberia qué proporciona agua a

los alimentos

e Las tuberias que conducen los diferentes fluidos liquidos y gases deben

estar senaladas de acuerdo a su funcionalidad

Al respecto la Norma INEN 440:84 colores de identificacion de tuberias establece

lo siguiente:

Tabla 38. Senalizacion de tuberias

Fluido Categoria Color Muestra
Agua 1 Verde

Vapor de agua 2 Gris plata

Aire y Oxigeno 3 Azul Mot

Fuente: NTE INEN 440:84. Colores de identificacion de tuberias

La Norma INEN 440:84 Establece que el fluido transportado por una tuberia queda
identificado por el color, en cuanto a la categoria y por el hombre del fluido sin
embargo se puede identificar la naturaleza exacta del fluido mediante el numero

de identificacion colocado sobre la tuberia o sobre placas rectangulares o




cuadradas absorbidas a las tuberias. Los nimeros de identificacion se indican a

continuacion:

Tabla 39. Numeros caracteristicos para identificacion de fluidos en tuberias

No. de identificacion

Clases de Fluido

1

Agua

RN N UK U (I QL QL G
©Coo~NOOOGLPhh W0

Agua potable

Agua impura

Agua utilizable, agua limpia
Agua destilada

Agua a presion, sierre hidraulico
Agua de circuito

Agua Pesada

Agua de mar

Agua residual

1.10 Agua de condensacion
2 Vapor de agua
2.0 Vapor de presion nominal hasta 140kPa
2.1 Vapor saturado de alta presion
2.2 Vapor recalentado de alta presion
2.3 Vapor de baja presion
24 Vapor sobre calentado
2.5 Vapor de vacio
2.6 Vapor en circuito
3 Aire y oxigeno

Fuente: NTE INEN 440:84. Colores de identificacion de tuberias

2.2.3.3. DRENAJES Y EVACUACIONES DE EFLUENTES

e Los drenajes deben ser distribuidos adecuadamente® tanto los osos como

los drenajes deben tener la inclinacidn adecuada para permitir un flujo

rapido y eficiente de los liquidos desechados provenientes de las tareas de

limpieza de manera que se evite la acumulacion de agua debajo de

equipos, maquinas o agua estancada en pisos.

e Las tuberias de desagtie de los inodoros descargar directamente al sistema

de drenaje

3 En las 4reas de proceso se recomienda instalar un sifén por cada 30 m?

84




e Los drenajes deben estar provistos de trampas contra olores y rejillas
antiplagas.
e Las canerias deben ser lisas para evitar la acumulacion de residuos

informacion de malos olores.

2.2.3.4 INSTALACIONES SANIARIAS

La empresa debe proveer de instalaciones sanitarias adecuadas para todo el
personal que labora en la planta, las mismas deben cumplir con las siguientes

condiciones:

» Mantenerse siempre limpias, desinfectadas, ventiladas, provistas de
materiales necesarios para que el personal mantenga buenos habitos de
higiene.

» Debe conservarse en buen estado fisico en todo momento

2.2.3.4.1 SANITARIOS

e Los sanitarios no deben tener comunicacion directa con el area de
produccion (Decreto Ejecutivo 555, 2015), el piso y las paredes deben ser
impermeables hasta 1.80 metros de altura (SAGPyA, 2005)

e Debe proveerse de un numero suficiente de servicios higiénicos para el
personal que labora en la planta, debe instalarse considerando el sexo de

los trabajadores.

Al respecto el Reglamento de Seguridad e Higiene Industrial. Resolucion No.172-

I.LE.S.S. del Ecuador establece lo siguiente:
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Tabla 40. Numero de servicios higiénicos necesarios en un centro de trabajo

No. de

trabajadores

Excusados

Urinarios

Lavamanos

Duchas

Entre 1y 15

Entre 16y 30

Entre 31y 50

Entre 51y 75

N N N =

Entre 76 y 100

4

NN = =2

gl W N N =~

Al Wl W N =

Fuente: Resolucion No.172- |.E.S.S. del Ecuador

e Los servicios sanitarios deben estar dotados de: Dispensador de jabon,

desinfectante, toallas desechables o equipo automatico para el secado de

las manos y recipientes cerrados para depésito de material usado

preferiblemente acondicionamiento manual.

e Debe colocarse rotulos que indiquen la obligatoriedad de lavado de manos

después de utilizar los sanitarios

2.2.3.5 DISPOSICION DE BASURA Y DESPERDECIOS

La zona asignada para el depdsito de basura en la planta debe tener proteccion

contra las plagas, ser facil de limpiar y desinfectar, estar bien delimitada y lejos de

las zonas de proceso evitando que la direccidén de los vientos acarre malos olores

acarreen interior de la plata.

Recipientes de basura beben:

» Ser metalicos o de cualquier otro material impenetrable

» Ser de facil limpieza y desinfeccion.

> Estar convenientemente ubicado e identificados.

» Mantenerse tapados.
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» Estar provistos de bolsas plasticas para facilitar la remocion de basura y

evitar contaminacion.

e La basura debe ser removida de las diferentes zonas de procesamiento
minimo una vez al dia y ser colocadas en la zona de almacenamiento de
desechos, los recipientes utilizados para el almacenamiento de la basura
deben ser higienizados y desinfectados después de ser vaciados.

e La manipulacion de residuos debe realizarse de manera que se evite
contaminacion del alimento equipos y utensilios e instalaciones.

e Todos los residuos sélidos generados en la fabrica de bebés en clasificados

y 0 almacenados correctamente hasta su disposicion sanitaria final o retiro.

2.2.3.6 ENERGIA E INSTALACIONES ELECTRICAS

La planta debe contar con un sistema de energia eléctrica de capacidad suficiente
para alimentar las necesidades de consumo un caso de corte o fallas imprevistas y
especialmente para garantizar la secuencia de operaciones que no pueden ser

interrumpida®.

Las instalaciones eléctricas deben ser empotradas en las paredes sobrepuestas
en este caso deben estar debidamente recubiertas por tubos o canos aislantes a
las paredes y techos. No deben existir cables colgantes sobre las zonas de

manipulacion de alimentos (Reglamento Mercosur, 1997).

2.2.3.7 ILUMINACION

La planta de disponer de iluminacién ya sea natural o artificial para el desarrollo

adecuado de las operaciones que se efectuan dentro de la planta.

4 Operaciones como la conservacidon de materia prima: carnes, quesos, jamon, chorizo, levadura y productos
terminados: pizzas, empanadas, ravioles. Lasafa, canelones.
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La iluminacién artificial debe ser lo mas semejante posible a la luz natural. Se
recomienda los tubos fluorescentes por su bajo consumo generan menos calor en

el ambiente y poseen un mayor rendimiento luminoso (SAGPyA, 2005).

La intensidad del alumbrado no debe ser menor de:
> 540 Luz en puntos de inspeccion®
» 220 Luz en salas de trabajo
> 110 Luz en otras zonas (CAC/RCP 39-1993°)

Los focos y lamparas deben estar protegidos con proteccion para evitar la

contaminacion de los productos en caso de rotura.

2.2.3.8 VENTILACION

La planta debe disponer de una ventilacion qué:

» Proporcion en la cantidad de oxigeno suficiente.
» Evite el calor excesivo la condensacion de vapor y el ingreso de polvo.

> Elimine el aire contaminado.

e Los ventiladores deben estar ubicados de tal manera que la direccion de la
corriente de aire no vaya nunca de una zona contaminada (aseo, basura) a
una zona limpia (preparacion distribucion) (Decreto Ejecutivo 555, 2015).

e Durante las horas de trabajo el aire debe renovarse por lo menos 3 veces
por hora (SAGPYA, 2005). Al respecto:

» Se recomienda que la capacidad de los locales no sera inferior a 15

metros cubicos de aire por persona.

5 El 4rea de inspeccién es cualquier punto donde el producto alimentario o el recipiente con alimentos se
inspecciones visualmente, o donde se vigilen los instrumentos. Por ejemplo, donde se evaltan los
recipientes vacios o los productos se clasifican y revisan.

6 C4digo de Practicas de Higiene para Alimentos Precocinados y cocinados utilizados en los Servicios de
Comida para Colectividades
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e Ventilacion natural se puede lograr mediante:

Ventanas
Puertas
Tragaluces

Ductos

YV V V V V

Rejillas

La ventilacion artificial se realiza mediante el empleo de:

» Aparatos de extraccion y ventilacion para remover el aire de los olores de la

planta y asi proporcionar ambiente adecuado de trabajo.

2.3 PERSONAL

El personal que labora en la planta es un factor muy importante en la manipulacion
de alimentos pues de ellos depende en gran medida que los productos se

elaboren de forma higiénica y segura para los consumidores.

Todo el personal de la planta procesadora de leche de soya con saborizante
especialmente personal manipulador de materia prima, producto en proceso,
producto terminado, material de empaque, equipo y utensilios debe conocer y
cumplir las responsabilidades y obligaciones al Ingresar y laborar en la planta,

para ello es necesario que conozca y planifique las medidas escritas en el manual.
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2.3.1 ESTADO DE SALUD

La planta procesadora de leche de soya con saborizante debe realizar un examen
médico al personal manipulador de alimentos previo a su ingreso y anualmente
actualizar el carnet para garantizar que la salud del trabajador no representa un
riesgo de contaminacion para los productos que se elaboran, los examenes deben
registrarse y archivarse. También debe efectuarse un examen médico al personal

en otras ocasiones ya sea por razones clinicas o epidemiologicas’.

2.3.2 ENFERMEDADES Y LESIONES

El personal manipulador debe informar al jefe de area o al duefio del
establecimiento cuando presente sintomas de algunas enfermedades o afecciones

que puedan contaminar el alimento como:

Dolor de garganta con fiebre
Vomitos

Diarrea®

Fiebre

Ictericia (color amarillo de la piel) lesiones de la piel visiblemente infectadas

YV V. V V V VY

Supuracion (pus) de los oidos ojos nariz (Codex Alimentarius, 2005)

Cuando el personal presente las acciones descritas, la direccion de la empresa

debe tomar medidas preventivas para evitar contaminacién de los alimentos como:

» Someter al personal a un examen médico.

» Separacion temporal de las actividades de manipulacion

7 Es importante dar tratamiento médico en cuadros clinicos como: Afecciones de garganta, nariz y
oidos, infecciones oculares y de los parpados, tos y expectoracion, dermatitis, acné, accemias,
afecciones digestivas como: colitis, diarreas, hepatitis A.

8 Si el sintoma es la diarrea, la separacién de las tareas de manipulacion de alimentos no
envasados debe ser inmediatas.
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Es importante registrar la ocurrencia del padecimiento eleccion con el propdsito de
mantener un seguimiento del estado de salud del personal y de cualquier otro

aspecto relacionado con la salud de los operarios.

2.3.2.1 HERIDAS

El personal que haya sufrido heridas o lesiones en las manos no debe seguir
manipulando productos ni superficie en contacto con los alimentos mientras la vida
no haya sido cubierta con materiales impermeables firmemente asegurado y color
visible (CAC/RCP 39, 1993), de preferencia debe utilizarse guantes desechables

cuando se haya producido un corte en las manos.

Es importante disponer de un botiquin de primeros auxilios dentro de la planta

para atender los casos de esta indole u otro. El botiquin debe contener:

Agua oxigenada al 10% VN
Vendas autoadhesivas

Gasas estériles

Algodon

Cinta autoadhesiva Hipo alergénica
Analgésicos SAGPyA, 2005)

YV V. V V V VY

2.3.3. HIGIENE PERSONAL
2.3.3.1 INDUMENTARIA
2.3.3.1.1. ROPA DE TRABAJO

e La ropa de trabajo debe ser preferiblemente de color claro con el propdsito
de facilitar la verificacion del estado de la limpieza.

e Laropa de trabajo debe lavarse diariamente y su lavado debe realizarse en
secadores alejados de la zona de produccion.

e Laropa de trabajo debe mantenerse en buen estado sin presentar:
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» Desgarres
» Partes descosidas

» Presencia de huecos

e La parte superior del uniforme no debe tener bolsillos para evitar que el
personal guarde algun objeto que pueda caer accidentalmente al alimento.

e Debe utilizarse delantales plasticos para proteger el uniforme cuando se
efectuan las operaciones de limpieza de equipo y utensilios. Al finalizar el
turno de trabajo debe efectuarse la limpieza del delantal plastico por ningun
motivo debe lavarse en el suelo es importante colocarlo en un lugar

adecuado mientras no se esté utilizando.

2.3.3.1.2. REDECILLA Y COFIA
e La redecilla y copia debe ser preferiblemente de color claro nuevas y sin
usar, antes de iniciar la jornada de trabajo del personal que labora en el
area de produccion de la leche debe cubrir su cabeza con una redecilla
cofia desechable y cofia de tela cada vez que un empleado se retire la
redecilla y cofia desechable esta de un ser descartada.
e La redecilla y cofia debe cubrir ademas las orejas con el fin de sujetar todo

el cabello y evitar que caiga al alimento

Figura 27. Colocacion correcta de redecilla Figura 28. Colocacion correcta de
redecilla
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e Los hombres deben estar rasurados o de lo contrario es necesario el uso de
redecillas faciales. Se permiten los bigotes y estan recortados y por encima
de las esquinas de la boca (SAGPyA, 2006)
2.3.3.1.3 MASCARILLA

e El personal que trabaja en las areas de producciéon de leche debe cubrir la
boca y nariz con una mascarilla. La mascarilla debe estar bien colocada en
todo momento es decir cubrir boca y nariz.

e La mascarilla debe ser cambiada con frecuencia para evitar que se

contamine

Figura 29. Colocacion correcta de mascarilla

2.3.3.1.4 GUANTES

En general se recomienda el uso de guantes en la elaboracion de produccion y su

ultimo estado de preparacion y que no llevan coccion posterior (SAGPyA, 2005).

Cuando se utiliza guantes estos deben:

» Ser material apto para uso alimentario como polivinilo o nitrilo, debe

evitarse el uso de guantes de latex para manipular alimentos debido a las
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alergias que puede provocar en el usuario y en el consumidor por
transferencia de particulas al alimento®

» Ser a la medida y mantenerse en perfectas condiciones de limpieza e
higiene.

» Utilizarse unicamente para lo que fueron asignados.

» Retirarse siempre que se deje la estacion de trabajo

» Cambiese cuando presenten huecos o roturas y después de haber

manipulado superficie sucias basura ingredientes crudos.

“El uso de guantes no exime al operador la obligacién

de lavarse las manos cuidadosamente”

2.3.3.1.5 ZAPATOS

e Los zapatos deben ser cerrados y de suela antideslizante de preferencia
botas.
¢ Deben mantenerse limpios y en buenas condiciones en todo momento.

e La limpieza de los zapatos debe realizarse en zonas alejadas de las areas

de procesamiento.

2.3.3.2 ASEO PERSONAL

El personal que labora en la empresa debe practicar los siguientes habitos de

higiene personal:

> Banarse y lavarse el cabello diariamente®

% La alergia al latex se produce cuando una persona reacciona exageradamente al contacto,
ingestion o inhalacién de particulas de caucho natural contenidas en estos objetos. Las reacciones
pueden ser leves como erupciones, urticaria, picor, lagrimeo o graves como maro, hipotension,
dificultad respiratoria, choque anafilactico.

10 El bafio diario elimina las toxinas que producen las secreciones corporales a través de la
transpiracion
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» Mantener unas cortas a la altura de la yema de los dedos, limpias y sin
esmalte afeitarse diariamente.
» Lavado de dientes

» Evitar el uso de perfumes fuertes y penetrantes

2.3.3.3 MANOS

El lavado de manos es una de las medidas mas efectivas de prevencion contra las
enfermedades transmitidas por alimentos, el personal de la planta debe lavar sus

manos:

Y

Antes de manipular alimentos.

Y

Después de tocar o entrar en contacto con posibles contaminantes:
embalaje, superficie sin lavar, etc.

Después de manipular utensilios.

Después de ir al bafio.

Después de tocarse la cabeza cara o cualquier parte del cuerpo.

Al cambiarse de guantes.

Después de comer o beber.

YV V. V V V VY

Luego de atender el teléfono

2.3.3.3.1 LAVADO CORRECTO DE MANOS

» Humedecer las manos con agua.

» Aplicar suficiente agua en las manos.

» Lavarse las manos hasta los entre los dedos y debajo de las ufas por un
tiempo aproximado de 20 segundos.

» Enjaguar varias veces hasta eliminar el jabon.

» Secar con toallas de papel o secador de manos.
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2.3.4 COMPORTAMIENTO PERSONAL

e Los empleados y sus actitudes una fuente potencial de contaminacién Por
ello es importante:

¢ Antes de iniciar la jornada de trabajo el personal que labora en las areas de
manipulacion de alimentos debe retirarse: joyas, aretes, cadenas, anillos,
pulseras, relojes, collares o cualquier otro elemento que puede representar
una amenaza para la inocuidad del alimento.

e Todo el personal que labora en las areas de produccion y elaboracion de la

leche de soya debe evitar los siguientes comportamientos:

Fumar

Escupir

Masticar chicle

Estornudar o toser sobre los alimentos
Lamerse los dedos para separar el papel

Restregarse los ojos

YV V.V V V V V

Tocarse la nariz oreja boca
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» Rascarse la cabeza o alguna otra parte del cuerpo

» Arreglarse el cabello

e En las areas de procesamiento no se debe ingerir alimentos excepto en las
areas autorizadas como el comedor

e EIl personal femenino no debe utilizar pestainas y ufas postizas debe
evitarse el uso de maquillaje™

e |as medidas descritas deben ser controladas durante la jornada de trabajo

2.3.5 VISITANTES

Se denomina visitante a toda persona interna o externa que ingrese por algun

motivo a un area donde normalmente no trabaja.

e Todo visitante debe:

» Solicitar autorizacion para ingresar a la zona de procesamiento asi como
registrar su visita.

» Ser informados sobre las medidas de higiene y conducta personal
descritas en el manual

» Utilizar el uniforme basico mandil cofia y mascarilla

» Lavar y desinfectar sus manos antes de Ingresar a las areas de

produccion y elaboracién de la leche de soya con saborizantes

e Los visitantes externos de un feriado dentro de las areas de procesamiento
por el jefe de area o por una persona asignada por él.

e El color del uniforme asignado a Los visitantes internos y externos debe ser
de un color diferente al del personal que labora dentro de la zona de

procesamiento.

1 El maquillaje obstruye los poros de la piel provocando una mayor sudoracién que aumenta riesgo de
contaminacién de los productos.

97



COFIA

MASCARILLA

MANDIL

Figura 30. Disefio de indumentaria sugerido para visitantes

2.3.6 CAPACITACION DEL PERSONAL

El personal al inicio de la actividad laboral en la planta como parte de su
proceso de induccidén debe recibir una formacion en Buenas Practicas de
Manufactura y Manipulacion e Higiene de Alimento, las mismas deben ser
actualizadas con la frecuencia necesaria adaptandose a las necesidades de
formacién como nuevas tecnologias, legislaciones, etc. Es muy importante
que el personal nuevo conozca y practique las medidas de higiene personal
en el manual.

Los programas de formacion pueden ser desarrollados o impartidos por la
propia empresa o por entidades externas, quienes deben garantizar el nivel
de conocimientos necesarios para hacer posible unas practicas correctas
de higiene. Las capacitaciones impartidas deben ser registradas por la
empresa y el personal capacitado debe ser evaluado para verificar su
asimilacion.

Se recomienda que las capacitaciones se realicen en lugares comunes
preferiblemente fuera de las areas de procesamiento con el objeto de
proporcionar al personal mejores condiciones y asi mantener el interés en

el tema.
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2.3.7 SUPERVISION

e El jefe de area o produccion debe tener un pleno conocimiento de todas las
operaciones que se efectuan en las diferentes areas asi como también un
conocimiento solido en Buenas Practicas de Manufactura e Higiene
Alimentaria.

e El cumplimiento de las buenas practicas de manufactura referente al
personal debe ser controlado en todo momento corrigiendo seguridad al

manipulador que no cumpla con las disposiciones descritas en el manual

2.3.8 SENALIZACION

Al respecto la norma técnica ecuatoriana NTE INEN 439:84 indica los colores

sefnales y simbolos de seguridad asi como su significado:

Tabla 41. Colores de seguridad y significado

Color Significado Ejemplo de Uso

Sefal de parada.
Signos de prohibicion.

Alto . .
o, Este color se usa también para prevenir
Prohibicion .
fuego y para marcar equipo de lucha
contra incendios y su localizacion.
Atencién Indicacion d peligro (fuego, explosion,
Cuidado envenenamiento, etc.).
Peligro Advertencia de obstaculos.
R li i
Seguridad utasf’de escgpe, sa |da. _de emergencia,
estacion de primeros auxilios.

Obligacion de usar equipos de seguridad
personal.
Localizacion de teléfono.

Accion obligada+
Informacion

+ El color azul se considera color de seguridad solo cuando se utiliza en conjunto
con un circulo

Fuente: NTE INEN 439; 84 Colores, Sefales y Simbolos de seguridad
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e Debe colocarse en lugares estratégicos rétulos que recuerden al personal

las medidas de higiene que deben ser adoptadas dentro de la planta.

e Todas las areas de procesamiento zona restringida ubicacion de extintores

salidas de emergencia ductos eléctricos deben estar claramente

senalizadas con el objeto de evitar confusiones y brindar informacion al

personal y visitantes.

La norma NTE INEN 439:84 establece también las normas geométricas y su

significado para las senales de seguridad las cuales se indican a continuacion:

Tabla 42. Senalizacion de seguridad y significado

Senal

Descripcion

Fondo blanco circulo y barra inclinada rojos.

El simbolo de seguridad sera negro colocado en el centro
de la senal pero no debe sobreponerse a la barra
inclinada roja. La banda de color blanco periférica es
opcional se recomienda que el color rojo cura por lo
menos el 35% del area de la senal.

Fondo azul. Simbolo de seguridad o el texto seria blanco
y colocado en el centro de la sefal, la franja Blanca
periférica es opcional. El color azul debe cubrir por lo
menos el 50% del area de la sefal. En el caso de
necesidad, debe indicarse el nivel de proteccion
requerido, mediante palabras y numeros en una seial
auxiliar usada conjuntamente con la sefal de seguridad.

Fondo amarillo franja triangular negra. El simbolo de
seguridad sera negro y estara colocado en el centro de la
sefnal periférica amarilla es opcional. El color amarillo
debe cubrir por lo menos el 50% del area de la sena.

Fondo verde. Simbolo o texto de seguridad en blanco y
Colorado colocada en el centro de la senal. La forma de
la senal debe ser un cuadrado o rectangulo de tamafno
adecuado para alojar el simbolo y un texto de
seguridad. El fondo verde debe cubrir por lo menos un
50% del area de la sefal la franja Blanca periférica es
opcional.

Fuente: NTE INEN 439; 84 Colores, Sefales y Simbolos de seguridad
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2.4 EQUIPO Y UTENSILIOS
2.4.1 ASPECTOS GENERALES

e Los equipos y utensilios que Entré en contacto con los alimentos deben ser
de materiales que no transmiten sustancias toxicas olores ni Sabores al
alimentos no porosos resistentes a la corrosion y capaces de soportar
repetidas operaciones de limpieza y desinfeccion.

e Las superficies que estan en contacto con los alimentos como mesa tablas
de picar de un ser lisas libres de hoyos y grietas nuestra recubiertas de
material desprendible como pintura ya que puede caer al alimento y
contaminarlo.

e Todos los equipos y utensilios de un ser usados unicamente para los fines
que fueron disehados. ElI material recomendable para la industria
alimentaria es el acero inoxidable sanitario’? (SAGPyA, 2005)

e Los equipos deben ser disenados instalados y mantenidos de manera que

permita:

» Un facil acceso para la inspeccion en relacidon con la posible presencia
de plata.

» Una féacil limpieza y desinfeccion asi como también de todos los
espacios a su alrededor es conveniente que los equipos se desmonten
con facilidad.

» Un fluido adecuado de materiales y personal a fin de evitar

contaminacién Cruzada y accidentes laborales.

e Debe evitarse el uso de madera y otros materiales de dificil limpieza y

desinfeccion.

121 os aceros inoxidables serie 300 (304, 310, 304L, 316, 316L Y 317) son utilizados en la industria
alimentaria ya que presentan excelente resistencia a la corrosion, excelente factor de higiene-
limpieza, faciles de transformar, excelente soldabilidad, no se endurecen por el tratamiento térmico,
se pueden utilizar tanto a temperaturas orogénicas como a elevadas temperaturas.
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e Utensilios como cucharas ollas sartenes cuchillos entre otros deben
protegerse de la contaminacion mediante su adecuado almacenamiento
e Las patas de soporte de mesa deben tener una altura suficiente y aquellas

utilizadas en el area de proceso no debemos ser huecas.

2.4.2 MANTENIMIENTO

e Todos los equipos deben tener disponible un manual de operacion y un
programa de mantenimiento preventivo para asegurar el buen
funcionamiento de los mismos y asi evitar fugas de lubricantes, mal
funcionamiento y otras condiciones que pueden contaminar los alimentos
que se procesan.

e Debe registrarse el mantenimiento de los diferentes equipos, el personal
que observa algun fallé en los equipos de informar al jefe inmediato quién
debe registrar también el fallo averia.

e Cuando se adquiere la reparacion o mantenimiento del equipo el personal
asignado antes de Ingresar a las zonas de procesamiento debe registrar su
ingreso y utilizar la indumentaria basica para visitantes cofia, mascarilla,
mandil y/o cuando no sea posible por el tipo de area que realice empleara
para su ingreso ropa limpia.

e Cuando se realicen tareas de mantenimiento y lubricacion debe retirarse
materia prima o producto expuesto, aislarse y colocarse sefales en la zona
con el propésito de prevenir contaminacion de alimentos u otros equipos.

e Al finalizar la tarea de mantenimiento o reparaciéon efectuar la limpieza y
cuando proceda la desinfeccion del equipo antes de reanudar cualquier
operacion.

e De reponerse aquellos utensilios rotos danados o viejos.
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2.4.3 EQUIPO DE CONTROL Y VIGILANCIA DE LOS ALIMENTOS

El equipo utilizado para cocinar aplicar tratamientos térmicos, enfriar, almacenar o

congelar alimentos debe estar proyectado de modo que se alcancen las

temperaturas que se requiere de los alimentos con la rapidez necesarias para
proteger la inocuidad y actitud de los mismos (CAC/RCR 1-1969, rev.4, 2003)

2.4.3.1 REFRIGERADORES

Deben mantenerse a una temperatura de 7°C o inferior con termémetro

visible dispositivo de registro de temperatura en buen estado.
Debe realizarse mantenimiento constante limpieza y desinfeccién asi como
también debe verificarse la temperatura frecuente se recomienda registrar

por escrito con la finalidad de tener un mejor control interno.

2.5. MATERIA PRIMA E INSUMO

Se debe contar con especificaciones y/o requisitos escritos de la materia
prima y material de empaque debe tener disponibles dichos requisitos o
especificaciones a fin de verificar su conformidad mediante una inspeccion
clasificacion y/o un ensayo de laboratorio.

Debe registrarse toda materia prima que ingresa a la planta.

Deben rechazarse aquellas materias primas que presenten parasitos
microorganismos sustancias toxicas presencia de fragmentos o cuerpos
extrafos signos de descomposicion que no puedan eliminarse o ser
reducidos a niveles aceptables por los procedimientos normales de
clasificacion y/o preparacion y elaboracion®™ (CAC/RCR 1-1969, Rev.4,
2003)

13 | as materias primas pueden contaminarse por la presencia de contaminantes biolégicos como
microorganismos, o crecimiento de estos a niveles inseparables, por unas inadecuadas
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e La materia prima e ingredientes deben recibirse, almacenarse y mantenerse
en condiciones que protejan de la contaminaciéon reduzcan al minimo los

dafos y eviten putrefaccion.

Al respecto es importante considerar:

» Las zonas de recepcion y almacenamiento de materia prima material de
empaque debe mantenerse limpias, ordenadas y claramente identificadas

» Elresponsable de la recepcidon de materia prima debe efectuar el respectivo
control debe verificar que los envases de los productos alimenticios posean
la etiqueta con la informacién indicada y por la legislacion del pais
rechazando productos de dudosa procedencia sin el etiquetado completo.

» Aquella materia prima que requiere de refrigeracion y congelacion su
descarga debe realizarse lo mas rapido posible de manera que se reduzca
al minimo la pérdida de frio y deben ser almacenados en recipientes
cubiertos 0 en su propio empaque etiquetado o rotulado con la fecha de
entrada.

» Los recipientes envases o empaques de la materia prima e insumos deben
estar limpios sin roturas y con la fecha de caducidad o de consumo
preferente en la etiqueta.

» No debe existir restos de materia prima en el suelo, en caso de rotura
accidental del empaque de un insumo o materia prima debe retirarse de
inmediato la cantidad derramada y colocarse en un basurero debe darse
preferencia de consumo ha dicho material para evitar su deterioro.

» En las camaras de congelacion almacenar los alimentos sobre el piso debe
utilizarse palets o plataformas a una altura de 15 centimetros.

» Debe asegurarse un suministro frecuente de la materia e ingredientes

evitando el almacenamiento de cantidades excesivas.

condiciones de transporte o almacenamiento, pueden contaminarse por la presencia de productos
agroquimicos o veterinarios entre otros.
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e Debe realizarse una rotacion efectiva en las existencias de productos y
materia prima refrigerada congelada o almacenada a temperatura ambiente
mediante el sistema PEPS: el primero que entra es el primero que sale para
garantizar las caracteristicas organolépticas de todos los productos que se
consumen.

e Los materiales de empaque deben ser inspeccionados frecuentemente y
deben ser retirados aquellos que se encuentran en mal estado o fuera de

uso.

A continuacién se indican pero no se limitan requisitos controles y condiciones de
almacenamiento que deben cumplir la materia prima e ingredientes utilizados en la
planta a fin de disponer de materia prima e ingredientes limpios y en buenas

condiciones para la elaboracion de los diferentes productos.

2.5.1 SOYA
2.5.1. CARACTERISTICAS ORGANOLEPTICAS (NORMATIVA TECNICA
GUATEMALTECA)

e Color: Amairillo

e Aspecto: Sin impurezas o desperdicios, seco

e Olor: Caracteristico
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2.5.2 CARACTERISTICAS FiSICO-QUIMICAS

Tabla 43. Requisito fisico-quimico de la soya

Parametro Requisito
Color Amarillo
Proteina 35% minimo
Contenido de humedad 14% maximo
Materias extrafnas 2% maximo
Contenido graso 18.5% minimo
Granos dafados por el calor 0,5% maximo
Total de granos dafiados 2% maximo
Granos sin coloracion 2% maximo
Granos quebrados 20% maximo
Aflatoxinas <10 pg/kg (ppb)

Fuente: COGUANOR NTG 34 031

2.5.3 CONTROL

Se debe valorar la calidad de la soya y verificar si cumple las especificaciones

mediante la inspeccion. Las revisiones a realizarse previo a su ingreso son:

Caracteristicas Organolépticas

e Debe rechazarse aquellos sacos/fundas de soya que evidencien agujeros,

perforaciones, deterioro que represente el contacto de insectos/ roedores.
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e Es fundamental que se realice analisis de laboratorio a la soya, cuando el
jefe de laboratorio lo considere pertinente para el control de calidad.
e Parametros a analizar:
» Humedad
» Contenido graso
» Proteina

> Aflatoxinas

2.5.4 ALMACENAMIENTO

e Los sacos/fundas deben ser almacenados en lugar limpio, seco, a temperatura
ambiental que no exceda 30 cm, paletizado en plataformas de 15 cm a nivel
del piso.

e Se debe evitar la contaminacion con productos aromaticos que puedan
contaminar olfativamente el producto.

e Se debe mantener un inventario eficiente que evite la acumulacion del producto

guardado en la bodega por mas de 3 semas.

2.5.5 SABORIZANTES
2.5.5.1 FRESA
2.5.5.1.1 CARACTERISITCAS ORGANOLEPTICAS

e Color: 2 0 % de la superficie de la baya deben ser rojo o rosa

e Olor: Propio de la fruta

e Sabor: Propio de la fruta

e Apariencia: Sin impurezas, ni golpeadas

e La fruta debe tener las caracteristicas sensoriales propias sensoriales de la

fruta.
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2.5.5.1.2 CARACTERISTICAS FiSICO-QUIMICAS

Tabla 44. Caracteristicas fisico-Quimica

Parametro Requisito
Solidos Solubles Minimo NTE INEN 380 6,0
Aporte de Jugo de Fruta % 40
Color Rojo

2.5.5.1.3 CONTROL

Se debe valorar la calidad de la fresa, y verificar si cumple con las
caracteristicas organolépticas del producto.

Es importante analizar que la fresa este madura, visualizando su color primario
rojizo, sin agujeros, ni fresas en esta de putrefaccion.

Se debe rechazar si el producto llega en condiciones no idéneas para su uso,

contaminadas, excesiva suciedad.

2.5.5.1.4 ALMACENAMIENTO

La disposicion de las fresas a la preservacion es corta y complicadamente se
pueden almacenar mas de 7 dias a condiciones normales. Para lograr una
conservacion maxima de la fruta, debe mantenerse a condiciones de
temperatura de 0°C y la humedad relativa entre el 90-95% o incluso superior.

Debido a su corta duracion es importante mantener una planificacion de

produccion para disponer de esta materia prima cercana a los dias de
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produccion y evitar el deterioro de la fruta por mantenerla almacenado durante

mucho tiempo.

2.5.6 PRODUCCION O MANUFACTURA
2.5.6.1 CONSIDERACIONES GENERALES

Antes de iniciar el proceso de elaboracion de los diferentes productos se debe

tomar en cuenta los siguientes aspectos:

» Las areas de produccion y elaboraciéon de leche de soya deben encontrarse
limpias y desinfectadas, como también los equipos y utensilios empleados
al momento de la elaboracion.

» Los elementos como jabon, desinfectante, papel para secar deben ser
entregados para el area.

» Los servicios de agua y luz deben estar funcionando correctamente.

» Se debe asegurar que los aparatos de medicion y control estén funcionando

correctamente.

e No se debe permite la circulacion de personal extraio al area de proceso, a
excepcion que sean visitantes y se encuentre con la indumentaria adecuada.

e No se debe realizar acciones de limpieza que puedan generar levantamiento
de polvo o salpicaduras de alguna clase de liquido dentro del area de proceso
cuando esta se encuentre funcionando.

e Se debe garantizar que los empaques empleados en la produccion se
encuentren limpios y sin ningun elemento contaminante.

e El proceso de elaboracion y fabricacién debe estar detallado en un documento,
en el cual se debe indicar los controles a efectuarse en la operacion (ver

diagrama de flujo)
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e El diagrama de Proceso es fundamental para la estandarizacion del proceso,
se debe describir las acciones empleadas durante el proceso, indicando
parametros de control como tiempo, temperatura de coccion, enfriamiento,
refrigeracion.

e El proceso de elaboracion debe ser supervisado por un personal capacitado.

2.5.6.2. OPERACIONES

Las operaciones que efectivamente se realizan en la planta se deben considerar
los aspectos sefalados en el diagrama de flujo de procesos de operacién que se
indican a continuacion:

Diagrama de flujo de proceso de operaciones
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2.5.7 PREPARACION DE LA MATERIA PRIMA
2.5.7.1 RECEPCION DE SABORIZANTE

Se debe considerar los aspectos sefialados en la seccidn de materia prima e

insumos de las lineas productivas para la elaboracion de leche de soya explicados

anteriormente en el diagrama de flujo de procesos de operacion.

2.5.7.1.1 PESAJE

Antes de realizar la operacion propia del pesado, se debe verifica una correcta
limpieza y buen funcionamiento del equipo empleado (balanza).

El personal que realice el pesado debe tener la formulacién escrita del
producto a elaborar, no es necesario que lo conozca de memoria.

Las materias primas que se emplearan para la elaboraciéon del producto deben
ser ubicadas en recipientes que se encuentren limpios. No es recomendable
utilizar el mismo recipiente para pesar varias materias primas, al menos que se
garantice un correcto lavado del mismo.

Rotular los depdsitos o envases que contengan materia prima o insumos ya
pesados, para no confundir en el momento de la preparacion.

Los ingredientes que tengan contacto con el suelo directamente sin proteccion

de empaque deben desecharse inmediatamente.

2.5.7.1.2 LAVADO

La materia prima como la soya y la fruta empleadas en el proceso de
elaboracion de leche de soya, deben pasar por un proceso de lavado, para
evitar que contengan microorganismos presentes en el recubrimiento del
producto.

Para el correcto lavado se debe utilizar un recipiente limpio, sin perforaciones,

rasgaduras que impidan el correcto uso del mismo.
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Se debe utilizar agua potabilizada para la limpieza de la materia prima. Se
recomienda emplear un desinfectante concentrado para frutas y vegetales, su
uso recomendado es una tapa de VITALIN en 3 litros de agua.

El personal encargado debe tener la indumentaria adecuada, sus manos deben
estar sanitizadas y con guantes para el correcto lavado.

Se debe realizar este procedimiento de lavado dos veces, y la tercera solo se

enjuaga con agua potable.

2.5.7.1.3 TRITURACION

Se debe verificar que el area y equipos empleados se encuentren limpios y en
buen estado.

Antes de empezar con la utilizacion de equipo de trituracién es importante
verificar que haya existido unica correcta limpieza con la fruta a utilizar
garantizando asi mi proceso.

El equipo utilizado para la trituracién debe encontrarse en buen estado, limpio.
La persona capacitada para el proceso debe disponer del procedimiento a
sequir.

Al finalizar la operacién de trituracion es necesario que el operador deposite el

material en un depdsito limpio y con tapa para el siguiente proceso.

2.5.7.1.4 FILTRACION

Para el proceso de filtracion, se debe emplear filtros propios del procedimiento,
que deben encontrarse en buen estado, sin orificios mas grandes que el
establecido.

El area de la operacion se debe encontrar sin contaminantes cercanos, serrada
y evitando el 9ngreso de personal no autorizado a dicha operacion.

Los equipos empleados deben ser limpiados antes de la operacion y es
importante que se tenga el recipiente a depositar después del filtrado tapado

antes de la operacion.
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e Para que exista la correcta filtracion se debe esperar el tiempo establecido, y el

personal encargado se encuentre capacitado para dicha operacion.

2.5.7.1.5 COCCION

e Este procedimiento demanda de utensilios limpios y en buen estado.

e Personal capacitado para la operacion.

e Procedimiento escrito de la operacion a realizar.

e Utilizando los equipos de proteccion adecuados para la operacion.

e El recipiente empleado para la coccidn debe encontrarse tapado durante el
proceso, siendo monitoreado por el operador encargado durante el tiempo
establecido de coccion.

e Una vez realizada la operaciéon el producto debe mantenerse cerrado hasta
esperar que su temperatura baje para el correcto traspaso a un recipiente que

sera utilizado para el siguiente procedimiento.

2.5.7.1.6 ALMACENAMIENTO

e El proceso de elaboracion de saborizante natural culmina en la operacion de
almacenamiento.

e Se debe llevar registros de la temperatura diaria del equipo de refrigeracion
utilizado para el almacenamiento de la meteria prima y producto terminado.

e El recipiente en el cual se deposite el saborizante debe encontrarse limpio, sin
rasgaduras, huecos o perforaciones que puedan ocasionar, contaminacion,
derrame del producto. Adamas este recipiente debe ser usado solo para dicha
operacion.

e La limpieza del area de refrigeracion debe realizar una vez por semana para
evitar la proliferacion de suciedad en el lugar.

e Se debe garantizar que el producto almacenado debe encontrarse rotulado con
las especificaciones primarias como nombre, fecha y hora de elaboracion,

personal responsable.
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2.5.8 RECEPCION DE MATERIA PRIMA
2.5.8.1 PREPARACION DE LECHE DE SOYA

Se debe considerar los aspectos sefialados en la seccidn de materia prima e

insumos de las lineas productivas para la elaboracion de leche de soya explicados

anteriormente.

2.5.8.2 PESAJE

Antes de realizar la operacion propia del pesado, se debe verifica una correcta
limpieza y buen funcionamiento del equipo empleado (balanza).

El personal que realice el pesado debe tener la formulacién escrita del
producto a elaborar, no es necesario que lo conozca de memoria.

Las materias primas que se emplearan para la elaboraciéon del producto deben
ser ubicadas en recipientes que se encuentren limpios. No es recomendable
utilizar el mismo recipiente para pesar varias materias primas, al menos que se
garantice un correcto lavado del mismo.

Rotular los depdsitos o envases que contengan materia prima o insumos ya
pesados, para no confundir en el momento de la preparacion.

Los ingredientes que tengan contacto con el suelo directamente sin proteccion

de empaque deben desecharse inmediatamente.

2.5.8.3 LAVADO

La materia prima como la soya y la fruta empleadas en el proceso de
elaboracion de leche de soya, deben pasar por un proceso de lavado, para
evitar que contengan microorganismos presentes en el recubrimiento del
producto.

Para el correcto lavado se debe utilizar un recipiente limpio, sin perforaciones,

rasgaduras que impidan el correcto uso del mismo.
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Se be utilizar agua potabilizada para la limpieza de la materia prima. Se
recomienda emplear un desinfectante concentrado para frutas y vegetales, su
uso recomendado es una tapa de VITALIN en 3 litros de agua.

El personal encargado debe tener la indumentaria adecuada, sus manos deben
estar sanitizadas y con guantes para el correcto lavado.

Se debe realizar este procedimiento de lavado dos veces, y la tercera solo se

enjuaga con agua potable.

2.5.8.4 HIDRATACION DE LA SOYA

El proceso de hidratacion de la soya se debe realizar con cuidado que el
producto permanezca a la interperie sin el recubrimiento necesario para evitar
la contaminacion.

Los recipientes utilizados deben encontrarse limpios y en buen estado.

El agua empleada debe ser potabilizada, garantizando que se esta empleando
agua apta para el proceso.

El tiempo de hidratacion de la soya debe ser controlado y registrado por la

persona encargada.

2.5.8.5 ESCURRIDO

Para el correcto proceso de escurrido es necesario utilizar un filtro que permita
el paso del agua y mantenga la soya separada. Es necesario que el filtro
empleado este en buen estado y limpio porque se puede contaminar a la soya.

Se recomienda que se deje escurrir unos minutos para garantizar que no exista

goteo al paso del producto al equipo de coccidn.
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2.5.8.6 COCCION

El area para el proceso se debe encontrar limpia, libre de impurezas, polvos o
material contaminante, se recomiendo que los equipos utilizados sean
esterilizados con el vapor que genera el caldero.

El equipo utilizado para la coccidon debe ser de acero inoxidable encontrarse
limpio, esterilizado y en buen estado.

Esta operacion debe controlarse el tiempo y temperatura y presion generado
por el caldero asi como también las condiciones en el cocinador, el cual debe
ser registrado por el operador responsable.

El personal debe controlar las paradas realizadas por el motor verificando que
se cumpla el tiempo establecido.

El personal encargado para el proceso debe estar capacitado para las
actividades a realizar y controlar, verificando que se cumpla con los puntos

criticos del proceso.

2.5.8.7 TRITURACION Y FILTRACION

Se debe garantizar que los equipos utilizados sean de acero inoxidable, se
encuentres limpios y en buen estado, ubicados en un lugar limpio, seguro y
evitando que este al paso del personal por las altas temperaturas empleadas.
Se recomienda que todos los equipos y medios de filtracion se encuentres
limpios y sean esterilizados con el vapor generado por el caldero, utilizando los
medios de proteccion adecuados como es guantes de nitrilo para evitar
quemaduras.

La malla empleada para la filtracion se debe encontrar en buen estado sin
agujeros o desgarres impropios de la malla, asi como también se encuentre
limpio sin impurezas, se debe llevar un control de uso de mallas para verificar
el tiempo de vida util y su posterior desecho cuando este deje de cumplir su

funcion.
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El operador debe colocar la malla cuando el producto va hacer filtrado, no
puede dejar la malla a la interperie si esta no se va a usar para evitar
contaminacién con el ambiente.

Durante el proceso de filtracion no se debe realizar ninguna actividad que

ponga en riesgo la calidad del producto.

2.5.8.9 PRENSADO

El equipo de prensado manual debe encontrarse limpio, sin residuos de
producto y esterilizado con vapor.

Se debe colocar con cuidado en el recipiente de filtracion y asegurar que este
se encuentre fijado.

Una vez realizado la filtracidén el operador es responsable de ubicar la prensa
manual para exprimir del bagazo de soya.

El recipiente de depdsito del producto saliente (leche de soya), debe ser de
acero inoxidable, ademas de estar limpio y esterilizado con vapor.

Una vez realizado el prensado manual se debe inmediatamente tapar el
producto para evitar que insectos, polvo o cualquier sustancia se deposite en el

recipiente.

2.5.8.10 MEZCLADO

El proceso de mezcla se debe realizar en un recipiente limpio, en buen estado
y de acero inoxidable.

Los utensilios de mezcla deben ser lavados y esterilizados para su utilizacion y
no deben ser de un material que desprenda impurezas, preferentemente de
acero inoxidable.

En el area de mezclado no debe existir ningun instrumento o material que
pueda ser foco de contaminacion para el producto.

EL personal encargado debe tener la indumentaria adecuada (redecilla,

guantes, mascarilla). Como se explica en los registros.
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e Las muestras a tomar después del mezclado deben ser con recipientes limpios
y esterilizados impidiendo que este sea un punto de contaminaciéon para el
producto.

e [Esta prohibido utilizar cucharas o vasos que se utilizan con el fin de probar la

muestra directamente, debido a que estas pueden contaminar el producto.

2.5.8.11 ENFRIADO

e El recipiente empleado para el enfriamiento del producto debe estar limpio,
esterilizado y en buenas condiciones.

e El equipo de enfriamiento debe garantizar que la temperatura de enfriamiento
se mantenga, por ende se debe llevar un registro de temperatura del area de
enfriamiento.

e EIl producto se debe ingresar con una etiqueta que detalle el nombre del
producto, fecha y hora de elaboracion y responsable.

e EIl producto debe estar tapado para evitar el ingreso de cualquier particula o
material ajeno al producto.

e Se debe llevar una limpieza periddica del area de enfriamiento para garantizar

la sanidad.

2.5.8.12 ENVASADO

S| el producto es envasado para su comercializacion, debe realizarse con las

garantias necesarias para evitar la contaminacion del producto:

» Utilizacion correcta de la indumentaria

» Material de empaque sin deformaciones, ni suciedad o que tengan
particulas de polvo

» El proceso de envasado se debe realizar con equipos adecuados limpios y
esterilizados antes de su uso.

» Deben ser tapados y etiquetados con la descripcion del producto elaborado.
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Al respecto segun la Norma INEN 1334-1: 2014. Rotulado de Productos

Alimenticios para consumo Humano Parte 1, en la etiqueta de alimentos debe

aparecer la siguiente informacion:

Nombre del alimento

Lista de Ingredientes

Contenido Neto y masa escurrida

Identificacion del fabricante, envasado o importador
Ciudad y pais de origen

Identificacion de lote

YV V. V V V V VY

conservacion

Marcado de la fecha de elaboracidon y vencimiento e instrucciones para la

» Instrucciones para el uso: Instrucciones para asegurar la correcta utilizacion

del alimento

» Registro Sanitario

Segun la Normativa INEN 1334-2:2016. Rotulado de productos alimenticios para

consumo Humano Parte 2 Rotulado Nutricional. Requisitos. Los nutrientes de

declaracion obligatoria y valor diario recomendado (VDR) son:

Tabla 45. Nutrientes de declaracion obligatoria y Valor diario Recomendada (VDR)

Nutriente Unidad Valor Diario (VD)
Valor energético, energia KJ 8380
(calorias) Kcal 2000
Grasa Total g 65
Acidos Grasos saturados g 20
Colesterol mg 300
Sodio mg 2400
Carbohidratos totales g 300
Fibra dietética g 25
Proteina g 50

Fuente: NTE INEN 1334-2-2016. Rotulado de productos alimenticios para consumo Humano
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Con respecto a la normativa que exime que el producto debe representar

graficamente, RTE INEN 022, en el cual detalla cdmo se debe rotular el semaforo

nutricional:

Tabla 46. Contenido de componentes y concentraciones permitidas

i CONCENTRACION
Nivel CONCENTRACION MEDIA | CONCENTRACION ALTA
Componen BAJA
Menor o igual a 3 Mayor a 3 y menor a 20 Igual o mayor a 20 gramos
gramos en 100 gramos gramos en 100 gramos en 100 gramos
Grasa Total
Menor oiguala 1,5 Mayora 1,5y menora 10 | lgual o mayor a 10 gramos
gramos en 100 mililitros gramos en 100 gramos en 100 gramos
Menor oiguala 5 Mayor a 1,5 y menor a 15 | Igual o mayor a 15 gramos
gramos en 100 gramos gramos en 100 gramos en 100 gramos
Azucares
Menor o igual a 2,5 Mayor a 2,5y menora 7,5 Igual o mayor a 7,5
gramos en 100 mililitros gramos en 100 gramos gramos en 100 gramos
M igual a 120
meilr;o:a?nlgsaenaloo Mayor a 120 y menor a 600 Igual o mayor a 600
g gramos miligramos en 100 gramos m|||grimos de sodio en
Sal (sodio) 00 gramos

Menor o igual a 120
miligramos en 100
mililitros

Mayor a 120 y menor a 600
miligramos en 100 mililitros

Igual o mayor a 600
miligramos de sodio en
100 mililitros.

Fuente: RTE INEN 022. Ministerio de industrias y productividad subsecretaria de la calidad.

Los envases, cajas de carton que se encuentren en mal estado: roturas

agujeros n deben ser aprobados.

Todos los materiales de empaque deben ser manipulados con las manos

higienizadas, y el material

desinfectado.

de empaque debe ser colocado en lugar

De cada lote debera llevarse un registro continuo, con la fecha y detalles de

elaboracion.
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2.6 TRANSPORTE, DISTRIBUCION

e Antes de realizar el embarque del producto se debe inspeccionar el vehiculo de
transporte para verificar la limpieza y adecuacion del area.

El personal responsable del vehiculo debe:

» Mantener limpio el vehiculo de transporte

» Verificar el buen funcionamiento del sistema de refrigeracion (si lo tiene)

» Comprobar y registrar la temperatura del producto en el momento del
embarque

» Se debe asegurar que el desembarque del producto se realice o mas
pronto posible.

» Antes y después de la descarga del producto se debe realizar una
inspeccién visual con el objetivo de verificar las condiciones del producto si

no ha sufrido dafo de transporte.

e No se debe transportar una mezcla de productos que puedan contaminar el
producto elaborado.

e Para la comercializacién y distribucion se debe garantizar que exista una
correcta distribucion, por lo que se debe emplear FIFO para garantizar que las

primeras producciones elaboradas son las primeras en ser comercializadas.

2.7 DOCUMENTOS Y REGISTROS

e Se debe mantener los registros apropiados de toda la cadena productiva a un
tiempo superior a la caducidad del producto.

e Los registros deben ser legibles, e inviolables.

e Debe indicarse la correccidon de errores de tal manera que los registros queden

claros.
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e Cada registro de informacion debe ser realizada por la persona responsable,
garantizando que cumpla con lo establecido. Los registros completos deben
ser firmados y con fecha por la o las personas responsables.

e Todos los registros deben ser revisados con frecuencia para mantener al dia
las novedades o errores encontrados.

e Los registros deben permanecer dentro del establecimiento y estar disponibles

a la solicitud.

5.2. Analisis de puntos criticos de control

El analisis de punto critico de control, PCC, consiste en reconocer e identificar
peligros que estan presentes en el proceso, para poder aplicar un control que es
esencial para prevenir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los

alimentos o para reducirlo hasta un nivel aceptable.

El PCC significa un punto, fase o procedimiento en el cual es necesario llevar a
cabo una accion de control para prevenir, eliminar o reducir, a un nivel aceptable,
un peligro relativo a la integridad higiénica y segura de un producto alimenticio
(FAO.)

Para esta seccidn se utilizé el Diagrama de Flujo del proceso de Leche Soya
saborizada como guia, para identificar y enumerar todos los peligros que son

razonables prever en cada etapa del proceso.

Una vez que se identifican los peligros potenciales: Bioldgicos, quimicos vy
fisicos en cada etapa del proceso, el siguiente paso es reconocer los puntos
criticos de control en el proceso, para poder identificar se empled el arbol de
decisiones recomendado por el Codex Alimentarius que permite por medio de
preguntas y respuestas, llegar con pericia a aquellos puntos realmente criticos

dentro del proceso. Como se muestra en la Figura 31.
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El arbol de decisiones sigue unas series de preguntas establecidas flexibles:

Pregunta 1: ; Existen medidas preventivas de control?

Pregunta 2: ; Ha sido la fase especificamente concebida para eliminar o reducir a
un nivel aceptable lo posible presencia de un peligro?

Pregunta 3: ;Podria producirse una contaminacion con peligros identificados
superior a los niveles aceptables o podrian estos aumentar a niveles
inaceptables?

Pregunta 4: ;Se eliminan los peligros identificados o se reducira su posible

presencia a un nivel aceptable en una fase posterior?

Con las preguntas se procede a realizar la matriz de ldentificacion de Puntos
criticos de control, en la cual el objetivo es responder cada una de las preguntas
mencionadas anteriormente, fundamentadas con el arbol de decision para
determinar si es un punto critico de control que afecta la inocuidad del alimento.
Ademas en la tabla de identificaciéon de PCC se expone las medidas preventivas
que se deben realizar a la presentacion de los diferentes tipos de peligros

presentados en cada parte del proceso. (Ver Tablas 46, 47 y 48)
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Arbol de decisiones recomendado por el Codex Alimentarius para identificar los PCC.

éExisten medidas preventivas de control?

P1
A\ 4 A
S| NO
Modificar la fase,
l proceso o producto
¢éSe necesita control en esta
fase por razones de » Sl
inocuidad?
NO » NoesunPCC —| Parar(*)
v
02 éHa sido la fase especificamente concebida para eliminar o reducir a un Jog
nivel aceptable lo posible presencia de un peligro? (**) -
\4
NO
P3 éPodria producirse una contaminacion con peligros identificados superior
a los niveles aceptables o podrian estos aumentar a niveles inaceptables?
Sl NO » Noesun PCC »| Parar (*)
b4 ¢éSe eliminan los peligros identificados o se reducira su posible presencia

a un nivel aceptable en una fase posterior?

l l v

S| NO PUNTO CRITICO DE CONTROL

A 4

\ 4

No es un PCC Parar (*)

(*) Pasar al siguiente peligro identificado del proceso descrito
(**) Los niveles aceptables necesitan ser definidos teniendo en cuenta los objetivos globales
cuando se identifican los PCC del plan APPCC.

Figura 31. Ejemplo de una secuencia de decisiones para identificar los PCC segun Codex
Alimentarius (Calderon, 2012)
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Tabla 47. Identificacion de PCC (ABC)

Etapa Peligro P1 | P2 | P3| P4 Medidas Preventivas o Control ES UN
durante el Proceso para Peligros PCC
Significativos
Quimico: Micotoxinas, Pesticidas, Metales s I nol o | No Especificacion de materia Prima,
Recepcidn de Pesados suministrada por el proveedor. NO
Materia Prima Fisico: Presencia de Objetos extrafios SI | NO| SI | SI Inspeccion Visual, Caracteristicas
Bioldgico: Microorganismos Patégenos NO | NO | * * Organolépticas
Quimico: Agentes de Limpieza, Lubricantes SI | NO | NO | NO
Pesado Fisico: Objetos extrafios presentes en el s Inol st | s ControI’de Procedimie‘nto.s,OperacionaI NO
producto Estandares de Sanitacién y BPM
Bioldgico: Microorganismos Patégenos SI | NO | SI | SI
Limpieza y Quimico: Agentes de Limpieza, Lubricantes SI | NO | NO | NO Limpieza de la Soyay Frutilla,
Seleccion Fisico: Presencia de Objetos extrafios SI | NO| SI | SI Inspeccion Visual, Analisis NO
Bioldgico: Microorganismos Patégenos SI | NO| SI | SI Microbioldgicos a la Materia Prima
Quimico: Agentes de Limpieza, Lubricantes SI | NO | NO | NO . )
. . - . X ~ Control de Procedimientos Operacional
Hidratacién Soya | Fisico: Presencia de Objetos extrafios SI | NO| SI | SI , . NO
— - - - Estandares de Sanitacion.
Bioldgico: Microorganismos Patégenos SI | NO| SI | NO
Quimico: Agentes de Limpieza, Lubricantes SI | NO | NO | NO Enjuagar la soya, Controlar el agua
Lavado Soya Fisico: Impurezas, polvo, residuos extrafos SI | NO| SI | SI | empleada para el lavado. Emplear agua NO
Bioldégico: Microorganismos Patégenos SI | NO| SI | SI hiperclorada
Cocciony O:u.l'mico: Deter-gentes,'CIoro residNuaI SI |NO|NO| * 5
Molienda Soya Fisico: Presencia de objetos extrafios SI INO|NO| * Control de Temperatura y Presidn Sl
Bioldgico: Microorganismos Patdgenos St | Sl * *

Elaboracion: Escobar Andy, 2017
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Tabla 48. Continuacion Identificacion de PCC (ABC)

Etapa Peligro P1 | P2 (P3| P4 Medidas Preventivas o Control ES UN
durante el Proceso para Peligros PCC
Significativos
Filtracié Quimico: Sustancia de Limpieza SI | NO |[NO| * | s visual del Equino. C .
iltracion nspeccion visual del Equipo, Correcta
y Fisico: Impurezas, polvo, residuos extrafios SI | NO |[NO| * . p. ! o quip . NO
Prensado Soya limpieza y somatizacién de los equipos
Bioldgico: Microorganismos Patégenos SI | NO | SI'| Sl
Quimico: Sustancia de Limpieza SI NO |[NO| NO Enjuagar la soya, Controlar el agua
Lavado de Frutilla | Fisico: Impurezas, polvo, residuos extrafios SI | NO | SI | SI empleada para el lavado. Emplear agua NO
Bioldgico: Microorganismos Patégenos SI | NO | SI | SI hiperclorada
Quimico: Sustancia de Limpieza SI | NO |[NO| * | Verificar que se encuentre limpio y seco
Trituracién de Fisico: Residuos, polvo, tierra, semilla si | NO |NO| * el equipo de trituracién. Sanitizar el NO
Frutilla equipo y antes de su uso rociar con
Bioldgico: Microorganismos patégenos Sl NO | SI| S vapor
Quimico: *** * * * *
Control de P imient ional
Filtracidn de Frutilla | Fisico: Residuos, Polvo. Sl NO |NO| * ontro ? rocedimien ,O.S O|c.)<’araC|ona NO
Estandares de sanitizacién.
Bioldgico: Microorganismos Patégenos SI | NO | SI'| Sl
QuimiCO: Sustancia de |impieza SI NO NO * Control de Temperatura y tiempO.
Coccidn de Frutilla | Fisico: Residuos, Polvo. Sl NO [NO| * Inspeccionar que los instrumentos se NO
Bioldgico: Microorganismos Patdgenos Sl Sl | * * encuentren limpios
Quimico:*¥** * * * *
Almacenamiento de [ - - Control de Temperatura en la cdmara de
. Fisico: Residuos, Tierra, Polvo Sl NO |NO| * P . Sl
pulpa de frutilla Frio
Bioldgico: Microorganismos Patégenos SI | NO | SI' | NO
Quimico: Sustancia de Limpieza SI | NO |[NO| * c | de Procedimi o ol
Mezclado Fisico: Residuos, Tierra, Polvo Sl NO |[NO| * ontrol e Froce |m|.e|.1tost ) peraciona NO
Estandares de sanitizaciéon y BPM
Bioldgico: Microorganismos Patégenos SI | NO | SI' | NO

Elaboracion: Escobar Andy, 2017
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Tabla 49. Continuacién Identificacion de PCC (ABC)

Quimico: ***

Control de Procedimientos Operacional

. Fisico: *** * * * * , e NO
Enfriado — - - . Estdndares de sanitizacién y BPM
Bioldgico: Microorganismos Patégenos Sl NO | SI | NO
Quimico: *** * * * *
Fisico: Residuos. Tierra. Polvo N Control de Procedimientos Operacional
Envasado y ) ! ! SI | NO 0 * Estandares de sanitizacion y BPM. NO
Etiquetado Biologico. Mi - Dot N Programa de Aprobacion y Evaluacién
iolégico: Microorganismos Patdgenos s | NO A " de Proveedores
Quimico:*** * * * *
Almacenamiento | Fisico: Residuos, Tierra, Polvo N " Control de Temperatura en la cdmara
. Sl NO . Sl
Cuarto Frio 0] de Frio
Bioldgico: Microorganismos Patégenos SI | NO | SI | NO

Elaboracion: Escobar Andy, 2017
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5.3. Identificacion de los limites criticos de control

En la tabla de definicién y monitoreo de limites criticos de control se procede a
exponer los cuatro procesos que son puntos criticos de control segun el proceso

de identificacion con el arbol de decisiones los cuales son:

e Coccion y Molienda
e Coccion de la Fruta
e Almacenamiento de la Pulpa

e Almacenamiento PT

En las Tablas 49 y 50 se determina el peligro significativo de cada PCC, junto
con los limites criticos para cada medida preventiva, estos limites son establecidos
por medio del manual de procedimiento del equipo empleado, asi como también
de procesos e industrializacion de leche de soya. Del mismo modo se determina
las cuatro preguntas principales para realizar un monitoreo las cuales son: Que,
Como, Cuando y Quién, logrando asi acaparar el enorme campo de monitoreo
para controlar los punto critico y que realizar cuando existe una desviacion
representado en el casillero de acciones correctivas, de esta manera se ofrece
una solucion ante posibles desviaciones del proceso controlado y a su vez en los
registros que estos deben ser registrados para constatar que la verificacion vy
control se esta realizando o para detectar cuando y cuales fueron los parametros

que se desviaron del proceso.
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Tabla 50. Definicién y monitoreo de puntos criticos de control (DFG)

Limites .
- Monitoreo
. Criticos para .
Peligro Acciones e .. .
Etapa . cada . Verificacidon | Registro
Significativo . . Correctivas
Medida Que Como Cuando Quien
Preventiva
Ajustar el . L
roJceso ara Calibracién
Posible P P . Trimestral Registro
. . mantenerlo bajo
supervivencia de | Temperatura: del de
.. . . . Tempera , control. ,
Cocciony | microorganismos| 115-125°C Termdgrafo, .. . L Termografo | Temperat
. , . tura, Al Inicioy | Trabajador | Evaluacion del ,
Molienda patogenos Tiempo: 15- | _. Cronometro . . . .._| y Bardmetro. uray
. Tiempo y , Final Asociado | producto. Decidir ., )
Soya pueden causar 20 min ., y Barometro Revisidn de Tiempo
- Presion al rechazo o
enfermedades | Presion: 1 Bar las del
. Reanudar el .
en el consumidor condiciones | Proceso.
proceso de -
., de operacion
Coccion
Ajustar el . .
roJceso ara Calibracién
Posible P P . Trimestral Registro
. . mantenerlo bajo
supervivencia de del de
microorganismos Temperatura: Tempera | Termégrafo control. Termégrafo | Temperat
Coccion de atc')genos 115-125°C turz g Al Inicioy | Trabajador | Evaluacién del Barénfetro urz
Fruta patog Tiempo: 30 ) y y Final Asociado | producto. Decidir Y ., . y
pueden causar . Tiempo | Cronometro Revisidn de Tiempo
min al rechazo o
enfermedades las del
. Reanudar el ..
en el consumidor condiciones | Proceso.
proceso de .
., de operacion
Coccion

Elaboracion: Escobar Andy. 2017
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Tabla 51. Continuacién Definicion y monitoreo de puntos criticos de control (DFG)

Limites
Peligro | Criticos para Monitoreo . e g
.. g . P Acciones Verificacié .
Etapa Significativ cada . Registro
. Correctivas n
o Medida c Cuand .
Preventiva Que omo uando Quien
Ajustar el . -
.J Calibracién
equipo, Retener .
. Trimestral .
Posible el producto para del Registro
crecimiento Antes evaluar la Terméerafo de
Almacenamien de Temperatura: | Temperat Termo- " | Trabajador | gravedad de la g , | Temperatu
. . o . durantey . o Revisién
to de pulpa microrganis 2-6°C ura Registrador i Asociado desviacién. . ra de
Después . diaria de los
mos Corregir las . Almacena
. . registros de .
patégenos condiciones de .| miento
) Almacenami
Almacenamiento
ento
Ajustar el . L
.J Calibracién
equipo, Retener .
. Trimestral .
Posible el producto para del Registro
crecimiento Antes evaluar la Terméerafo de
Almacenamien de Temperatura: | Temperat Termo- " | Trabajador | gravedad de la g , | Temperatu
. . . ) durantey . .. Revisién
to PT microrganis 2-6°C ura Registrador , Asociado desviacion. . ra de
Después . diaria de los
mos Corregir las . Almacena
. . registros de .
patogenos condiciones de .| miento
. Almacenami
Almacenamiento
ento
Elaboracion: Escobar Andy. 2017
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5.4. Plan de capacitacion para el personal de la planta

procesadora de leche de soya del barrio Altamira

Para el plan de capacitacion para todo el personal de la empresa se elabor6 un

cronograma de capacitacion de produccién mas limpia.

El plan consistira en una serie de talleres breves que se impartiran a los
trabajadores durante todo el afno de tal manera que todo el personal participe de

estas capacitaciones. La tematica de los mismos debera incluir:

% Competencias organizacionales
- Principios basicos:
» Mision y objetivos
» Estructura Organizacional
» Definiciones y Conceptos
% Competencias funcionales
- Direccidn y liderazgo
» Trabajo en equipo,
» Liderazgo
- Relaciones humanas:
» Motivacion
% Competencias Profesionales
- Sistema de Calidad e Inocuidad:
Programa de Mejora Continua
Introduccion a Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
Inocuidad Alimentaria
Importancia de la Trazabilidad
Materia Prima: almacenamiento y produccion
Higiene Personal

Almacenamiento y transporte

YV V.V V V VYV V V

Control de procesos
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V. V.V V V V VY V VYV V V V VYV V

Manejo de Registros

Normativa Nacional y Extranjera

Control y manejo de Agua Potable

Manejo de Desperdicios

Introduccion Decreto Ejecutivo 3253

Estado de Salud

Utilizacion adecuada de equipos y utensilios
Analisis de Puntos criticos de Control
Limpieza y Sanitizacion

Plan de Muestreo

Contaminacion Cruzada

Manejo de Plagas y Alimanas

Acciones Preventivas - Acciones Correctivas

Criterio de analisis
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Tabla 52. Matriz de capacitacion

MATRIZ DE CAPACITACION

Duracion
(horas)

Operadores
- Auxiliares

Competencias
organizacionales

Principios
Basicos

Misién y Objetivos

Estructura Organizacional

Definiciones y Conceptos

Competencias
Funcionales

Direccién y
Liderazgo

Trabajo en Equipo

Liderazgo

RRHH

Motivacion

Competencias
Profesionales

Sistema de
calidad

Programa de Mejora Continua

Introduccion a Buenas Practicas de
Manufactura (BPM)

Inocuidad Alimentaria

Importancia de la Trazabilidad

Materia Prima: almacenamiento y
produccion

[y

0o

Higiene Personal

Almacenamiento y transporte

Control de procesos

Manejo de Registros

Normativa Nacional y Extranjera

Control y manejo de Agua Potable

Manejo de Desperdicios

introduccién Decreto Ejecutivo 3253

N TR RPINNREFPIN|EP

Estado de Salud

o
0]

00| 00| 00| 00| 0CO| 00| 00| OO| O

Utilizacién adecuada de equipos y
utensilios

[EY

0o

Analisis de Puntos criticos de Control

Limpieza y Sanitizaciéon

Plan de Muestreo

0,5

Contaminacién Cruzada

0,5

Manejo de Plagas y Alimanas

00| 00| 00| 00| OO

Acciones Preventivas - Acciones
Correctivas

0,5

Criterio de analisis

Total Horas

28

Elaboracion: Escobar Andy. 2017
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5.5. Financiamiento y presupuesto

Segun las especificaciones técnicas del proyecto se consideraran todos los
rubros a contratarse; los estudios previos, completos, definitivos y actualizados. La

descripcidn abarca Clasificacion, actividad a realizar lugar, cantidad y rubro.
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Tabla 53. Financiamiento y presupuesto para determinar el muestreo en puntos del proceso

Elaborado por: Escobar, Andy 2017

e 52 ; ; . Costo Costo
Clasificacion Actividad a realizar Lugar Cantidad Unidad . . Detalle
Unitario | Total + iva
Cubrir las aberturas Area de elaboracio ) . Coorporacion el Rosado:Cemento para
: ; 1 kg S 6,66 | S 7,46 3 2
desprotegidas y produccion cubrir los orificios en las paredes
B R SRS R Rt Area de elaboracio 3 - g a5 [ 14,95 Coorporacic el Rosado:Pintura paratubos
a2 10 y produccion 7 : : ¥ PVC. Verde, Amarillo y Gris
Adquisicion de extractor |Area de elaboracio : x Coorporacio el Rosado: Extractor de Aire
) 1 unidad S 21,82 | S 24,55 . .
de Olores y produccion iipo persiana
- : Area de elaboracio : : Coorporacio el Rosado: Panasonic inverier
Acondicionador de Aire : 1 unidad S 666,66 | S 746,66 ;
y produccion 12000 BTU
ici Mallas mosquiteras en las |Area de elaboracio ) ALMACENES BOYACA: Malla mosquiterade
Condiciones i ; 1 metro cuadrado | § 31,64 [ S 35,44 , e
Es ecificas dEl ventanas y produccion Nylon con marco de aluminio
P KT Areade elaboracio ¥ b 5 " e AIMACENES BOYACA: Extintor Polvo
area SR y produccion . : : Quimico ABCde i5Lb
Colocacion de casilleros |Area de elaboracio LeaipadadiRossilaloneiona Hasico
. ) . 1 unidad S 78,54 | S 8841 | Ancho 64 cm, Alto 114 em y Profundidad 44
(cajonera) y produccicn
cm
R ... Masterdirect: Alfombradesinfectante
Pediluvio Industrial : 1 unidad S 43,73 | S 54,58 | sanitaria de 32" x 38" x 2-1/2" caucho color
y produccion
negro
i io el : t
Mosguitersaleciries Areade elabf}racuo 1 arided s 21928 2455 Coorporaqo el Rosado:lampara mata
y produccion insecto voladores
i I X i tro digital
Termohlgrometrobigital Areade elabprac:o 3 unidad S 20,00 s 67,20 VIMAELSA ‘.rerm_c>h|gronje'ro digital para
y produccion interiory exterior
. Tiras PH Areade eIabf)racno 1 e 5 17,85 | § 19,54 VectorSol.ucrones Industriales: Tiras
EQUIPOS Yy y produccion indicadoras de PH 14
Materiales de Probeta Are::;sr:::’or:“o 3 unidad $ 12208 40,99 | Probeta de Capacidad 1000ml, 500ml (2)
Medicion Vsh e predipitacion Areade eIaberacm 4 —— $ 713 |3 3194 Vector Soluc10f1e.s industriales: Vaso de
y produccion Precipitados 600 ml
i { SAT t t
Termometro de Punzon et elabpracno 2 unidad S 18,00 | S 40,32 . e erTnomg ro'de puntapam
y produccion solido y Liquido
SUB-TOTAL S 975,66 | S 1.212,23
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Tabla 54. Continuacion Financiamiento y presupuesto para determinar el muestreo en puntos del proceso

Elaborado por: Escobar, Andy 2017

e : . ) l ) Costo Costo
Clasificacion Actividad a realizar Lugar Cantidad Unidad e Z Detalle
Unitario | Total +iva
. 3 2 A X Corporativo Tia: ESPONJA MAYIK
Espenja de Limpiar Arez de Limpieza G uhidad S 0,98 | S 6,65 INOXIDABLE PLATEADA X 3 UNDS 106G ¢ U
ive Tia: CEP! P LAVARROPA
Cepillo de limpiar Area de Limpieza 2 unidad S 1,86 | S 4 .46 Carporativeaiila ETSELI\II-S LARARRORAS
Lava Vajilla Area de Limpieza 1 mi S 10,20 | 5 11,42 AIMACENES BOYACA: Lava Vajilla
Desinfectante Neutro Area de Limpieza 1 litro 5 12,33 |5 13,81 Managquimico
Cloro Area de Limpieza 1 galon S 2,66 |5 2,88 | Coorporacion el Rosado: Galon de dorox
s e S ; Coorporacion el Rosado: Tacho de Basura 72
Materlales De Recipiente de Basura Ares de Limpieza 3 unidad s 8,90 [ S 29,90 litéo, tapa giratoria
Limpiezay . ol paguete (100 Corporative Tia: TOALLA DE COCINA
a . Pafic de Limpieza Area de Limpieza 1 X S 2,76 | % 3,08 | FAMILIAULTRA 2EN 1 DECORADA 22 5X23
desinfeccion unidades) s
Recipiente Plastico Area de Limpieza 4 unhidad S 1,13 | & 5,06 Codmoracion gl Rosaf:xo: Balde Blitosde
capacidad
sy . Corporativo Tia: ESCOBA MAYIK C TUBO
Escoba Area de Limpieza 2 uniadad S 2,99 |5 6,70 BLASTIEICADO
Trapeador Area de Limpieza 2 unidad 5 19,57 | $§ 43,84 Corporativo Tia:-TRAPEADOR GIRATORIO
Desengrésante.lrmdustnal Area de Limpieza 2 litro 5 14,83 | S 33,35 Manaquimico
alimenticio
Agitador Aluminio Argage elabr)racto 1 unidad S 3,035 3,35 | Coorporacion el Rosado: Batidos de mano
vy produccion
Tozllas secantes Areade elab.oracio 1 i P 1919 | ¢ 21,49 Coorporacion el Rosa.do: rollo scott Hoja
desechables y produccion sencilla
Dispenszador de toallas Areade elabjbrar.io 1 diRd s P 53,56 | 59,99 Coorporacion el Rosado: Dispenzador de
secantes y produccion Toalla Rollo SL
Desinfr-_‘»aante de mano |Areade elabéracio 1 uhidad < 2410 | 8 26,99 Coorporacion‘el Rosgdo; Dispenszadorde
. Dispensador y produccion jabon liguido
ot 4 aromizador |8 o | widsd |5 2|5 mas| R wanaparente.
utensilios AreyeZe eI;bora do VTN?AEL SA JBalanza Capac'd:d 30 l:g
. i L A 2 SA. i -
Bzlanza Capacidad 30Kg voraducdae 1 unidad 5 55,00 | S 61,60 Modelo:ACS-03
Etiguetas autoadhesivas Areade elabpramo 20 unidad ¢ 1128 25,08 Juan Marcet: Etiqueta Adhesiva Naranja
y produccion Fluorescente
A I i i - Bal li
Recipiente de Plastico readee ab9racno 3 unidad ¢ 113 s 380 Coorporacicn el Rosefﬁo Balde 6litros de
y produccion capacidad
A i i sado: Recipi
Ebvases Bk it reade elabf)racm 5 Gkidag < 3749 20,04 Coorporacion el So ado: Recipiente
v preduccion hermetico 340cc
SUB-TOTAL S 242,15 | 5 397,42
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Tabla 55. Continuacion Financiamiento y presupuesto para determinar el muestreo en puntos del proceso

Elaborado por: Escobar, Andy 2017

i . w055 % « . Costo Costo
Clasificacion Actividad a realizar Lugar Cantidad Unidad s 5 Detalle
Unitario | Total +iva
Rotulos de Limpi Al de elab i
otulos de |rr}p.|ezay readeela Toracto 3 s < 271 | % 511
Normas de Higiene y produccion
A de elab i
Rotulos Rotulos de prohibicienes PROCEER F>rac10 2 uhidad S 2,71 | % 6,07 Letreros de sefializacion 25x 18 cm
y produccion
falizaci A I i
Sefializacion correct'a en readee ebPraclo i GHidas s 271 s 12,14
las zonas de trabajo y produccion
A isici cal i
Sftisician de rejzadn frgade elabpraao 4 pares s 46,48 | S 208,23 |Coorporacion el Resado: Botin Safety Negro
adecuado parael area y produccion
A i o = E
Guantes de Nitrilo reade elabf)rauo 1 &a < 871 % 9,76 \ ec.tc:r Soluciones Industriales: Top Glove
y preduccion Guantes color azul talla S-M-L-XL
EsaniedeNeonrenc Areade elaboracio g ares ¢ 57k | B Coorporacion el Rosado: Guantes tallas
Eq uipo de u R y preduccion P 4 - Neopreno
& i x lasticos
Proteccion- Gafaclara Area de Limpieza 3 unidad 3 2223 S| Fecmerasingl Basadoslantesplastion
Protectores
i A de elab i
Indumentaria Mandiles readesa F>rauo G unidad 5 3,56 | S 23,92 | Coorporacion el Rosado: Delantal amarillo
y produccion
T — Areade elaboracie " paquete (100 g 695 |8 700 Vector Solucdiones Industriales: Cofias
1 ¥ {
quirurg v produccion unidades) 3 i Descartables Paguete x 100unidades
Mascarillsslasties Areade elabfbrar.lo 1 csja (S0 unidades), | S 3128 3.49 VeFt?r ?OIUC'I ones InFlustrl gle; Masc.anllas
y produccion Quirdrgicas con eldstico, caja x 50unidades
Analisis Fisico-quimico del R B Laboratorio CE.SE.C.CA Centrode Servicios
agua: PH-Cloro libre Gak : 1 WEE S 4500 | S 50,40 para el Control de Calidad FACULTAD DE
residual-Dureza Total- S INGENIERIA INDUSTRIAL
Analisis Microbiologicos Blirernas Bopaskio Laboratorio CE.SE.C.CA Centrode Servidos
del agua: Coliformes de A u: 1 N 5 23,00 | & 25,76 parz el Control de Calidad FACULTAD DE
totales - Aerobios £ INGENIERIA INDUSTRIAL
Analisis microbiologicos Laboratorio CE.SE.C.CA Centro de Servidos
Analisis P.T. Recuento de Producto Elaborado i - 5 4816 | $ 53,84 [ paraelControl de Calidad FACULTAD DE
enterobacterias, mohos y INGENIERIA INDUSTRIAL
Validacion de laeficacia N Laboratorio CE.SE.C.CA Centro de Servicios
del lavado de manosen 4 x 1 SRS S 4800 |5 53,76 para el Control de Calidad FACULTAD DE
roduccion
los operadores VRIasves INGENIERIA INDUSTRIAL
Validacion de la eficacia de o A T Laboratorio CE.SE.C.CA Centrode Servidios
limpiezay desinfeccion. e 1 R S 272,16 | $ 304,82 para el Control de Calidad FACULTAD DE
Recuento de aerobios s INGENIERIA INDUSTRIAL
SUB-TOTAL S 516,84 | S 787,80

138



Tabla 56. Continuacion Financiamiento y presupuesto para determinar el

muestreo en puntos del proceso

Elaborado por: Escobar, Andy 2017

S .. . . . Costo Costo
Clasificacion Actividad arealizar Lugar Cantidad Unidad T : Detalle
Unitario | Total + iva
Hojas Area administrativa 1 resma S 49015 549 | Juan Marcet: Papel Bond XEROX INEN A-4
Esfero Area administrativa 5 unidad S 0,40 (S 2,24 Juan Marcet: Boligrafo BIC FINA
Juan Marcet: Marcador StaedtlerT esa
Resaltador Area administrativa 2 unidad S 2,77 S 6,20 _ ' ‘ i e
Fosforescente
J Marcet: E ad BowfinR
Grapadora Area administrativa I unidad S 6,635 7,43 AR ngra:o. ARSIk
ia
Materiales Clics Area administrativa 4 caja S 037|$S 166 Juan Marcet: Clip Alex Gem
Administrativos Perforadora Area agministrativa 1 unidad S 13,82 | S 15,48 Juan Mpreer: Perfor:(zi::'a RapescoPlasmica
1 . X ) Juan Marcet: Archivador Ideal Oficio Negro
Archivador Area administrativa ) unidad S 3511|S 19,66 Terme
Carpeta Area administrativa 5 unidad S 0305 168 Juan Mareet: Carpetaplastica INEN A-4
Separador Area administrativa 4 paguete S 6,00 (S 26,88 [Juan Marcet: Separador Deli Ref: w39552 A4
. . . . Juan Marcet: Etiqueta Adhesiva Naranja
Etigueta adesivas Ares administrativa 20 paguete S 132 |5 25,09
Fluorescente
SUB-TOTAL S 39,32 111,80
TOTAL S. 177857 |S 2.509,35
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Conclusiones

Se realizo un diagndstico a los procedimientos que se realiza en la planta
productora de leche de soya con saborizante, instalada en la Iglesia del
Divino Nifo del barrio Altamira de la ciudad de Manta, mediante una
evaluaciéon inicial del proceso y producto terminado, los cuales se
fundamentaron en dos parametros a evaluar, la primera parte, enfocada a
una inspeccion visual (check list), para determinar si el area, personal y
utensilios, estableciendo procedimientos Operativos Estandarizados de
Saneamiento (POES) a los procesos. Se realizaron analisis microbioldgicos
al producto terminado, asi como también a los utensilios y equipos que se

utilizan para elaborar dicho producto;

Los resultados indicaron que los problemas suscitados e identificados en el
check list, efectivamente No se realizan de acuerdo con el decreto nacional
de BPM para alimentos procesados (decreto ejecutivo 3253, registro oficial
No 555 del 30 de Julio del 2015), con la cual se lleva el proceso de
fabricacion de leche de soya, con faltas de control dentro del area de
trabajo. Y los puntos donde se encontraron resultados microbiolégicos

estan dentro de los rangos permisibles en la normativa utilizada.

La planta productora de leche de soya con saborizante, instalada en la
Iglesia del Divino Nifo del barrio Altamira de la ciudad de Manta les
ayudara a mantener las areas debidamente ordenadas y con un nivel de
inocuidad aceptable con la implementacién de un Manual de BPM donde se
especifiquen procedimientos y el mismo tiene integrado un Check list de
verificacion 'y un cronograma que ayudara a mantener las areas

debidamente ordenadas y con un nivel de inocuidad aceptable.
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Recomendaciones

La inspeccion realizada a la planta productora de leche de soya con
saborizante, instalada en la Iglesia del Divino Nifio del barrio Altamira de la
ciudad de Manta, para determinar si el area, personal y utensilios, visual
(check list), y en procedimientos Operativos Estandarizados de
Saneamiento (POES) a los procesos, es necesario realizar una
capacitacion constante al personal tanto fijo como nuevo. Y es necesario
que se establezca una periodicidad en los analisis microbiolégicos
realizados al producto terminado como forma de hacer seguimiento del

mantenimiento del sistema BPM.

Se propone la utilizacién de soya certificada para mejoras organolépticas
del producto final en cuanto al color y sabor y la eliminacion del factor anti

nutricional desde la materia prima.

Recomendacion ultima, crear nuevos productos derivados de Soya, para
asi poder tener variedad de producto e incrementar ingresos a la planta
productora de leche de soya con saborizante, instalada en la Iglesia del

Divino Nino del barrio Altamira de la ciudad de Manta
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Anexos

Anexo A Procedimientos

= PROCEDIMIENTO Codigo: POES PRO 01
;H LR ; Revisién: 00
Wi ELOY ALFARO DEMANAB ANALISIS — INSPECCION AGUA Fecha: julio/2017

Pagina: 1 de 3
1. Objetivo

El procedimiento tiene como objetivo describir la sistematica para certificar la inocuidad del
agua empleada en la planta procesadora de leche de soya.
2. Alcance
El procedimiento barca a todo el proceso involucrado en la utilizacion del agua.
3. Definiciones
Agua Potable: Se entiende la que se encuentra apta para el consumo humano por lo tanto
debe carecer de sustancias o cuerpos extrafios, de origen bioldgico, organico, inorganico en
cantidades que puedan ser peligrosas para la salud.
Contaminacion: Presencia de microorganismos, virus y/o parasitos, sustancias extrafias de
origen mineral, organico o bioldgico, sustancias toxicas en cantidades superiores a las
permitidas por las normas vigentes.
Planta Procesadora o de elaboracién: Comprende a las areas de elaboracion de leche de soya
saborizada.
POES: Procedimientos operativos estandarizados de saneamiento.
4. Documento Referenciales

e Manual de Buenas Practicas de Manufactura

e Norma INEN 1108:2014. Agua Potable requisitos.

5. Procedimiento
Es fundamental recalcar que se debe codificar numéricamente las salidas de agua potable en

toda la empresa, para mantener un control de la distribucion.
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PROCEDIMIENTO

Codigo: POES PRO 01
Revision: 00

-
&' cLov ALFARODE MaNAS ANALISIS - INSPECCION AGUA | Fecha: julio/2017
Pagina: 2de 3
Actividad Como Cuando | Responsable
Control 1. El jefe o encargado de calidad tiene la | Cada 6 | Jefe de
Fisico responsabilidad de tomar muestra de | meses Calidad-
quimico vy agua de la red publica enumerado de responsable
microbioldgi acuerdo al POES 01.01. de calidad
co de Agua Procederd de la siguiente manera: Abrir Laboratorio
de la red la valvula de salida, esperar un minuto Externo
publica. aprox, luego tomar la muestra en
recipiente de plastico estéril (200ml) para
el analisis microbioldgico y en un envase
limpio la muestra para el analisis fisico-
quimico. Las muestras tomadas deben
ser rotuladas con fecha, numero de la
red, horay responsable.
Cada muestra debe ser de un numero
secuencial de red.
2. El jefe o encargado llevara la muestra al
laboratorio externo en el tiempo mas
corto posible para realizar los analisis
respectivos.
3. Los informes serdn analizados vy
registrados.
6. Monitoreo
Que Como Cuando | Responsable
Olor, sabor. | Analisis Sensorial Diario lefe de
Calidad/respo
nsable de
calidad
Cloro Determinar el nivel de cloro residual mediante el | Cada 2 | Jefe de
Residual reactivo ortotolidina, para esto se debe tomar 10 | meses Calidad/respo
centimetros cubicos de la muestra y se afiade 2 nsable de
gotas de reactivo, Tiempo de espera 5 minutos, calidad
comprar con la escala colorimétrica
correspondiente.
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e ELOY ALFARO DE MANABI

PROCEDIMIENTO

ANALISIS — INSPECCION AGUA

Cadigo: POES PRO 01
Revisidn: 00

Fecha: julio/2017
Pagina: 3 de 3

7. Acciones Correctivas

Si el agua analizada tomada de la red presenta inconsistencia en los resultados, el jefe de
calidad/responsable debe comunicar inmediatamente a la empresa abastecedora de agua
(EPAM) el cual deberd tomar las acciones correctivas. Si es necesario el jefe o encargado

cumplird con las acciones correctivas internas (si se puede). Si los resultados se deben a mal
funcionamiento del equipo, sebera llamar inmediatamente al encargado de mantenimiento
para identificar la causa raiz del problema y dar solucion.

8. Verificacion

Que Como Cuando Responsable
Registro de cloro | Inspeccién Visual Cada 2 meses Jefe de
residual Calidad/responsable
Registros Fisico | Inspeccion Visual Cada 6 meses Jefe de
guimico v Calidad/responsable
microbiolégico

9. Registros

e Registro POES REG 01.01 Analisis Fisico Quimico y microbioldgico del agua realizada en
laboratorios externos.

e Registro POES REG 01.02 Andlisis de cloro residual en agua.

Elaborado por:

Revisado por:

Fecha de
Elaboracion

Fecha de Aprobacion

Andy  Escobar
Zambrano

Ing. Angélica Indacochea

09/07/2017
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PROCEDIMIENTO Cédigo: POES PRO 02
..‘f Limpieza y Desinfeccion de Revision: 00
B o ALFARCDE MANASI Superficies en contacto con el | Fecha: julio/2017
Producto. Pagina: 1de 11
1. Objetivo

El procedimiento tiene como objetivo describir el procedimiento de la limpieza y desinfeccidn
del area, equipos, utensilios y superficies que tienen contacto con el alimento, para que se
pueda garantizar la higiene y sanidad de la planta.

2. Alcance

Se aplica a la empresa como: pisos puertas, ventanas paredes, techo, sanitarios y los equipos,
superficies y utensilios empleados en el drea de produccién y elaboracién de leche de soya
saborizada.

3. Definiciones

Limpieza: Exclusion de tierra, residuos, polvo, grasa para luego desecharlo.

Detergente: Producto empleado para la limpieza, homogenizando con el agua facilita la
remociéon de manchas, grasa y material organico en superficies.

Desinfeccidn: Disminucidon del nimero de microorganismos a tal punto que no cause la
contaminacién nociva al alimento, mediante agentes quimicos y/o métodos fisicos
higiénicamente satisfactorios.

Contaminacion: Presencia de microorganismos virus, bacterias, pardsitos o cualquier sustancia
extrafia esta puede ser organica, mineral, bioldgica o radioactiva que pongan en peligro la
inocuidad del producto.

4. Documento Referenciales

Manual de Buenas Practicas de Manufactura

5. Antecedentes

e Asegurarse de que la produccidon se encuentre detenida ademas de que se
encuentre cortado el acceso eléctrico.

e Cubrir adecuadamente motores, paneles, bomba, engranajes entre otras cosas
qgue puedan verse afectado por el ingreso de agua. Se recomienda utilizar fundas
de polietileno como impermeable.

e Utilizar detergente y desinfectante de acuerdo a las indicaciones del fabricante,
utilizar delantal impermeable, guantes, botas y gafas de seguridad.

e Los materiales utilizados para la limpieza y desinfeccion como telas, cepillos,
esponja deben encontrarse limpios y en buen estado, caso contrario se debe
remplazar por uno nuevo, cabe recalcar que deben ser exclusivos para el area.

e Antes de iniciar la produccién se debe realizar una limpieza con agua clorada de 2-
5 ppm.
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PROCEDIMIENTO Cadigo: POES PRO 02

o;i — - — Revision: 00

W LVERSIDAD LACA Limpieza y Desinfeccion de Fecha: julio/2017

RS Rt Superficies en contacto con el Pégin:;- 2 de 11
Producto. '

6. Procedimiento

Para la realizacidn de limpieza y desinfeccion en el drea de proceso y elaboracidn de leche de
soya, se ha dividido en grupos para la explicacion del procedimiento

Grupo 1: Paredes y Pisos

e lavado: manual

e Materiales de Limpieza y desinfeccion: Escoba, recogedor, cepillos de cerdas plasticas,
espatula.

e Detergente-Desinfectante: Detergente empleado, Desinfectante: X-30 Neutro,
concentracion segun ficha técnica de proveedor.

Actividad Como Cuando Responsable
Limpieza y 1. Recoger y desechar los residuos | Los puntos | Personal
desinfeccién de sélidos manualmente o con la ayuda | del 1-5 se | asignado
paredes y pisos. de los materiales de limpieza, | deben

colocdndolo en el depésito de basura. | realizar al
2. Eliminar los residuos con agua. finalizar del
3. Aplicar detergente turno de

4., Con ayuda de los utensilios | trabajo.
desprender todo residuo o impureza.

5. Enjuagar con agua limpia hasta
obtener la eliminacion de espuma.

6. Una vez por semana aplicar el
desinfectante x’30 Neutro.

Es importante enfatizar que el piso no debe encontrarse mojado luego de la limpieza. Se
recomienda alternar la utilizacion del desinfectante con la solucién de cloro de 200 ppm.

Grupo 2: Ventanas y puertas

e Lavado: Manual
e Materiales de Limpieza y desinfeccidn: Cepillos de cerdas plasticas, espatula, esponja.
e Detergente-Desinfectante: Detergente, limpia vidrio.
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Producto.
Actividad Como Cuando Responsable
Limpieza de ventanas 1. De acuerdo a las | Cada 15 | Personal asignado de
especificaciones de uso del | dias. limpieza.
agente limpiador.
Puertas 2. Remojar con agua Cada 7 | Personal asignado de
3. Aplicar detergente dias. limpieza.
4. Eliminar la suciedad con el
cepillo o esponja
5. Enjuagar con abundante
agua hasta remover el
detergente.
Grupo 3: Mallas mosquiteras
e Lavado: Manual
e Materiales de Limpieza y desinfeccion: Cepillos, esponja.
Actividad Como Cuando Responsable
Mallas Mosquitera 1. Retirarla malla Cada 3 | Personal asignado de
2. Eliminar polvo meses limpieza.
3. Aplicar pafio humedo
4. Secar
5.

Colocar en su lugar

Grupo 4: Banos

e Lavado: Manual
e Materiales de Limpieza y desinfeccidn: Escoba, trapeador, cepillo esponja y atomizador
e Jabodn, Desinfectante: Desinfectante sanitario segln fabricante, aromatizante.
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Limpieza y Desinfeccion de
Superficies en contacto con el

Cddigo: POES PRO 02
Revision: 00

Fecha: julio/2017
Pagina: 4 de 11

Actividad Como Cuando Responsable
Limpieza y 1. Limpiar pisos y paredes con | Dos Personal asignado de
desinfeccion de bafio los materiales de limpieza. veces limpieza.

2. Retirar la funda de residuos | por
del tacho. semana.

3. Lavar con agua, jabdén vy
materiales de desinfeccion,
lavamanos, inodoro
paredes y piso.

4. Enjuagar con agua

5. Secar el area

6. Aplicar la solucién de
desinfectante con aroma
con el atomizador

Grupo 5: Estacién de lavado de utensilios

e Lavado: Manual

e Materiales de Limpieza y desinfeccidn: cepillo, esponja y pafio.

e Jabon, Desinfectante: Jabdn lavar y soluciéon de cloro 20 ppm.

Actividad Como Cuando Responsable
Estacidon de lavado de 1. Desprender los residuos | Diario. Personal asignado de
utensilios sélidos manualmente o con limpieza.

la ayuda de la esponja

2. Remojar con agua

3. Aplicar la solucién de agua
mas jabdn

4. Eliminar con abundante
agua

5. Una vez cada semana

aplicar la solucién de cloro
20 ppm con ayuda de una
esponja por toda el area.
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PROCEDIMIENTO Cédigo: POES PRO 02

.:Q‘ Limoi Desinfeccion d Revision: 00
LA, L VEREDAL | impieza y Desinfeccion de Fecha: julio/2017
Sl ELOYALFARO DEMANAS! Superficies en contacto con el

Pagina: 5 de 11
Producto.

Grupo 6: Equipo con pieza desmontable pequeiia: licuadora,

e Lavado: Manual
e Materiales de Limpieza y desinfeccidn: Esponja, pafio atomizador, recipiente
e Jabon, Desinfectante: X’30 Neutro. Solucién de cloro 50 ppm

Actividad Como Cuando Responsable
Limpieza y 1. Desconectar el equipo | Luego Personal asignado de
desinfeccién de sistema eléctrico de su | limpieza.
equipos con pieza 2. Retirar los residuos sélidos | uso
desmontable incrustados en la superficie

del equipo
3. Retirar las partes

desmontables

4. Eliminar los residuos con
agua caliente

5. Aplicar el jabén de lavar

6. Eliminar la suciedad
mediante  friccion  con
ayuda de la esponja.

7. Enjuagar con agua caliente
hasta retirar todo lo
desprendido

8. Se puede utilizar el vapor
de agua generado por el
caldero para garantizar la
desinfeccidn.

9. Secar con ayuda de un pafio

Nota: 1 vez por semana realizar los puntos del 1 al 7 y desinfectar con la solucién del desinfectante
X-30 Neutro sumergiendo las piezas desmontables en un recipientes durante 5 minutos, luego
enjuagar y secar.

Las partes que no son desmontables deberan limpiarse con un pafio hiumedo con agua mas jabodn
y luego limpiar con pafio limpio humedo.

Se recomienda alternar la desinfeccion con el uso de la solucién de cloro de 50 ppm tiempo de
contacto 15 minutos (mediante inmersién) luego proceder con el enjuague y secado.

Grupo 7: Mesa de Acero Inoxidable.

e Lavado: Manual
e Materiales de Limpieza y desinfeccién: Esponja, pafio atomizador, recipiente
e Jabdn, Desinfectante: Solucidn de cloro 50 ppm
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Limpieza y Desinfeccion de
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Cadigo: POES PRO 02
Revision: 00

Fecha: julio/2017
Pagina: 6 de 11

Producto.

Actividad Como Cuando Responsable
Limpieza y 1. Retirar manualmente los | Luego Personal asignado de
desinfeccién de residuos solidos que se | de su | limpieza.
mesas de  acero encuentran en la mesa. uso
inoxidable 2. Eliminar la suciedad con

ayuda de agua, si es
necesario aplicar ficcion
para remover suciedad
impregnada

Aplicar la solucidn de jabon
de lavar mas agua mediante
restregd ayudandose con
materiales de limpieza
Enjuagar con agua potable
Secar con toalla
desechable.

Nota: Realizar una vez por semana los pasos del 1 al 4 y luego aplicar la solucién de cloro 50 ppm
de contacto con la mesa 20 minutos, luego de lo cual enjuagar y secar.

Grupo 9: Cocina industrial, Mezclador, triturador, Prensador:

e Lavado: Manual

o Materiales de Limpieza y desinfeccién: Esponja, espatula, pafio atomizador, recipiente

e Jabén, Desinfectante: Desengrasante industrial de grado alimenticio. Segun ficha
técnica de proveedor.
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Pagina: 7 de 11
Producto.

Actividad Como Cuando Responsable
Limpieza y 1. Desmontar las piezas de los | Luego Personal asignado de
desinfeccion de equipos y verificar que no | de  su | limpieza.
equipos se encuentran conectados a | uso

la fuente energética.

2. Retirar manualmente los
residuos solidos que se
encuentran las partes de los
diferentes equipos

3. Colocar dichos residuos en
el tacho de basura.

4. Eliminar residuos con ayuda
de agua, si es necesario

aplicar ficcion para
remover.

5. Aplicar la solucién de jabdn
desengrasante por
aspersion.

6. Enjuagar con agua potable
hasta retirar los residuos de
desengrasante.

7. Aplicar vapor de agua para
mayor desinfeccion.

8. Secar con toalla
desechable.

Grupo 10: Balanza electrdnica

e Lavado: Manual

e Materiales de Limpieza y desinfecciéon: Paiio.

e Desengrasante: Desengrasante industrial de grado alimenticio. Segun ficha técnica de
proveedor.

e Desinfectante: Solucidén de cloro 20 ppm
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Superficies en contacto con el Pgina: 8 de 11
Producto.
Actividad Como Cuando Responsable
Limpieza de balanza 1. Retirar los residuos sélidos | Luego Personal asignado de
manualmente o con ayuda | de  su | limpieza.
de utensilios de limpieza, | uso
ubicarlos en el tacho de
basura los residuos.
2. Aplicar el pafio humedo con
desengrasante.
3. Enjuagar con pafio humedo
para retirar el
desengrasante de la
balanza
4. Secar con toalla

Nota: Una vez por semana desinfectar con solucidn de cloro 20 ppm mediante aspersién y luego

secar con un pafo.

Grupo 11: Utensilios (ollas, cuchillos, cuchara, recipientes, etc.)

e Lavado: Manual

e Materiales de Limpieza y desinfeccidn: Paio, cepillo, recipiente, esponja.
e Desengrasante: Desengrasante industrial de grado alimenticio. Segun ficha técnica de

proveedor.

e Desinfectante: Solucién de cloro 20 ppm

Actividad Como Cuando Responsable
Limpieza de utensilios 1. Retirar los residuos sdlidos | Luego Personal asignado de

manualmente o con ayuda | de  su | limpieza.
de materia de limpieza. uso

2. Remojar con agua

3. Aplicar el detergente vy
eliminar la suciedad con el
equipo de limpieza

4. Enjuagar con abundante
agua.
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5. Utilizar el vapor de agua
para mejor desinfeccion.
6. Secar con pafios.

Nota: Una vez por semana desinfectar con solucion de cloro 20 ppm mediante aspersidn y luego

«M Limpieza y Desinfeccion de REVISIé.n: .00

B UNIVERSDAD LA) A Fecha: julio/2017

Wik ELOY ALFARO DEMANABI Superficies en contacto con el Pagina: 9 de 11
Producto.

secar con un pafio.

Grupo 12: Refrigeradora, congelador.

Lavado: Manual

Materiales de Limpieza y desinfeccion: Paio, cepillo, recipiente, esponja, manguera.

e Desengrasante: Desengrasante industrial de grado alimenticio. Segun ficha técnica de
proveedor.

Desinfectante: Solucion de cloro 100 ppm

Actividad Como Cuando Responsable
Limpieza y 1. Retirar los residuos sdélidos | Cada 7 | Personal asignado de
desinfeccién de manualmente o con ayuda | dias. limpieza.
refrigeradora v de materia de limpieza.
congeladores 2. Eliminar con agua los

residuos

3. Aplicar la solucién de
desengrasante con ayuda
de un pano

4. Enjuagar con abundante
agua.

5. Desinfeccion con la solucién
de cloro 100ppm tiempo de
contacto 30 minutos.

6. Secar a temperatura
ambiente o con ayuda de
pafo
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Monitoreo
Que Como Cuando Responsable

El buen estado de | Inspeccidn Visual Diariamente Jefe de Planta-
las instalaciones del Supervisor

area. encargado
Limpieza y | Inspeccion Visual Cada vez que se | Jefe de Calidad o
desinfeccién de las realice dicha | supervisor.

instalaciones,
equipos y utensilios.

actividad y antes de
empezar la
produccion.

Estado fisico e
higiénico de los
utensilios de
limpieza y

desinfeccién

Inspeccidn visual

Antes de realizar las
actividades de
limpieza

Personal encargado
de la limpieza

Eficacia de las
operaciones de
limpieza y

desinfeccidn

Andlisis
microbioldgico,
Hisopado, aerobios,
mohos, recuento
de enterobacterias.

Una vez por mes

Jefe de Calidad y
Laboratorio
externo.

Acciones Correctivas

e Durante la inspeccion visual de los equipos, areas y utensilios para verificar la limpieza,
se encuentra con anomalias presentadas, se debe repetir el proceso de limpieza.

e Si los resultados microbioldgicos realizados mensualmente se encuentran elevados, el
supervisor de calidad o jefe del area, deberd capacitar al personal con las técnicas
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empleadas para la correcta limpieza y desinfeccidon, ademas de revisar si los utensilios
y materiales se encuentran en buen estado y no estén caducados.
9. Verificacién

Que Como Cuando Responsable
Registro de limpieza | Inspeccién Visual, | Diariamente Jefe de Calidad o
y desinfeccién verificando que se supervisor.

cumpla de manera
correcta el registro.

<5 —— i feccion d Revision: 00
Limpieza y Desinfeccion de Fecha: julio/2017

Superficies en contacto con el Pagina: 11 de 11
Producto.

Informe de pruebas | Inspeccién  Visual | Cada mes Jefe de Calidad o

microbioldgico del informe supervisor.

-'.('5; rYVERSIDAL
e ELOY ALFARO DE MANABI

10. Registros

Registro POES REG 02.01: Limpieza y desinfeccion de instalaciones, equipos y utensilios.

Registro POES REG 02.02: Resultados Microbioldgicos

11. Anexos

\ Concentracion de Solucion de Cloro

Soluciéon de | Volumen de | Cloroal 3,5% Cloroal 5% Cloro al 12%
Cloro Agua

20 ppm 5 litros 3ml 1ml 2 ml

50 ppm 5 litros 7 mi 2 ml 5 ml

100 ppm 5 litros 14 ml 4 ml 10 ml
200ppm 5 litros 28 ml 8 ml 20 ml
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3 - Revisién: 00

& & ov ALFARO DE MANAS! Prevencién de la Contaminacién | Fecha: julio/2017

Cruzada Pagina: 1de5
1. Objetivo

El procedimiento tiene como objetivo prevenir el contacto directo e indirecto de alimentos
crudos, superficies y personas contaminadas con el producto a procesar, junto con agentes
patégenos que afecten la calidad e inocuidad de la leche de soya saborizada.

2. Alcance

El alcance del procedimiento corresponde a toda el area de manufactura.

3. Definiciones

Contaminacion cruzada: Operacidn en la que existe una contaminacién producto del paso de
agentes contaminantes ya sean estos fisicos, quimicos o bioldgicos de una manera directa o
indirecta a una area que se encuentra sin la presencia de estos agentes.

Insumos: Conjunto de materiales empleados en la produccién que no forman parte del
producto: envases, cajas, etiquetas.
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Aditivos: Sustancia agregada intencionalmente con el propdsito de mejorar sus propiedades
fisicas, sus cualidades organolépticas o conservacién.

4. Documentos Referenciales
Manual de Buenas Practicas de Manufactura

5. Procedimiento

PROCEDIMIENTO

Codigo: POES PRO 03

_:{ ‘ Revisién: 00
é.{:' eu!)v o #ARODEMMABI Prevencién de la Contaminacién | Fecha: julio/2017
) Cruzada Pagina: 2de5

Actividad Como Cuando Responsable
Prevenir la El personal debe usar Siempre Todo el personal
contaminacion la indumentaria
Cruzada adecuada a su proceso Cada vez que se | Todo el personal

de acuerdo al manual
de BPM

Todo el personal debe
lavarse y desinfectarse
las manos (cada dos
horas debe
desinfectarse las
manos-guantes)

El  personal debe
mantenerse en su
lugar de trabajo. Si
tiene la necesidad de
salir, deberd retirarse

ingrese al drea de
proceso. Cuando se
cambie de estacion
de trabajo. Al salir
del bafio. Cada vez
g se estornude o
toser. En cualquier
momento que se
encuentren sucias
las manos

Cada vez que lo
amerite

Personal del
proceso- Jefe de
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su mandil, cofia vy
guantes, y cuando
reingrese deberd
ubicarse la

indumentaria y luego
proceder a lavarse vy

desinfectarse las
manos.

Cada parte del 4area
debe encontrarse
limpio.

El flujo del proceso
debe de ser lo mas
lineal posible evitando
el cruce de
operaciones y por lo
consiguiente una

contaminacion.
No se debe almacenar
productos mezclados,

cada producto
almacenado debe
tener su empaque
adecuado o

separacion.

Antes de iniciar la
operacién

En todo momento

Cuando se requiera
el almacenamiento

produccién

Jede
Produccién-
Responsable

lefe
Produccién

Personal
operativo

de

de
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PROCEDIMIENTO

Cddigo: POES PRO 03
Revision: 00

B o oY ALEARO DE MANASI Prevencién de la Contaminacién | Fecha: julio/2017
Cruzada Pagina: 3de5
Actividad Como Cuando Responsable
Prevenir la
contaminacién |7. Los productos que |7. Cuando se requiera | Personal
Cruzada deben ser el almacenamiento | operativo
almacenados en
refrigerador deben (8. Antes de ser usado | Personal
estar en recipientes para la operacion operativo
estables y cerrados
correctamente ademas
de identificado.

8. Todas las superficies |9. Entodo momento Personal
gue tengan contacto operativo
directo e indirecto con
el producto deben ser
desinfectadas

9. Los desechos |10. Cuando no  se | Personal
producidos deben ser requiera su uso operativo
ubicados en los
basureros
correspondientes, lejos
del area de proceso. 11. Mientras se | Personal asignado

10. Debe existir un desarrollen las | de limpieza
correcto diferentes
almacenamiento de los operaciones
insumos y aditivos.

11. El material de limpieza |12. Antes del ingreso al | Jefe de
debe encontrarse en su area produccion-
lugar asignado. responsable

12. Todo personal nuevo o
visitante debe conocer
las normas y medidas |13. En todo momento | Personal
de higiene descritas en de trabajo. operativo
el manual.

13. Se debe evitar en lo

posible el uso de
celular, o cualquier
otro artefacto electro
que se manipule con
las manos y que nos
parte del proceso
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ot PROCEDIMIENTO Cddigo: POES PRO 03
a o Revisidn: 00
&2 210V ALFARO DE MANAS Prevencién de la Contaminacién | Fecha: julio/2017
Cruzada Pagina: 4de5

6. Monitoreo

Que Como Cuando Responsable
Limpieza del | Inspeccién visual Antes, durante y al | Jefe de Produccidn
uniforme del finalizar la jornada
personal laboral
Comportamiento del | Inspeccion visual Durante la jornada | Jefe de Produccién
personal laboral
Orden y limpieza | Inspeccion visual Antes, durante y al | Jefe de Produccion
dentro de la planta finalizar la jornada

laboral
Condiciones de | Inspeccidn visual Diario Jefe de Produccién
limpieza y
desinfeccion de | Prueba
instalaciones, Microbioldgica Cada mes Jefe de Calidad vy
superficies y laboratorio Externo
utensilios
Flujo de materia | Inspeccién visual Durante la jornada | Jefe de Produccién
prima, insumo, laboral
producto terminado
Almacenamiento Inspeccion visual Diario Jefe de Produccién
correcto de materia
prima, insumo y
aditivos
Movimiento de | Inspeccidn visual Cada vez que suceda | Jefe de Produccion
visitas

7. Acciones Correctivas

Si el jefe observa una desviacion a los lineamientos de comportamiento, uso de uniforme y
procedimientos de limpieza, debera notificar inmediatamente y hacer corregir dicha anomalia.

Si el drea se encuentra en condiciones deplorables para el trabajo deberd corregir dichos
puntos antes de empezar la produccion, garantizando siempre la calidad e inocuidad del
producto.

Todo insumo que se vea contaminado por sustancias externas que pongan en riesgo la sanidad
del producto, se debe desechar evitando la contaminacion con otros insumos o materiales.
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. Revisién: 00
&' 210V ALFARO DE MANAS Prevencion de la Contaminacién | Fecha: julio/2017
Cruzada Pagina: 5de5
8. Verificacion
Que Como Cuando Responsable
Registro de limpieza | Inspeccién Visual Diario Jefe de calidad
y desinfeccién de
equipos y utensilios
Analisis Inspeccion Visual Mensual Jefe de calidad
microbioldgico en
contacto con
superficies
Registro control de | inspeccién Visual Semanal Jefe de calidad
higiene y salud del
trabajador
Registro de entrada y | inspeccidn Visual Mensual Jefe de calidad
salida de visitantes
9. Registros
e Registro POES REG 02.01: Limpieza y desinfeccion de equipos, utensilios e
instalacion

e Registro POES REG 02.01: Analisis microbioldgico de superficies en contacto
e Registro POES REG 04.02: Control de Higiene de personal
e Registro POES REG 04.03: Registro de Visitantes

Elaborado por: | Revisado por: Fecha de | Fecha de Aprobacion
Elaboracién

Andy  Escobar | Ing. Angélica Indacochea 09/07/2017

Zambrano
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*{ ‘ Revisién: 00
= Fecha: julio/2017
Pagina: 1de4

&&' 210V ALFARO DE MANABI Salud e Higiene del Trabajador

1. Objetivo

El procedimiento tiene como objetivo controlar el estado de salud del personal que trabaja en
la planta procesadora de leche de soya asi como los requisitos y practicas higiénicas que debe
cumplir con la finalidad de garantizar la inocuidad del producto.

2. Alcance

Este procedimiento abarca a todo el personal que se encuentra operativo, los que frecuentan
el proceso y visitantes.

3. Definiciones

Manipulador de alimentos: Persona que manipula, o se encuentra en contacto con el producto
o materia prima, asi como utensilios empleados en la manipulacién del proceso.

Higiene de los alimentos: Son las medidas empleadas para garantizar la calidad, sanidad e
inocuidad del producto en todas sus etapas.

Limpieza: Eliminacién o sustraccion de residuos, tierra, grasa, polvo.

Contaminacién: Presencia de microorganismos, virus y/o parasitos, sustancias extrafias de
origen mineral, orgdnico o bioldgico, sustancias toxicas en cantidades superiores a las
permitidas por las normas vigentes.

4. Documento Referencial
e Manual de Buenas Practicas de Manufactura.
5. Procedimientos

Actividad Como Cuando Responsable
Control de Salud 1. Al personal que | Al iniciar su labor | Direccion de Ia
de los empleados ingrese a laboral | en la empresa empresa

se debe realizar
un examen de
laboratorio para
indicar el estado
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Lavado y desinfeccidon
de manos

Lavado de uniforme,
en area propicia para
ejecutar

Capacitacion del
personal en temas de
higiene

area de proceso. Cuando
se cambie de estacién de
trabajo. Al salir del bafio.
Cada vez q se estornude o

toser. En cualquier
momento que se
encuentren sucias las
manos

Al momento de Ia
contratacion y
continuamente.

de salud de
ingreso.

2. Actualizacion de | Anualmente Direccion de Ia
carnet del empresa
empleado

71 ‘ Revisidn: 00
BB UNIVERSDAD LAY . . Fecha: julio/2017
Wt ELOY ALFARO DEMANABI Salud e Higiene del Trabajador .
Pagina: 2de 4
Actividad Como Cuando Responsable
Proporcionar al | Al iniciar su labor en la | Direccion de
personal 2 uniformes. | empresa la empresa
El personal debe tener
comportamiento  de
higiene de acuerdo a | En todo momento
lo indicado en el Personal
manual de BPM. operativo
Los uniformes deben | En todo momento
mantener limpios
como estipula en el
manual de BPM.
Los dispensadores de Personal
Mantener jabén y desinfectante | En todo momento Operativo
la higiene deben encontrase a la
de los disposicion del
trabajado personal en
res lavamanos, banos. Cada vez que se ingrese al | Jefe de

produccion

Personal
operativo/ma
nipulador del
producto
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Cédigo: POES PRO 04
Revisién: 00

Fecha: julio/2017
Pagina: 3de4

PROCEDIMIENTO

| ——
wsSs ELOY ALFARO DE MANABI Salud e Higiene del Trabajador

Jefe de
Produccién.

1. El jede la
produccion debe
capacitar al
personal visitante
de las normas
establecidas en el
manual de BPM.

Antes de ingresar a la
zona del proceso

Induccién
de
Visitante

6. Monitoreo

Que

Como

Cuando

Responsable

Salud del empleado

inspeccion Visual
Examen medico

Durante el trabajo
Cada afo y cuando
lo amerite

Jefe de produccién

Medico

Condicién fisica de | inspeccidn visual Diario Jefe de produccion
limpieza de bafos y

vestidor

Condiciodn fisica de la | inspeccidn visual Diario Jefe de produccion

indumentaria a usar

Hisopado
coliformes

para

Cada 3 meses

Jefe de calidad

Comportamiento
Higiénico
empleado

del

inspeccion visual

Diario

Jefe de produccion

Comportamiento
visitante

inspeccion visual

Durante la visita

Jefe de produccion

7. Acciones Correctivas

e El personal que se encuentre con una enfermedad o afeccidon susceptible para
trasmitirse a los productos empleados en la elaboracion indicados en el manual de
buenas practicas de manufactura no debera manipular los alimentos y se tendra que
reubicar o en su defecto sera enviado a un dispensario médico.
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e El jede debe corregir si algin trabajador incumple con el procedimiento y normas
establecidas de buenas practicas de manufactura. Toda accidn correctiva debe ser

registrada.

e Las instalaciones que no se encuentren limpias se deberan realizar la correcta sanidad
y desinfeccion del drea de acuerdo como estipula POES PRO 02.

WA UNIVERSDAD LAY
S ELOY ALFARODEMANABI

PROCEDIMIENTO

Salud e Higiene del Trabajador

Cddigo: POES PRO 04
Revision: 00

Fecha: julio/2017
Pagina: 4de4

8. Verificacion

Que Como Cuando Responsable
Registro Historia Clinica | Inspeccion Visual Cada mes Jefe de calidad
Registro de higiene de | Inspeccion Visual Diario Jefe de produccién
trabajador
Registro de visita Inspeccién Visual Cada mes Jefe de calidad
Registro de capacitacién | Inspeccién Visual Cada mes Jefe de produccion

9. Registros

Registro POES REG 04.01: HISTORIAL CLINICA TRABAJDOR
Registro POES REG 04.02: CONTROL DE HIGIENE DE LOS EMPLEADOS
Registro POES REG 04.03: REGISTRO DE VISITAS

Registro POES REG 04.04: REGISTRO DE CAPACITACIONES.
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‘Q ‘ Revision: 00
R UhERSDAL PROTECCION CONTRA Fecha: julio/2017
wss ELOY ALFARO DE MANABI ADULTERANTES Pagina: 1de3
1. Objetivo

El objetivo del procedimiento es de salvaguardar el producto, empaques y superficies que se
encuentren en contacto con la materia prima de adulterantes como pesticidas, desinfectantes
y cualquier adulterante que ponga en riesgo la calidad e inocuidad del producto

2. Alcance

El alcance de este procedimiento corresponde a todo lo que se produce y elabora dentro de la
planta. Ademas de los materiales e insumos que se utilizan para dicha elaboracién

3. Definiciones

Adulterante: Sustancias peligrosas, toxicas y nocivas que al entrar en contacto con el alimento
ponen en peligro la salud del consumidor. De los adulterantes se pueden identificar tales
como: pesticidas, material y agentes de limpieza, o cualquier agente quimico nocivo.

Plaguicida: Sustancia empleada para la destruccidn o eliminacién de insectos, voladores o
rastreros, mitigar cualquier forma de vida que sea nociva para la salud, los bienes o el
ambiente.
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Contaminacion: Presencia de microorganismos, virus y/o pardsitos, sustancias extrafias de

origen mineral, orgdnico o bioldgico, sustancias toxicas en cantidades superiores a las

permitidas por las normas vigentes.

4. Documentos Referenciales

Manual de Buenas Practicas de Manufactura

5. Procedimientos

Actividad

Como

Cuando

Responsable

2

-t«?& .-. VERSIDAL
e ELOY ALFARO DE MANABI

PROCEDIMIENTO

PROTECCION CONTRA
ADULTERANTES

Cédigo: POES PRO 05
Revisidn: 00

Fecha: julio/2017
Pagina: 2de3

Proteccion de 1. Identificacién vy | Al adquirir el | Jefe de Calidad
adulterantes en utilizacion de | producto, utilizacion
productos, acuerdo a la | yalmacenamiento
superficies de ficha técnica del
contacto. proveedor
2. Emplear la
limpieza y | Después de la | Personal operativo
desinfeccion de | produccién.
equipos y drea
de proceso.
Actividad | Como Cuando Responsable
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Proteccidn
adulterantes
productos,
superficies
contacto.

de
en

de

Efectuar la limpieza
de utensilios solo en
el area de lavado.

. Almacenar en lugar

asignado vy lejos del
area de proceso

. Trasladar la

Después de su uso,
como lo indica el POES
PRO 02

Después de su uso

Personal operativo

Personal de limpieza

cantidad necesariaa | Antes de realizar Ia
utilizar en la zona | operacién
de empacado. correspondiente
Realizacién de Jefe de Produccién
lubricante al | Cuando el equipo lo
equipo, requiera, cuando este
Reparacién de | no esté en uso.
equipos:
Aislar de la zona de
proceso. Personal de
Retirar productos, | Cuando se requiera Mantenimiento
insumos o cualquier
material que pueda
verse contaminado. | Antes, durante la
Realizar una limpieza | produccion. Personal de
del drea después de Mantenimiento
las acciones de
mantenimiento. La aplicacion debe ser
No aplicar | aplicada netamente por | Personal capacitado
plaguicidas personal capacitado
cuando esto lo amerite.
En todo momento Personal operativo
Evitar la
acumulacion de
agua
6. Monitoreo
Que Como Cuando Responsable
Sustancias Inspeccion Visual Al empezar la | Jefe de Produccién
adulterantes produccion. Con
frecuencia de 3
horas.
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A N VERSIDAL
sy ELOY ALFARO DE MANABI

PROCEDIMIENTO

PROTECCION CONTRA

Cédigo: POES PRO 05
Revision: 00
Fecha: julio/2017

ADULTERANTES Pagina: 3de3
Que Como Cuando Responsable
Mantenimiento, Inspeccion Visual Cada vez que se | Jefe de Produccién
lubricacién de realice el
equipos mantenimiento
Ventilacién Inspeccion visual Durante el trabajo Jefe de produccién
disponible

7. Acciones Correctivas

e Sedebe secar inmediatamente cuando se encuentra agua acumulada en el piso.

e lLavar inmediatamente las superficies o material que se vea expuesto accidentalmente
a adulterantes, si la contaminacion es grave o dificil de limpiar, se procedera al

desecho.

e Todo producto quimico no rotulado deberd ser desechado.

8. Verificacion

Que Como Cuando Responsable
Registros de | Inspeccién Visual Diario Jefe de Produccién
productos quimicos y
desinfectantes
Registro de lubricante | Inspeccién Visual Mensual Jefe de Produccién
y  materiales de
reparacién

9. Registros

e Registro POES REG 02.01: Registro de limpieza y desinfeccion de equipos y

superficies
e Registro POES REG 05.01: Registro Recepcion de agentes toxicos
e Registro POES REG 05.02: Salida de agentes téxicos de bodega

Elaborado por:

Revisado por:

Fecha de
Elaboracion

Fecha de Aprobacion

Andy  Escobar
Zambrano

Ing. Angélica Indacochea

09/07/2017
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PROCEDIMIENTO

CONTROL DE PLAGA

Cddigo: POES PRO 06
Revision: 00
Fecha: julio/2017
Pagina: 1de 3

Objetivo

El objetivo del procedimiento es indicar los lineamientos a seguir para el control de plagas,

empleando medidas preventivas y correctivas en caso que se requiera.

2. Alcance

El alcance del procedimiento corresponde a toda el drea de manufactura.

Definiciones

Plagas: Insectos, roedores, pajaros, y otras especies capaces de contaminar directa o
indirecta el producto, materiales o insumos para la elaboracién.
Plaguicida: Mezcla de sustancias empleadas para prevenir, eliminar o mitigar cualquier

forma de vida que sea nociva para la salud.
Contaminacidn: Presencia de microorganismos, virus y/o parasitos, sustancias extrafias de

origen mineral, organico o bioldgico, sustancias toxicas en cantidades superiores a las

permitidas por las normas vigentes.

Documento Referenciales

Manual de Buenas Practicas de Manufactura

Procedimiento

Actividad

Como

Cuando

Responsable

Prevencion de
ingreso y
proliferacion de
plaga en la planta

Las puertas de
ingreso a la
fabrica tendran
barrearas fisicas
para impedir el
ingreso de plagas
Los desaglies
deben estar
protegidos  por
rejillas

Las ventanas que
pueden ser
abiertas deberan
tener mallas para
evitar el ingreso
de insectos.

En todo
momento

En todo
momento

En todo
momento

Mantenimiento
Planta

Mantenimiento

Planta

Mantenimiento
Planta

de

de

de
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PROCEDIMIENTO

CONTROL DE PLAGA

Cddigo: POES PRO 06
Revision: 00

Fecha: julio/2017
Pagina: 2de 3

Actividad Como Cuando Responsable
Prevencion de Las grietas, agujeros | Cuando se detecte | Mantenimiento de
ingreso y deben ser cubiertas de Planta
proliferacion de inmediato.
plaga en la planta Las zonas destinadas para | Diario Personal de

la ubicacion de desechos Limpieza

deben ser sanitizadas

para evitar el

anidamiento de roedores.

Se debe inspeccionar la | Diario Personal operativo

materia prima

Se debe evitar el
almacenamiento en
sacos.

Se debe verificar la

higiene y somatizacion de
los medios de transporte

Ingreso de materia

prima

Proveedor
materia prima

Personal encargado
de recepcién.

de | Jefe de Calidad

Prevencion
anidamiento

de

Se efectuara la limpieza y
desinfeccién de equipos,
superficies, utensilios
como indica el POES PRO
02

Se debe aplicar la norma
de higiene personal

Diario

Siempre

Personal de
Limpieza

Personal operativo

Erradicacion
Plagas

de

El control, erradicacién y
mitigacion de plagas debe
ser realizada por una
empresa externa.

Los productos empleados
para la  erradicacién
deben ser registrados en
la planta y nunca deben
ser utilizados durante el
proceso de elaboracion.
No se debe almacenar en

Al encontrar
presencia
plagas.

la
de | Empresa externa
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PROCEDIMIENTO Cddigo: POES PRO 06

3 Revisién: 00
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CONTROL DE PLAGA Pagina: 3de3
las instalaciones y deben
ser administrados por la
empresa contratada en
cada visita.
6. Monitoreo
Que Como Cuando Responsable
Presencia de la plaga | Inspeccion visual de | Diario Jefe de calidad
en la planta los alrededores
Asentamiento de | Inspeccidn Visual Diario Jefe de Calidad
Plaga
Sistema de | Inspeccidn Visual Diario Empresa externa vy
erradicacién jefe de calidad

7. Acciones Correctivas

En caso que se presente algun dafio en las barrearas, mallas o infraestructura que permita el
ingreso de plagas al area de proceso deberd arreglarse lo mds pronto posible por el adrea de
mantenimiento.

En caso de detectar la presencia de una plaga, esta deberd ser notificada al jefe de calidad
para que sea registrado el dia, hora y lugar que fue vista para luego tomar las medidas
correctivas con la empresa externa de radicacion de plagas.

8. \Verificacion

Que Como Cuando Responsable
Registro de | Inspeccidn visual Semanal Jefe de calidad
incidencia y control
de Plagas
9. Registros

Registro POES REG 06: INCIDENCIA'Y CONTROL DE PLAGAS
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Cddigo: POES PRO 07
= PROCEDIMIENTO oc1eo
& Revision: 00
B o o A EARO DR Manast RECEPCION, MANIPULACION, FgCha: julio/2017
ALMACENAMIENTO Y Pagina: 1de3
EXPEDICION

1. Objetivo
El objetivo del procedimiento es definir las medidas que se deben seguir durante la
operacién de recepcion, manipulacion del producto, almacenamiento y despacho del
producto terminado con el objetivo de garantizar la calidad y seguridad del producto.

2. Alcance
El alcance de este procedimiento abarca a todos los productos empleados y obtenidos en
el area de elaboracién hasta que termine la cadena productiva.

3. Definiciones
Almacenamiento: Archivar, guardar en el drea designada, o espacio designado para la
ubicacion de materia prima, o productos en elaboracién.
Elaboracidn: Transformaciéon de materia prima por medio de trabajo para obtener un
producto terminado.
Envasado: Introducir el producto elabora en un empaque primario con el objetivo de
contener el producto.
Lote: Cantidad de producto elaborado en una misma preparacién para garantizar la
homogeneidad. Se identifica con una secuencia alfanumérica que ayude con la
trazabilidad del producto.

4. Documento Referenciales
Manual de Buenas Practicas de manufactura.

5. Procedimiento

\ Actividad | Como Cuando Responsable
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s NVERSIDAD LA
s ELOY ALFARO DE MANASI

PROCEDIMIENTO

Cadigo: POES PRO 07
Revision: 00

RECEPCION, MANIPULACION,
ALMACENAMIENTOY

Fecha: julio/2017
Pagina: 2de3

EXPEDICION
Compra, recepcion, Con la | Cuando la | Persona
almacenamiento de autorizacién de | administracion | encargada de
materia prima. gerencia efectué | lo considere | compras
la  compra de | necesario
materia prima.
La materia prima | Al ingreso de | Personal
debe ser | la materia | encargado de la
inspeccionada prima recepcion
antes de su
ingreso
La materia prima | Luego de la | Personal
serd registrada vy | aprobaciéon de | encargado de la
almacenada la materia | recepcion
tomando en | prima
cuenta el manual
de BPM
Actividad Como Cuando Responsable
Manipulacién de Debe ser | Cuando se inicie | Personal
MP y Producto en manipulado de | el proceso | operativo
proceso acuerdo al Manual | productivo

de Buenas
Practicas de
Manufactura
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Almacenamiento de
producto terminado

4, Se

El lote del
producto

terminado sera
identificado que

determina la fecha
de elaboracion, la
secuencia de
ingreso al
refrigerador y su
lote respectivo

Se debe controlar
la temperatura de
la nevera.

Se registra el
control de
temperatura de la
nevera

debe registrar

cualquier movimiento

Antes de
ingresar al
almacenamiento
en el

refrigerador.

Antes y después
del tiempo de
almacenamiento
en la nevera.

Cada 4 horas

Personal de la
zona de envasado

Personal de
envasado
Personal de
envasado
Jefe de

del producto | Cuando se | produccidn
almacenado presente
6. Monitoreo
Que Como Cuando Responsable
Ingreso de MP Inspeccion  visual y | Al ingresar las | Jefe de Calidad vy

ensayo de laboratorio

materia prima

personal encargado

Condiciones de

almacenamiento

Inspeccion Visual

Diario

Jefe de produccion

1

e ELOY ALFARO DE MANABI

PROCEDIMIENTO

RECEPCION, MANIPULACION,
ALMACENAMIENTO Y
EXPEDICION

Codigo: POES PRO 07
Revisién: 00

Fecha: julio/2017
Pagina: 3de3

Proceso Control de la operacion, | Diario Jefe de Produccion
Lote
Que Como Cuando Responsable
Condicién de | Inspeccién visual Diario Jefe de produccién
almacenamiento
Despacho Inspeccion Visual Cuando se | Jefe de produccion
efectué el
despacho

7. Acciones Correctivas
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La materia prima que se encuentre en el lugar no indicado debe ser removido y ubicado en
el lugar respectivo, si la materia prima se encuentra ubicada en un lugar donde se ve
afectada por contaminacién de otros productos o contaminantes se debera notificar al
jefe de calidad para tomar acciones correctivas a seguir.

Si se presenta cualquier novedad durante el proceso de elaboracion se deberd notificar
directamente al jefe o responsable del area.

Si se presenta anomalias con la temperatura de almacenamiento se debe notificar al jefe
del area para que realice las acciones correctivas y delegue al responsable para el
mantenimiento.

Si se observa que el vehiculo de despacho no se encuentra limpio o la temperatura no es
la requerida, debe impedir el embarque y proceder a notificar para realizar la limpieza y
temperatura sea adecuada.

8. Verificacion

Que Como Cuando Responsable

Registro de control de materia | Inspeccidn Semanal Jefe de produccion

Prima visual

Registro de elaboracion de | Inspeccidn Semanal Jefe de produccion

producto Visual

Registro de  Control de | Inspeccién Semanal Jefe de produccion

temperatura Visual

Registro de Despacho Inspeccion Semanal Jefe de produccion
Visual

9. Registros

e Registro POES REG 07.01: Ingreso de Materia Prima
e Registro POES REG 07.02: Elaboracién o produccion
e Registro POES REG 07.03: Control de temperatura
e Registro POES REG 07.04: Despacho de productos

Elaborado por: Revisado por: Fecha de Fecha de Aprobacion
Elaboracién

Andy Escobar Ing. Angélica Indacochea 09/07/2017

Zambrano
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Anexo B Cotizacion CE.SE.C.CA.

9‘\"‘""«% UNIVERSIDAD LAICA “"ELOY ALFARO" DE MANABI
r 4 FACULTAD DE INGENIERIA INDUSTRIAL
§ &% CENTRO DE SERVICIOS PARA EL CONTROL DE LA CALIDAD
- “CE.SE.C.CA"
CESECCA

REQUIRIMIENTUS GENERALES
E- ::r: l
Cormtidad oo mmestin 005 por doww de aniieis, W of G0 de Inchir Mdien microbickigieos = admes
FORMAS DE PAGO

deburd hacerse an W Cuwtta comeste del Banco Pacfioo N* S310784 a nerire def

v LRy e rasalereris

DIR: Cdla. Universitania Km. 1 Vin San Mateo *Telefax: 393 -5-2629053/2611343/2613151
Email: ccscw%c.am.cdu,cd u!cam,ccsccca@yuhoo.comm .
Manta — Manabi - Ecuador
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UNIVERSIDAD LAICA “ELOY ALFARO™ DE MANABI
FACULTAD DE INGENIERIA INDUSTRIAL
CENTRO DE SERVICIOS PARA EL CONTROL DE LA CALIDAD

“CE.SE.C.CA”

-
CESECCA

COTIZACION

CLIENTE: SR. ANDY ESCOBAR ZAMBRANO
ATENCION: SR. ANDY ESCOBAR ZAMBRANO
DIRECCION: MANTA

CODIGO; OF - 17 - 0118
FECHA/HORA: 220272017  12H40

MUESTRA: LECHE DE SOYA
CANTIDAD: 1 MUESTRA

OBSERVACIONES: TIEMPO DE ENTREGA: 6 DIAS
LISTA DE ENSAYOS
PRECIO
CANT. ENSAYO METODO UNITARIO TOTAL
PEECESECCAMYIO
1 Coliformes totales Meétoco de Referencia AOAC E4 20,2018; | § 1200 |8 1200
89114
PEECESECCANY1S
1 |Recuento de Aerobios Método do DACF s 11008 11.00
Cap 3,2006
PEECESECCAMIZO
1 Mohos Método de Refeconcia AOAC Ed 20,2016, | $ WS 10.00
297,02
PEECESECCAMIZY
1 |Levaduras Mam::-msuo.mu. s 1000 | S 10.00
702
MUESTREO REALIZADO POR EL CLIENTE
SI/NO( sI )
: TOTAL $43.00
2\ IVA 0% $0.00
2.\\ IVA 12% 5518
bl | TOTAL 348 18

NOTA 1 : EL RESULTADO SERA ENTREGADO SOLO AL CLIENTE, O A LA PERSONA QUE DeESIGNE e Tised

REQUERIMIENTOS GENERALES
Py on on frescon, Y
Cantidad de muestra: 5009 por drea de andlisis, en el caso de incluir andlisis microbiolégicos el nimero de
minimas 3 ser serdn de dos esta frea.
FORMAS DE PAGO

3) Pago total al ingreso de las muestras,

D) £l pago puede reaizarse en efectivo, cheque o transferencia bancaria.

€) En & caso de realizar transferencia deberd hacerse en 1a cuenta corriente del Banco Pacifico N°® 5310784 a nombre de UNIVERSIDAD!
LAICA ELOY ALFARD DE MANAB! y enviar por coreo electrinico la del de transferencia.

DIR: Cdla. Universitaria Km. 1 Via San Mateo *Telefax: 593

Email: cesgccaswiu,‘;&%m.edu.ec/ uleam.cesecca@yahoo.cofl;n, -

MCO0401-08

Manta — Manabi - Ecuador

-5-2629053/2611343/2613151
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R ) UNIVERSIDAD LAICA “ELOY ALFARO"” DE MANABI
£ FACULTAD DE INGENIERIA INDUSTRIAL
CENTRO DE SERVICIOS PARA EL CONTROL DE LA CALIDAD

“CE.SE.C.CA”

COTIZACION ©00K0: 0 - 17040
CLIENTE: SR. ANDY ESCOBAR ZAMBRANO FECHAHORA: 0710372017 108458
ATENCION: SR. ANDY ESCOBAR ZAMBRANO MUESTRA: SUPERFICIES DE
CONTACTO Y AMBIENTE
DIRECCION: MANTA CANTIDAD: 8 MUESTRAS
OBSERVACIONES: TIEMPO DE ENTREGA: § DIAS
LISTA DE ENSAYOS
PRECIO
CANT. ENSAYO METODO UNITARIO TOTAL
5 MALLA
PEE/CESECCANIG
2 & Aurous Método e AONC E¢. 20, | § 1000 |3 20.00
2018, 2068 91
PEELCESECCAMITD
4 totales Métoco oe Referencis ACAC E020. | § 12005 45.00
206, 091 14
PELCESECTAMIX
2 Mobos. Mitode de Referencio ADACES 2D, | § 10003 2000
2016, 097.02
PEECESECCAMIY
2 |Leveduras Métoco de Referoncia AOAC Ed 20, | § 10oe s 2000
2016, 597 02

REQUERIMIENTOS GENERALES
E“.m
Cantidad de muestra: 5005 por drea de andiisis, en ol caso de inchir andlisis microbicidgicos o ndmero del
a2 |
FORMAS DE PAGO

[3) Pago toea! al ingreso de bas muestras.

b) € pago puede realizarse en efectivo, cheque o transferencis bancaris.

c)aamammun-wwnhupmummm
D £L0Y ALFARD U N \ite de b

Ly enviar por CoMmeo electronico

5310784 a nombre de

seren)

del compeoda

DIR: Cdla. Universitaria Km. 1 Via San Mateo *Telefax: 593 -5-2629053/2611343/2613151
Email: ceseccaswtg‘egm.edu.ec/ uleam.cesecca@yahoo.com

MCD401-08 Pagina 1de 1
Manta — Manabi - Ecuador
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e #, UNIVERSIDAD LAICA “ELOY ALFARO” DE MANABI
4 FACULTAD DE INGENIERIA INDUSTRIAL
CENTRO DE SERVICIOS PARA EL CONTROL DE LA CALIDAD

" ”
CE.SE.C.CA
-
CESECCA
e
COTIZACION CODIGO OF - 17 -0140
CLIENTE: SR. ANDY ESCOBAR ZAMBRANO FECHAMCRA: 07032017 10He8
ATENCION: SR. ANDY ESCOBAR ZAMBRANO MUESTRA: SUPERFICIES O
CONTACTO Y AMBIENTE
CANTIDAD: & MUESTRAS
TIEMPO DE ENTREGA: 6 DIAS.
LISTA DE ENSAYOS
METODO [ el ToTAL
LA ACERD PLASTICO]
1000|s 2000
2400
24.00
2000
20.00
12.00
1500
$135.00;
3000
$16.20
$151,20
REQUERIMIENTOS GENERALES
-
l Cantidad de muestra: |Mwhauﬁhndm;wﬂmdma
a
FORMAS DE PAGO

Barco Pacfico N° 5310784 a nombre de)

pmprobante de. rencia.

DIR: Cdla. Universitaria Km, 1 Via San Mateo *Telefax: 593  -5-2629053/2611343/2613151
Email: ceseccagw‘i\gc':.am.edu.ed uleam.cesecca@yahoo.com
Manta — Manabi - Ecuador

MCO40108 de 1
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Anexo C. Analisis de resultados CE.SE.C.CA.

UNIVERSIDAD LAICA "ELOY ALFARO" DE MANABI
FACULTAD DE INGENIERIA INDUSTRIAL
CENTRO DE SERVICIOS PARA EL CONTROL DE LA CALIDAD

N
= 144 r
CESECCA CE.SE. C. CA.
INFORME DE LABORATORIO IE/CESECCA/48127
CLIENTE: SR. ANDY ESCOBAR ZAMBRANOG FECHA MUESTREC: 08/03/2087
ATENCION: SR. ANDY ESCOBAR ZAMBRANO FECHA DE INGRESO; 08/03/ 2017
DIRECCION: LOS GRANIOS - MANTA FECHA INICIO DE ENSAYO: os/o3f2m7
ESPECIE! N/A FECHA FINALIZACION ENSAYO:  10/03/2017
TIPO DE ENVASE; PLACA EN FUNDA ESTERIL FECHA EMISION RESULTADOS:  13/03/2017
CANT. DE MUESTRAS:  N/A FACTURA: 026-002-892
UNIDADES/PESO: 1/PLACA ORDEN: 48127
MARCA! N/A PAIS DE DESTINO: N/A
TIPO DE SUP. DE (
ENSAYD LOTE UNIDADES |  RESULTADOS m? LIMITES méTo00
PEE/CESECCAMY S
AEROBIOS TOTALES AREA TOTAL UFC/e' 15 8x10 Moo do Referencia ACAC Ed
20 208, 900
Obsesvaciones:
Moestreo realizado Por: Elclients () £l Laboratorio (X)
Notal  Los ala(s) (s) on ol Estw reporta no
debe ser total o excepto con ia 6o ascrita deol
N/A: No aplica
")
A

MC2201-12

DIR: Cdla. Universitaria Km, I Via Manta- San Mateo + Telf:593-05-2629053 /2678211/ 2678243

E- mail: {1 ahoo.com i e
Manta - Manabi - Ecuador
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UNIVERSIDAD LAICA "ELOY ALFARO" DE MANABI
FACULTAD DE INGENIERIA INDUSTRIAL
CENTRO DE SERVICIOS PARA EL CONTROL DE LA CALIDAD

S r 144
CESECCA CE.SE. C CA.
INFORME DE LABORATORIO IE/CESECCA/48123

CLIENTE: SR. ANDY ESCOBAR ZAMBRANO FECHA MUESTREO: 08/03/2017
ATENCION: SR. ANDY ESCOBAR ZAMBRANO FECHA DE INGRESO: 08/03/2017

Los - MANTA FECHA INICIO DE ENSAYO: 08/03/2017
ESPECIE: N/A FECHA FINALIZACION ENSAYO:  10/03/2017
TIPO DE ENVASE: QUICK SWAS (HISOPO) FECHA EMISION RESULTADOS:  13/03/2017
CANT. DE MUESTRAS:  N/A FACTURA: 026-002-892
UNIDADES/PESO: 1/HISOPO ORDEN: 48123
MARCA: N/A PAIS DE DESTING: N/A
TIPO DE PRODUCTO:  SUP. DE CONT. (HISOPADO DE TACHO)

ENSAYO LoTE UNIDADES |  RESULTADOS | INCERTIDUMBRE| | 1yyrreg METODO
COUFORMES TOTALES URC/100cm* <1,5x10 - de Rolerencis ACKC 0
NO APLICA 20, 2016, 99 14
ESTAFILOCOCOS e
ALRELS UPC/400cm’ <1x10 - . ks de Helvpncle ACAC B4
Observaciones:
Muostreo realizado Port Elclents () €l Laboratorio (X )
Nota Ll Los ala(s) zada{s) en of | Eate reporte no
debe ser total ‘axcepto con I 60 ascrita del

N/A: No eplica
ND: No detectable

DIR: Cdla. Universitaria Km. 1 Via Manta- San Mateo * Telf:593-05-2629053 /2678211/ 2678243

E- mail: "ileR e ayahoo com
Manta - Manabi - Ecuador

1.2
MC220° Pagine 1 da 1
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UNIVERSIDAD LAICA "ELOY ALFARO" DE MANAB]
FACULTAD DE INGENIERIA INDUSTRIAL
OENTIIODESEIIVICIOSPARAELOON'IROLDEMOAUDAD
CESECCA "CE.SE.C.CA.”

INFORME DE LABORATORIO IE/CESECCA/48126

CLIENTE: SR. ANDY ESCOBAR ZAMBRANO FECHA MUESTREO! 08/03/2017
ATENCION: SR. ANDY ESCOBAR ZAMBRANO FECHA DE INGRESO: 08/03/2017
DIRECCION: LOS GRANIOS - MANTA FECHA INICIO DE ENSAYO: 08/03/2017
ESPECTE: N/A FECHA FINALIZACION ENSAYO:  13/03/2017

TIPO DE ENVASE: QUICK SWAS (HISOPO) FECHA EMISION RESULTADOS:  13/03/2017

CANT. DE MUESTRAS:  N/A FACTURA: 026-002-892
UNIDADES /PESO: 1/H1s0P0 ORDEN: 48126

MARCA: N/A PAIS DE DESTING: N/A

TIPO DE PRODUCTO: SUP, DE CONT. (HISOPADO MALLA COMPRESA)

ENSAYO LOTE UNIDADES RESULTADOS | INCERTIDUMBRE LIMITES mtrono
PEEICESECCAMUTO
COLFORMES TOTALES URC/500em® <1.5x10 - - Nétodo do Refarencis AQAC
202015, 561 14
NO APLICA ; c . Metocso ¢ Referéscs AGAC £
MOHOS S5P APLI UPC/100cm® <Ix10 2. 2016 oo
PEECESECCAMIR i
<1xif - - WMiétodo ce Referencia ACAC
LEVADURAS 552 UPC/100cm’ x10 22010 0T (@
Obsecvaciones:
Muestreo realizado Por: Blcliente () El Laboratorio (X)
N1 Los Nk & lads) on ol lab Esta reporte no
dede total o excepto con la ap escrita del ln

y MW
., Directors General

sczzorsz  DIR: Cdla. Universitaria Km, 1 Via Manta- San Mateo » Telf $93-05-2629053 12678211/ 2678243
E- mail: GfERTER yahoo.com
Manta - Manabi - Ecuador

Pégina 1 de 1
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UNIVERSIDAD LAICA "ELOY ALFARO" DE MANABI
FACULTAD DE INGENIERIA INDUSTRIAL
i CENTRO DE SERVICIOS PARA EL CONTROL DE LA CALIDAD
CESECCA "CE.SE.C.CA."

INFORME DE LABORATORIO IE/CESECCA/48033

CLIENTE: SR. ANDY ESCOBAR ZAMBRANO FECHA MUESTREO: NA

ATENCION: SR, ANDY ESCOBAR ZAMBRANO FECHA DE INGRESO: 17/02/2017
DIRECCION: MANTA FECHA INICIO DE ENSAYO: 20/02/2017
ESPECIE: N/A FECHA FINALIZACION ENSAYO:  25/02/2017

TIPO DE ENVASE! ENVASE DE VIDRIO FECHA EMISION RESULTADOS:  02/03/2017

Mo, CAIAS: N/A FACTURA: 026-002-879
UNIDADES /PESO; 1/5009 ORDEN: 48033

MARCA: N/A PAIS DE DESTINO: N/A

TIPO DE PRODUCTO: LECHE DE SOYA

ENSAYO LOTE UNIDADES| RESULTADOS |INCERTIDUMBRE| pyypg MéToDO
(]
N PEEICESECCAMUN
Recuents de Astobios. UFC/e 36x10 - . Natoda de Referencia
FOMNCFEANGAM, Cap ). 2006
PELCESECCAMUT0
Coliformes Totales uFC/g <1.5x10 - . m;mma
16 14
ROAPLICA PEE/CESECCAMVI0
Hokos spp urcle <1x10 . - Método oe Reforenca AGAC B¢
202016 W7 02
PEEICESECCANYI T
Levaduras spp urcle Sx10 - . Método de Refeesca AQAC £o)
20, 2016 %57 00
Observaciones:
Muestreo realizado Por:
Netal  Los Este reporte no
debe ser
N/A: No aplica
NO: No detactable f
/
X
Bigo, Arturo Zavala Murilic
Jefe Técnico de Laboratorio
CESECCA

DIR: Cdla. Universitania Km. 1 Via Manta- San Mateo + Telf:593-05-2629053 /2678211/ 2678243

E- mail:raleamesseoea@yahoo.com Pagina 1 de 1
Manta - Manabi - Ecuador
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UNIVERSIDAD LAICA "ELOY ALFARO" DE MANABI
FACULTAD DE INGENIERIA INDUSTRIAL
CENTRO DE SERVICIOS PARA EL CONTROL DE LA CALIDAD

- L "
CESECCA CE.SE.C.CA.
INFORME DE LABORATORIO IE/CESECCA/48125
CLIENTE: SR, ANDY ESCOBAR ZAMBRANO FECHA MUESTREO: 08/03/2017
ATENCION: SR. ANDY ESCOBAR ZAMBRANO FECHA DE INGRESO: 08/03/2017
it LOS GRANIOS - MANTA FECHA INICIO DE ENSAYO: 08/03/2017
ESPECIE: N/A FECHA FINALIZACION ENSAYO:  13/03/2017
TIPO DE ENVASE: QUICK SWAS (HISOPO) FECHA EMISION RESULTADOS:  13/03/2017
CANT. DE MUESTRAS:  N/A FACTURA: 026-002-892
UNIDADES /PESO; 1/HISOPO ORDEN: 48125
MARCA: N/A PAIS DE DESTINO: N/A
TIPO DE PRODUCTO:  SUP. DE CONT. (HISOPADO DE CILINDRO)
ENSAYO LoTe UNIDADES | RESULTADOS | WCERTIOUMORE| | yurveg METODO
PEE/CESECCAMITD |
COLIFORMES TOTALES UFC/100cn <1.5x10 - - Moo de Referencis ADAC €6
0, 2018 091.1¢
PEE/CESECCANI)
MOHOS 559 NO APLICA UPC/ 1000 <Ix10 Mirtoco de Relecencia ADAC E6
8 0700 |
PEECESECCAMI21
LEVADURAS 5P UPC/100cm” <ixi0 Ménodo ae Referancia ADAC Ed|
20, 2016, 7 02
Observaciones:
Muastreo reeitzado Por: Ecllents () €1 Laboratorio (X)
Notal  Los op 2 la(s) on ol lab Este reporte no
debe total o axcepto con la bacién escrita del laboratorio,
N/A: No aplica
ND: No detectable
4 :»}\
"\
1 & T 2 Z
Bigo. Arture Zavala Murille I - 2 ng. 2
Jefe Técnico de Laboraterie 7 ' Directors General ¢
CESECCA CESECCA

wczorsz  DIR: Cdia, Universitaria Km. 1 Via Manta- San Mateo » Telf 593-05-2629053 /2678211/ 2678243

E- mail: -

Manta - Manabi - Ecuador .

Pagina 14 1
com
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FACULTAD DE INGENIERIA INDUSTRIAL
CENTRO DE SERVICIOS PARA EL CONTROL DE LA CALIDAD

- " 144
CESECCA CE.SE.C.CA.
INFORME DE LABORATORIO IE/CESECCA/48124
CLIENTE: SR, ANDY ESCOBAR ZAMBRANO FECHA MUESTREO: 08/03/2017
ATENCION: SR, ANDY ESCOBAR ZAMBRANO FECHA DE INGRESO: 08/02/2017
DIRECCION: LOS GRANIOS - MANTA FECHA INICIO DE ENSAYO: 08/03/2017
ESPECIE: N/A FECHA FINALIZACION ENSAYO:  10/03/2017
TIPO DE ENVASE: QUICK SWAB (HISOPO) FECHA EMISION RESULTADOS:  13/03/2017
CANT. DE MUESTRAS:  NJA FACTURA: 026-002-892
UNIDADES/PESO: 1/HISOPO ORDEN: 45124
MARCA NJA PAIS DE DESTINO: N/A
TIPO DE PRODUCTO: SUP. DE CONT. (HISOPADO OLLA ACERO)
ENSAYO LoTe UNIDADES | RESULTADOS m! - LIMITES méropa
PEE/CESECCANIID
COUFORMES TOTALES URC/100c <1.5x10 - - Método de Referencia AOAG £d
_N08 B |
AT SCO008 WO APLICA PEEICESECCAMUT
AUREUS UPC/1000m <Ix10 - Mésaco g m AOKC €0
Observaciones:
Muestreo realizado Por: Elclionte () € Laboratorio (X )
Notal  Los » ta(e) ) da(s) en ol Este reporte no
daebe ser reproducido total axcepts con la ap: 6n escrita del |

Ing. 4

wezzorrz  PIR: Cdla. Universitaria Km, 1 Via Manta- San Mateo » Telf 593-05-2629053 /2678211/ 2678243

E- mail: uf&h

.com

Manta - Manabi - Ecuador

UNIVERSIDAD LAICA "ELOY ALFARO" DE MANABI
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UNIVERSIDAD LAICA "ELOY ALFARO" DE MANABI
FACULTAD DE INGENIERIA INDUSTRIAL
CENTRO DE SERVICIOS PARA EL CONTROL DE LA CALIDAD

CECA "CE.SE.C.CA."

INFORME DE LABORATORIO IE/CESECCA/48127
CLIENTE: SR. ANDY ESCOBAR ZAMBRANO FECHA MUESTREO: 08/03/2017
ATENCION: SR. ANDY ESCOBAR ZAMBRANO FECHA DE INGRESO: 08/03/2017
DIRECCION: LOS GRANIOS - MANTA FECHA INICIO DE ENSAYO: 08/03/2017
ESPECIE: N/A FECHA FINALIZACION ENSAYO:  10/03/2017
TIPO DE ENVASE: PLACA EN FUNDA ESTERIL FECHA EMISION RESULTADOS: 13/03/2017
CANT, DE MUESTRAS:  N/A FACTURA: 026-002-892
UNIDADES /PESO; 1/PLACA ORDEN: 48127
MARCA: N/A PAIS DE DESTINO: N/A
TIPO DE SUP. DE (AMBIENTE)

ENSAYO LoTE UNIDADES | RESULTADOS | INCERTIDUNGRE| \yrps METODO
it
AEROBICS TOTALES AREA TOTAL URC/m'15 10 de Reference ACAC B
20,7016, WA 12
Observeciones:
Muestreo realizado Por: Eicliente () € Laboratorio (X)
Netal  Los a Ba(s) muestra(s) analizada(s) en ol laboratorio, Este reporte no
debe sec reproducido total o axcepto con ia op 60 escrita del laboratorio.

N/A: No aplica

MC2201-12

K |

DIR: Cdla. Universitaria Km. 1 Via Manta- San Mateo « Telf 593-05-2629053 /2678211/ 2678243
E- mail: UREREEERI B ahoo.com g ooy
Manta - Manabi - Ecuador
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UNIVERSIDAD LAICA “ELOY ALFARO” DE MANABI
FACULTAD DE INGENIERIA INDUSTRIAL
¥ CENTRO DE SERVICIOS PARA EL CONTROL DE LA CALIDAD

“CE.SE.C.CA”

CESECCA
INFORME DE LABORATORIO IE/CESECCA/48784
cLrenTE: FACULTAD DE TNGENTERTA INDUSTRIAL PFECHA MUESTREO: N/A
ATENCION: FACULTAD DE INGENIERIA INDUSTRIAL FECHA DE INGRESO! 22/08/2018
DIRECCION: COUA UNIVERSITARIA FECHA INICTO DE ENSAYO: 23/08/2006
espeCTE: N/A FECHA FINALIZACION ENSAYO:  25/08/2016
TIPO DE ENVASE: ENVASE PLASTICO FECHA EMISION RESULTADOS:  03/09/2016
CANT. DE MUESTRAS: ~ N/A FACTURA: 026-002-568
UNIDADES /PESO: 1/500mt oRDEN: s
MARCA: /A PATS DE DESTING: NA
TIPO DEPRODUCTO:  AGUA POTABLE
D [ICERTTDUMBRE |
LoTE UNIDADES | RESULTADOS Expanie (k=) LMITES wérono
AEROBIOS MESOFLOS UFC/d 6340 - 1.0x10° ekt Rat, SAY CAP 535 FOA
COLFORMES FECALES NMP/100m <18 Mok Rel. SAM CAP 4 FDA
COUFORMES TOTALES N0/ 100m <18 <2 W0 el BAM CAP 34 FOA
ALAPORD Mo Aplica o 1515 e
- —_— - o - - et % - ———— —~—
OUREZATOTAL o 2030 Max: 300 STANDARD NETHOO
» b $8-05 STANDARD NETHOD
ST - | W | peseos
Observaciones: Lmites de NTE INEN 2200:2008,
Muestreo resfizado Pory Eicliesta (X) & Laborsterio ()
Nota 1 Los resulted: 4 e Inf {e) o Este reporte ne
dabe sur total excepto con s ap ascrita dei la
2
)
Sl
00 §
Py A%
20RY o

DIR: Cdla. Universitaria Km. 1 Via San Mateo *Telefax: 593  -5-2629053/2611343/2613151

Email: cesecca@uleam.edu.ec/ uleam.cesecca@yahoo.com
feMmntt — Manabi - Ecuador Paga 101
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SOy UNIVERSIDAD LAICA “ELOY ALFARO” DE MANABI
4 N FACULTAD DE INGENIERIA INDUSTRIAL
:’l :\ CENTRO DE SERVICIOS PARA EL CONTROL DE LA CALIDAD
o el L |

va,” “CE.SE.C.CA”

CESECCA
INFORME DE LABORATORIO IE/CESECCA/48785
CLIENTE: FACULYTAD DE INGENIERIA INDUSTRIAL FECHA MUBSTREO: N/A
ATENCION: FACULTAD DE TNGENTERLA INDUSTRIAL FECHA DE INGRESO: 22/08/2016
DIRECCION: COUA. UNIVERSITARIA FECHA INICIO DE ENSAYO: 23/08/2016
ESPICIE: N/A FICHA FIRALIZACION ENSAYO:  25/08/2016
TIPO DE ENVASE: ENVASE PLASTICO FICHA EMISION RESULTADOS:  01/09/2016
CAMT. DE MUBSTRAS:  N/A FACTURA: 026-002-568
UNIDADES /PESO: 1/500mi ORDEN: 46785
MARCA: N/A PALS DE DESTINO: N/A
TIPO DEPRODUCTO:  LECHE DE SOYA
ENSAYO NCERTIDUMBRE]
Lome waoapes |  ResuLapos | PRRIRRITTY|  ummes mETODO
MOHOS S99 Wy 0 - . AOAC Cre. 12200 Oicl
LEVADURAS 889 U <ix10 - - ACAC Cop 17.2.00 Offct
PEEICESECCAMIZY
COUFORMES TOTALES No Aplica URt/g 0% . 2 Métoso Rel. BAM CAP D4 FOA
S XSS~ TS| F——— 1 556 E : e e, =
PROTEINA - 39 - .. ACAC B3 19,2072 Cop 4211
Official Metnos 200111
Observeciones:
Muestreo realicado Port Clcliente (X)) o Laborstorio ( )
Mota 1 Les o a(s) &re(s) o Este reporte no

DIR: Cdla. Universitaria Km. 1 Via San Mateo*Telefax: 593 -5-2629053/2611343/2613151

Email: cesecca@uleam.edu.ec/ uleam.cesecca@yahoo.com
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Anexo D Equipo, Materiales de Limpieza y Desinfeccién

Vector Soluciones Industriales: Tiras Indicadoras de PH 0-14

Tiras Indicadoras de pH 0-14
Rango:pHO0-14

Presentacion: 100 Test

No destifien

Indicador universal

Estuche contenedor de PP
Cuenta con certificado de analisis
Marca: Merck Millipore
Procedencia: Alemania

Vector Soluciones Industriales: Vaso de Precipitados 600 ml

Vaso de Precipitados 600 ml
Capacidad: 600 ml

Altura: 125 mm

= —_— Diametro: 90 mm

\‘ ! Subdivision: 100 ml

W Forma Baja con Pico.
Autoclave a 121 2C

Conforme a la Norma ISO 3819
Marca: DURAN SCHOTT

»00 Procedencia: Alemania

Especificaciones

Con graduacion de facil lectura y campo para rotular. Xerografiado secado al horno y por
ello es muy duradero. Pico para un trabajo limpio. Gracias a su distribucion de espesores
de pared resulta iddneo como recipiente para calentar medios.

Mejor estabilidad mecanica gracias al elevado rendimiento del vidrio. el borde reforzado
aumenta la resistencia contra choques y reduce el peligro de roturas.

Resistencia a los cambios de temperatura (At=100 K) y por su elevada temperatura de uso
(+500 °C).

Indicaciones de uso:

v

v

Aptos también para soportar cambios de temperatura muy acusados (gracias a la
uniformidad del espesor de pared).

La graduacion tiene una tolerancia de £10 %, por lo que estos articulos no resultan
adecuados como material volumétrico.

Este producto no estd disefiado para aplicaciones en las que sean sometidos a presién.
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Guantes de Nitrilo

* Empolvado
¢ Color: Azul

Guantes de Nitrilo
Caja de 100 unidades
Tallas: XS, S, M, L, XL
e Material: Nitrilo

e Marca: Top Glove
* Procedencia: Malasia

Cofias Descartables

Cofias Descartables
Fabricado polipropileno no
tejido.

Longitud de cofia extendida:
21”.

Colores: Azul — Blanco

Liga elastica de ajuste.
EMPAQUE

TIPO DE EMPAQUE: Paquete
con 100 unidades.
MULTIPLO DE VENTA: Caja con
10 paquetes

Mascarillas Quirdrgicas con
eldstico

Mascarilla rectangular de 3
capas. Alta filtracion, muy
confortable, sujecién con
eldstico y ajustador flexible a
la cara.

Presentacion: Caja de 50
unidades

Colores Disponibles: Blanco,
Azul, Verde
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