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RESUMEN

La investigacion tuvo como propésito la implementacion de un manual de Buenas
Practicas de Manufactura en la microempresa “Meza” situada en Olla Vieja de la
Parroquia Canuto del canton Chone. Se realizd un diagndstico inicial en la
microempresa mediante ficha de observacion de acuerdo a la resolucion ARCSA
067-2015. Se evaludé la calidad fisicoquimica (humedad, pH, granulometria,
cenizas) y microbiolégica (mohos y levaduras, Escherichia coli, Coliformes y
Salmonella spp) a cuatro muestras de almidon de yuca por parada. Los resultados
antes de la implementacion del diagnéstico fueron del 8%, la calidad fisicoquimica
se determino el porcentaje de humedad con un rango entre 13.8656% y 18.2169%;
cenizas entre 0.0847% y 0.4532%; pH entre 4.51 y 4.95; y granulometria entre
91.5% y 98.5% y en los analisis microbiol6gicos se obtuvo que todas las muestras
tuvieron presencia de mohos y levaduras, y ausencia de Escherichia coli,
Coliformes totales y Salmonella spp. Luego al haber socializado e implementado
los manuales de BPM se logré un cumplimiento del 38%, ademas los resultados
fisicoquimicos se obtuvieron que, estadisticamente la humedad y cenizas si
tuvieron diferencias significativas al implementar los manuales de BPM, mientras
que para pH y granulometria no se pudo lograr lo requerido. Asi mismo, para los
analisis microbioldgicos de mohos y levaduras no tuvo diferencias significativas y
no se detecto la presencia de Salmonella spp, Escherichia coli ni coliformes en las
muestras analizadas. Pese a que no se alcanzd el porcentaje requerido de
cumplimento de BPM se logr6 un aumento significativo en cada uno de los
parametros evaluados.

PALABRAS CLAVE

Calidad, almidén de yuca, inocuidad alimentaria, seguridad alimentaria.
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ABSTRACT

The purpose of the research was to implement a manual of Good Manufacturing
Practices in the microenterprise "Meza" located in Olla Vieja of the Canuto Parish
of the Chone canton. An initial diagnosis was made in the microenterprise using an
observation form in accordance with ARCSA resolution 067-2015. The
physicochemical quality (humidity, pH, granulometry, ash) and microbiological
quality (molds and yeasts, Escherichia coli, Coliforms and Salmonella spp) were
evaluated in four samples of cassava starch per stop. The results before the
implementation of the diagnosis were 8%, the physicochemical quality was
determined by the percentage of humidity with a range between 13.8656% and
18.2169%; ash between 0.0847% and 0.4532%; pH between 4.51 and 4.95; and
granulometry between 91.5% and 98.5% and in the microbiological analyses it was
obtained that all the samples had the presence of molds and yeasts, and the
absence of Escherichia coli, total coliforms and Salmonella spp. Then, after having
socialized and implemented the GMP manuals, a compliance of 38% was achieved.
In addition, the physicochemical results obtained that, statistically, humidity and
ashes did have significant differences when implementing the GMP manuals, while
for pH and granulometry the required could not be achieved. Likewise, for the
microbiological analyses of molds and yeasts there were no significant differences
and the presence of Salmonella spp, Escherichia coli or coliforms was not detected
in the samples analyzed. Despite the fact that the required percentage of GMP
compliance was not reached, a significant increase was achieved in each of the
evaluated parameters.

KEY WORDS

Quality, cassava starch, food safety, food security.



CAPITULO I. ANTECEDENTES
1.1 PLANTEAMIENTO Y FORMULACION DEL PROBLEMA

Los sistemas de salud se han fortalecido en los dltimos 10 afios, ya que han atraido
la atencion nacional, pues son esenciales para que las personas coman alimentos
seguros y obtengan los nutrientes que necesitan, debido a los multiples impactos
en la salud humana que puede resultar del consumo de alimentos que contienen
suficientes patdgenos. y sustancia toxica que represente un riesgo para la salud
humana (FAO, 2021).

Las enfermedades causadas por alimentos denominados (ETAS) es un importante
desafio de salud publica porque impone enormes costos a los servicios de atencion
meédica, razon por la cual las organizaciones internacionales de salud lo estan
tomando mas en serio. En las industrias alimentarias, la principal fuente de
problema es la falta de control de calidad de los procesos y la gestion limitada de
las normas de BPM, lo que reduce la calidad y seguridad del producto, lo que resulta
en pérdidas de mercado y, por tanto financieras (Fragoso et al., 2020).

(Campania, 2014 citado por Alvarado y mufioz, 2022) en su investigacion basada
en la obtencion de alimentos como el almidon, detalla que, entre los principales
problemas en la produccién del mismo, se encuentran la higiene y medidas de
proteccion del personal, ya que por lo general no se cuenta con calzado especifico
para el trabajo, generando fuentes de contaminacion que pueden afectar al
producto. Otro problema de contaminacién que se puede presentar es durante el
movimiento de materias primas, ya que si no se implementan procedimientos se
pueden contaminar las materias primas y los productos finales, la seguridad del
producto es un factor clave en toda la cadena de produccion para ofertar un

producto seguro de alta calidad.

La Organizaciéon Mundial de la Salud (2020), sustenta que, las enfermedades
transmitidas por los alimentos suelen ser infecciosas o toxicas y son causadas por
bacterias, virus, parasitos o sustancias quimicas que ingresan al cuerpo a traves
de agua o alimentos contaminados. Los patdgenos transmitidos por los alimentos

pueden causar diarrea grave o infecciones debilitantes como la meningitis.
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Segun el Instituto Nacional Penitenciario y Carcelario (INPEC) (2017), las (BPM)
son los principios basicos y practicas generales de higiene, preparacion,
procesamiento, envasado, almacenamiento, transporte y distribucion de alimentos
destinados al consumo humano, disefiados para garantizar que los productos en
cada operacion cumplan con sus respectivas condiciones higiénicas, para reducir
los riesgos asociados a la produccion. y Para garantizar una calidad y seguridad
uniformes y satisfactorias, los productos deben basarse en estdndares y estar
dentro de los limites permisibles y aplicables.

Villafuerte (2021), sefiala que, la deteccidn oportuna de anomalias en los alimentos
es fundamental para las industrias alimentarias, lo que permite evitar la pérdida de
tiempo y recursos en la produccién y, ademas, puede causar problemas de salud a
los consumidores. Se calcula que, cada afio se enferman en el mundo unos 600
millones de personas, por la ingestion de alimentos contaminados y que 420 000
mueren por esta misma causa, Mediante esta problematica muchas industrias
adoptan medidas de acuerdo al riesgo de contaminacién que haya en su proceso

de produccion.

En Manabi existen varias microempresas destinadas a la produccion de almidén de
yuca las cuales la mayoria de ellas no realizan controles ni al inicio ni al final de su
produccion, con la finalidad de ofrecer un almidén de calidad e inocuidad. En la
Parroquia Canuto del cantén Chone se encuentra la microempresa “Meza” que
hace una produccion semanal de un promedio entre 15 a 35 quintales de almidén
de yuca y que mediante una entrevista realizada al duefio de la microempresa el
sefior Herme Vicente Meza Zambrano la cual pudimos identificar que no se realizan
analisis a la produccién de almidon la falta de control de higiene y calidad, y sobre
todo no cuentan con conocimiento suficientes sobre medidas de proteccion

personal ni cuentan con registro de puntos criticos en el proceso.

Con el fin de resolver la problematica planteada se desarrolld la siguiente

interrogante:

¢,Como influye la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura dentro de

la microempresa “Meza” en el mejoramiento de calidad del almidén de yuca?
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1.2 JUSTIFICACION

La investigacion esta orientada a la aplicacion de Buenas Préacticas de
Manufactura mediante la elaboracion e implementacién de un manual de BPM con
el fin de minimizar los riesgos de contaminaciéon durante el proceso de la
elaboracion del almidon de yuca establecido en la microempresa “Meza” mejorando

la inocuidad y dar una mejora continua del producto final.

Las BPM es un conjunto de directrices disefiadas para garantizar un ambiente de
trabajo limpio y seguro y al mismo tiempo prevenir la contaminacién de los
alimentos en diversas etapas de produccién, industrializacién y comercializacion.
Incluyendo normas de comportamiento del personal en las areas de trabajo, uso de
desinfectantes, etc. Las BPM son herramientas esenciales para crear y obtener
productos alimenticios seguros porque se basan en la higiene y la forma en que las
personas manipulan los alimentos (Carrasco, 2021).

La principal forma de procesamiento del almidon de yuca realizadas en industrias,
son como materia prima para la elaboracion de diversos productos en la industria
alimentaria como también en la no alimentaria. Entre ellas tenemos: textil,
cosmeética, papelera y farmacéutica, gracias a sus caracteristicas nutricionales y
funcionales. Entre las funcionales se destaca la baja temperatura de gelatinizacion,
por su capacidad de retencién de agua y su alta viscosidad. EI mismo autor agrega
que se estimara un aumento anual en la produccion de almidén, durante el periodo
2019 — 2024, un aproximado de hasta 376,000 toneladas en el mundo para su

comercializacién, para ello es vital asegurar la inocuidad (Del Rio y Grande, 2021).

Segun el Codex Alimentarius (2019), establece que los factores de calidad de la
harina de yuca comestible deberan ser: inocua y apropiada para el consumo
humano, libre de (impurezas de origen animal, incluidos insectos muertos).
Ademas, agrega que el almidén de yuca debera tener un contenido de humedad
13.0 % m/m maximo, aunque se requiere limites de humedad mas bajos por

razones de almacenamiento, transporte, entre otras.

Complementando a lo anterior la FAO (2007) nos menciona que, por medio de
analisis fisicoquimicos y microbioldgicos, es posible inquirir que las raices de yuca

fueron procesadas con algun tipo de deterioro fisiolégico o microbiano, debido a
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que, no es posible poder garantizar que los procesos de lavado y extraccion de la
harina de yuca eliminen completamente estos problemas asociados a deterioro vy,
muchas veces, esto se refleja en un aumento del conteo total bacteriano, afectando

asi a la calidad del producto final.
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1.3 OBJETIVOS
1.3.1 OBJETIVO GENERAL

Implementar las Buenas Practicas de Manufactura en la microempresa “Meza” para

cumplir con la inocuidad sanitaria en el almidon de yuca.

1.3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Diagnosticar el estado actual de cumplimiento de los requisitos de Buenas
Practicas de Manufactura en la microempresa “Meza” para el proceso de

almidon de yuca.

e Desarrollar un manual para la aplicacibon de Buenas Practicas de
Manufactura para el proceso del almidén de yuca de la microempresa

“Meza”.

e Capacitar al personal operario y administrativo de la microempresa
“‘Meza” sobre el uso y manejo del manual de Buenas Préacticas de

Manufactura para el proceso de almidén de yuca.

e Evaluar la calidad higiénica y sanitaria de almidon de yuca post
implementacion del manual de Buenas Practicas de Manufactura en la

microempresa “Meza”.

1.4 IDEA A DEFENDER:
Al implementar el manual de Buenas Practicas de Manufactura en la microempresa

“MEZA” mejorara el proceso del almiddn de yuca y su calidad higiénica y sanitaria.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO
2.1 YUCA

Es un tubérculo, cuyo nombre cientifico es (Manihot esculenta Crantz)
perteneciente a la familia Euphorbiaceae, cuentan con al menos 7 200 especies
caracterizadas por el desarrollo de una secrecion lechosa. Su centro de origen
genético se encuentra en la Cuenca Amazonica, existen mas de 100 especies del
mismo género, se cultiva a gran escala debido a su economia (Sabando y Soto,
2022). Por otra parte, (Ceballos y de la cruz, 2002 citado por Tolentino, 2023),
define que, la yuca es una planta facil de cultivar, resistente a enfermedades y un
alimento tradicional con altos rendimientos durante todo el afio. Gracias a sus

propiedades, este cultivo permite aprovechar al maximo sus tallos, hojas y raices.

La yuca es una planta muy apreciada por su cultivacion por estar disponible en
cualquier época del afio por esta razén tiene una ventaja muy amplia con otros
cultivos (Vélez et al.,, 2021). Por otro lado, Quiroz (2020) afiade que tiene la
capacidad de crecer en suelos acidos y de escasa fertilidad.

2.2 ALMIDON DE YUCA

Es un polisacéarido que se encuentra en los tubérculos de la yuca, contiene amilosa
y es un ingrediente utilizado ampliamente en diversas industrias debido a sus
propiedades quimica y fisicas que son Unicas ademas de ser una materia prima

renovable y abundante (Lopez, 2023).

El almidon es el polimero natural mas importante que existe, contiene una mayor
proporcion de amilosa, en comparacion con otras fuentes de almidén, ademas, la
yuca es la segunda fuente de almidon mas importante en el mundo después del
maiz (FAO, 2007). Los autores, Toledo (2017) citado por Barreiro y Coronel, (2021).
Afade que el almidén de yuca se caracteriza por su solubilidad, capacidad de
retencién de agua, por su consistencia, y capacidad de emulsificacion, entre otras.
En la industria alimentaria y no alimentaria se han convertido en un elemento
importante, ya que se utiliza en una gran cantidad de productos, donde el sector
industrial representa aproximadamente el 75% del consumo de almidén y de la

industria alimentaria el 25% (Zufiga, 2019).
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2.2.1 USOS DEL ALMIDON

En la industria el almidén tiene un amplio campo de aplicaciones que van desde la
textura y su consistencia en alimentos hasta la manufactura (Montesdeoca et al.,
2020). Debido a su variada composicion quimica, son aprovechadas también en la
industria papelera, por sus cualidades como; blancura, bajo contenido de fibra y
pocas impurezas. Ademas, se emplea como adhesivo (Alarcon y Dufour, 1998
citado por Mina, 2019). Por otro lado, Naushad y Taylor (2013) citado por Mejia et
al. (2021) afade que los usos del almidon son muy amplios, gracias a sus
propiedades funcionales. Ramos et al. (2018) mencionan que el almidén es un
carbohidrato utilizado para recubrir diversas frutas y vegetales, debido a que no

produce cambios sobre su sabor.

2.3 CALIDAD ALIMENTARIA

La calidad de los alimentos es un concepto complejo relacionado con las
necesidades del consumidor, que pueden ser de diversos tipos y pueden ser
objetivos o subjetivos. La calidad incluye la satisfaccion del cliente, que puede ser
evaluada con el cumplimento de normas (Garcia et al., 2021). Por otro lado, Cedefio
et al. (2023), mencionan que la industria alimentaria esta sujeta a constantes
controles e inspecciones de seguridad para garantizar que cumple con los

estandares establecidos para entregar productos seguros a los consumidores.

El concepto de calidad en la industria alimentaria requiere tener en cuenta varias
caracteristicas que deben observarse para satisfacer las demandas de los
consumidores. Se trata de seguridad, propiedades organolépticas, valor nutricional,
aspectos técnicos y econdémicos y apariencia. El principal atributo es la inocuidad,
es decir, que el alimento no cause enfermedad en el consumidor (Norega y Gigante,
2018).

Por otra parte, Noriega et al (2023) agregan que la calidad del almidon esta
determinada por el producto final y la ausencia de impurezas durante el
procesamiento. En general, cuanto mas completo y limpio sea el proceso de

produccion del almidén, mayor seré el valor.
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2.4 CALIDAD E INOCUIDAD ALIMENTARIA

Hoy en dia, la calidad de los alimentos es importante para todos, por lo que esta
estrechamente relacionada con la seguridad alimentaria, se considera
responsabilidad del fabricante, ya que su funcion principal es garantizar la
seguridad del consumidor, siendo responsables de mantener los estandares de

calidad y garantizar la seguridad alimentaria (Bravo et al., 2021).

La inocuidad de los alimentos mejora la salud de la poblacion al reducir las
enfermedades transmitidas por los alimentos. También contribuye a un mundo cada
vez mas globalizado y més seguro, fomentando que la certificacion de seguridad
alimentaria se dé por sentada en un corto periodo de tiempo (Blasco, 2018 citado
por Garofalo, 2021).

Véasquez y Tasayco, (2020) en su investigacion indica que la manipulacién de
alimentos juega un papel importante en la aparicion y propagacion de las ETAS,
gue es una de las causas de enfermedades por manipulacion inadecuada de los
alimentos, por lo que es importante seguir las BPM en todos los procesos para
garantizar la seguridad. Segun el Codex Alimentarius, (2019), indica que los
factores de calidad del almidon de yuca deberan ser: inocua y apropiada su
consumo, debe estar libre de suciedad (impurezas de origen animal, incluidos
insectos muertos), ya que representa un peligro para la salud. La calidad especifica
en el almidén de yuca debera tener un 13% de humedad méxima, aunque, deberian

requerirse limites de humedad mas bajos.

2.5 BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Los sistemas de Buenas Practicas de Manufactura son los principios basicos de
higiene y salubridad en los productos alimenticios permitiendo a los consumidores
productos sanos (Alvarez et al., 2018). Dentro de este sistema se busca eliminar el
riesgo que representan los contaminantes para el producto, desde la recepcion de
la materia (Diaz, 2023). Por otro lado, Centeno (2021) agrega que es una
herramienta esencial para la obtencién de productos seguros para el consumo
alimentario, se centra en la higiene y manipulaciéon adecuada de los alimentos y
ayuda a disefar y desarrollar buenas habilidades en productos relacionados con la

alimentacion que sean saludables y seguros.
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Segun, (Solano, 2008 citado por Lesano, 2018). Define que las BPM ademas de
ser una herramienta basica para las industrias, tiene como obijetivo la obtencion de
productos seguros e inocuos para el ser humano. Su enfoque se basa en la
manipulacion, higiene y seguridad de los alimentos frente a enfermedades
transmitidas por alimentos conocidas como ETAS. Los autores, (Ramos, 2021
citado por Villasagua e Islam, 2022). Agregan que las BPM no solamente son para
prevenir casos de ETAS, sino que también ayudan a prevenir las contaminaciones

cruzadas.

2.6 IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

Es uno de los requisitos fundamentales para las empresas procesadoras de
alimentos. Tras la implementacién, la higiene y la calidad de los productos
procesados industrialmente mejoran, ayudando a garantizar la seguridad
alimentaria y también beneficiando a las empresas que pueden producir alimentos
seguros y entregar productos de acuerdo con las regulaciones nacionales (Paguay,
2019 citado por De la Rosa, 2020). Centeno (2021) agrega que para poder
implementar las BPM toda industria debe tener un plan de saneamiento basico; el
plan contiene diferentes procedimientos que se debe cumplir en una industria de
alimentos para disminuir los riesgos de contaminaciébn de los productos

manufacturados en cada una de las industrias.

Hoy en dia la implementaciéon Buenas Practicas de Manufacturas han demostrado
a las industrias aquellas fuentes de contaminaciéon de origen fisicas, quimicas y
microbiolégicas. Ademas, demuestran que se pueden prevenir, implementando
procedimientos de limpieza y sanitizacion en todas las areas dentro y fuera de la
instalacion, y gestionar adecuadamente los aditivos y productos quimicos. Para que
las empresas mantengan su posicion en el mercado competitivo, necesitan
implementar y adaptar estas reglas para controlar sus actividades. Asi garantizar a
los consumidores un producto inocuo es decir apto para el consumo (Martinez,
2021).
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2.7 MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

El Manual de BPM implica recomendaciones generales sobre procedimientos de
produccion, limpieza y desinfeccion, higiene personal, manipulacion, control,
registro, almacenamiento para garantizar la calidad y seguridad alimentaria. El
desarrollo del Manual tiene como finalidad establecer instructivos, protocolos y
programas para evitar contaminaciones y adulteraciones en la calidad de los
productos (Altamirano, 2018). Por otra parte, Vaca (2015) citado por Pefia (2019)
agrega que el manual BPM Incluye todos los procedimientos para garantizar la
calidad y seguridad de los alimentos, y en cada etapa estos procesos incluyen
recomendaciones generales que deben ser aplicadas y aplicarse de forma
estandarizada.

Los manuales de BPM deben estar en constante actualizacion, ademas ser
revisados y actualizados por lo menos una vez al afo. Este sistema debe
actualizarse cada vez que se produzcan cambios, como instalaciones fisicas,
avances cientificos, cambios de personal e introduccion de nuevos procesos. La
aplicacion del manual de Buenas Practicas de Manufactura reduce
significativamente el riesgo de intoxicacion alimentaria, productos quimicos
peligrosos o cuerpos extrafios, reduciendo posibles pérdidas de productos y

consumidores. (Pérez et al., 2019).

2.8 ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR LOS ALIMENTOS

En el mundo se registran mas de 420 mil muertes anuales, los casos de
enfermedades transmitidas por alimentos son causadas por manipulacion
inadecuada, provocando ingestién (Fernandez et al., 2021). Desde otro punto de
vista, Chavez et al. (2021) agregan que las ETAS ocurren cuando se consumen
alimentos o agua contaminados con toxinas 0 microorganismos y provocan
malestar. Los autores mencionaron que la prevencion de esta afeccion requiere
esfuerzos concertados por parte de las autoridades sanitarias para garantizar una

nutricion segura e higiénica para los consumidores.

Las Enfermedades Transmitidas por los Alimentos (ETAS) se producen por el
consumo de alimentos contaminados con microorganismos o sustancias quimicas;

ademas, representan una carga de mortalidad significativa en los sistemas de salud
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publicos (Fernandez et al., 2021). Los patdégenos de transmision alimentaria pueden
causar diarrea grave o infecciones, ejemplo la meningitis. Las enfermedades
transmitidas por los alimentos pueden causar discapacidad persistente y muerte
(Garcia et al., 2021).

El mismo autor agrega que las ETAS clasifican en: Infecciones alimentarias e

intoxicaciones.

2.8.1 LAS INFECCIONES ALIMENTARIAS

Las infecciones transmitidas por alimentos ocurren cuando se consumen
cantidades suficientes de alimentos o agua contaminados como para afectar la
salud humana. Estos focos de infeccion son los principales sintomas de las
infecciones de las ETAS: dolor abdominal, diarrea, dolor de cabeza, etc.
(OPS/OMS, 2015). Por otra parte, Garcia et al. (2021), afiade que las infecciones
se producen cuando se digiere alimentos con patdégenos vivos, los cuales se
colonizan en el tracto digestivo. Uno de los factores que favorecen el desarrollo de
estas bacterias infecciosas es cuando existe un incremento de temperatura

ambiental.

2.8.2 LAS INTOXICACIONES ALIMENTARIAS

La investigacion de Freire (2021) alude que en la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) los temas mas predominantes son las enfermedades transmitidas por los
alimentos, que pueden ser causadas por contaminacion quimica o microbiana, ya
gue pueden ocurrir en cualquier etapa del proceso de produccién y pueden ser

causadas por contaminacion ambiental (aire, suelo o agua).

Estan relacionados con toxinas producidas por microorganismos en los productos
alimenticios, que son resistentes al calor, por lo que permanecen activos en los
alimentos incluso después de que los microorganismos hayan sido destruidos
(Garcia et al., 2021). Desde otra perspectiva, Caiza (2020), afiade que la
intoxicacién se da a causa de bacterias o mohos presentes en el alimento o

elementos quimicos que causen dafio para la salud.



CAPITULO Ill. DESARROLLO METODOLOGICO
3.1 UBICACION

La investigacion se realizo en la microempresa “Meza”, la cual esta ubicada en
la parroquia Canuto del cantén Chone. En cuanto a los analisis fisicoquimicos
y microbiolégicos se realizaron en el laboratorio de bromatologia y de microbiologia
de la Escuela Superior Politécnica Agropecuaria de Manabi Manuel Félix Lépez,
situada en el sitio Limon de la misma ciudad, ubicada entre las coordenadas
0°49°27.9"de latitud sur y 80°10°27.2""longitud Oeste a una altitud de 15.5
m.s.n.m1 (Google Earth, 2022).

Figura 3.1. Mapa de la ubicacién del campus politécnico ESPAM MFL

3.2 DURACION

La investigacién tuvo un tiempo de duracion aproximado de siete meses, desde su

aprobacion.

3.3 METODOS
3.3.1. METODO DE INVESTIGACION DE CAMPO

Este método se utilizo para recopilar datos, con el fin de observar e interactuar con
las personas en su entorno laboral. El método de investigacion también proporciono
un acceso continuo a la microempresa "Meza", a través de la cual se pudo recopilar
datos y comprobar el cumplimiento de sus procesos del Manual de Procedimientos

Operacionales Estandar de Higiene y Manual de Buenas Practicas de Manufactura.

3.3.2. LABORATORIO
Este método fue aplicado en la investigacion con el propésito de realizar

analisis fisicoquimicos y microbiologicos al almidon, y con ello conocer si el
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producto cumple con los estandares establecidos en la guia técnica para la

produccion de almidén (Aristizabal y Sanchez, 2007).

3.4 TECNICAS DE ANALISIS PARA LA CALIDAD
3.4.1. ENTREVISTA

Esta técnica tuvo como objetivo obtener la informacion necesaria de la
microempresa “Meza”, se procedio a realizarle al propietario 9 preguntas abiertas
en este caso al Sefior Herme Vicente Meza Zambrano Gerente de la

microempresa.

3.4.2. LISTA DE VERIFICACION (ANTES Y DESPUES DE LA
IMPLEMENTACION)

Esta técnica permitid el levantamiento suficiente de informacion, haciéndose
referencia al estado actual de la microempresa “Meza”, esto facilitd verificar si
cumple o no con los aspectos establecidos por las BPM, esto se realiza para
verificar el porcentaje general del cumplimiento antes y después de una

implementacion de un manual.

3.5 ANALISIS ESTADISTICO
3.5.1. GRAFICOS ESTADISTICOS

Se realiz6 un analisis en este caso descriptivo por medio del andlisis de Frecuencia
Absoluta y hacer referencia con la representacion por graficos de barras, los cuales
fueron realizados en Excel con el objetivo de presentar la informacion que

obtuvimos por medio de la lista de verificacion que hace referencia a las BPM.

3.5.2. T-STUDENT

Se usé esta técnica para obtener y establecer las diferencias entre
valores obtenidos en los andlisis microbiolégicos y fisicoquimicos que se realizé al
almidon de yuca, antes y después de la implementacion del manual de BPM, asi
mismo los datos obtenidos de la lista de verificacion seran comparados el antes con

él después de la implementacién de las BPM.

3.5.3. REGRESION LOGISTICA BINARIA
La Regresiéon Logistica Binaria (RLB) se usG para conocer la relacion entre la

variable dependiente cualitativa dicotbmica (dependencia), con el objetivo de
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obtener una estimacion ajustada de la probabilidad donde se desea predecir la

presencia o ausencia en los analisis microbiologicos.

3.5.4. U. DE MANN- WHITNEY

Esta es una prueba no paramétrica que nos permiti6 comparar las medianas de
una variable cuantitativa para las dos categorias de una variable cualitativa
dicotébmica. Se aplica cuando no se pueden asumir los supuestos necesarios para

utilizar la prueba de la t de Student.



3.6 VARIABLES EN ESTUDIO

3.6.1 VARIABLE INDEPENDIENTE

Implementacién de un manual de Buenas Practicas de Manufactura para la microempresa “Meza”

3.6.2 VARIABLE DEPENDIENTE

Tabla 3.1 Descripcion de la variable dependiente.

29

TIPO DE 3 DEFINICIONES UNIDAD DE
VARIABLE INDICADORES CONCEPTUALIZACION .
VARIABLE OPERACIONALES MEDICION
pH Cuantitativa La FAO (2007) menciona Medicién de nivel
gue mediante los andlisis de acidez (NTE ---
fisicoquimicos y INEN 526)
Calidad del o microbiol6gicos
o Humedad Cuantitativa . Secado de la
almidéon de yuca afiadiendo los resultados
_ . muestra en la .
mediante analisis obtenidos podemos Porcentaje
fisi o nd o ‘ et estufa del %)
isicoquimicos indagar sobre qué etapa 0
) q. o Y J q p laboratorio  (NTE
microbiologicos. del proceso de obtencion
o INEN 2786)
del almidén de yuca
Granulometria Cuantitativa estaria fallando o se Determinacion del

identificaria el por qué

tamano de



Cenizas

E. coli

Coliformes totales

Hongos y

levaduras

Salmonella

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Cuantitativa

Fuente. Datos tomados de la FAO (2007).

los parametros y analisis
realizados se alejan del

valor estandar.

particulas (NTE

INEN 2786)
Calcinacion de la
muestra (NTE
INEN 2786)

Recuento en placa
(NTE INEN 1529-
8).

Recuento en placa
(NTE INEN 1529-
7).

Recuento en placa
(NTE INEN 1529-
10)

Determinacion de
salmonella
NTE INEN 1529-15
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Porcentaje
(%)

UFClg

UFCl/g

UFCl/g

UFC/mL
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3.7. PROCEDIMIENTO

FASE 1. Identificar el nivel de cumplimiento de las condiciones necesarias
requeridas de las buenas practicas de manufactura en el proceso de la elaboracion
del almiddn en la microempresa “Meza” por medio de una lista de chequeo, pruebas
fisicoquimicas (Humedad, pH, granulometria y Cenizas) y microbioldgicas

(Escherichia Coli, Coliformes totales, Salmonella spp, hongos y levaduras).
A continuacion, los siguientes puntos realizados para dar cumplimiento a la fase:

e Se entrevisté al propietario de la microempresa para saber las falencias
presentes, mediante 9 preguntas abiertas (ANEXO 1).

e Se continué con la verificacion de los porcentajes obtenidos en los
requerimientos de las Buenas Practicas de Manufacturas en todas las areas
de la microempresa “Meza”, por medio de la lista de chequeo (ANEXO 2),
iniciando como punto de partida el proceso de la elaboracion del almidén
(Figura 3.2). Esta actividad las realizamos 3 veces entre los meses de abril
y junio del 2023, para obtener resultados mas reales se efectud sin previo

aviso al duefio.

e Clasificacion y tabulacién de los resultados obtenidos mediante la lista de
chequeo usando herramientas estadisticas para graficar y poder presentarlo

de manera clara.

e Interpretacion de los datos y reconocimiento del porcentaje de nivel de

cumplimiento de las BPM.

e Obtencion de las muestras y ejecuciéon de los andlisis fisicoquimicos
(humedad, pH, granulometria y ceniza), microbiologicos (coliformes totales,
E. coli, salmonella, hongos y levaduras) al almidon de yuca como lo
establece la FAO (2007). Cabe recalcar que para cada uno de los analisis
se tomaron cuatro muestras de manera aleatoria en una de las visitas
realizadas para verificar el cumplimiento de las BPM, teniendo un total de
2000 g de almiddn de yuca, es decir cuatro fundas de 500 g (de los diferentes

lotes de produccién almacenados).
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Tabulacién y verificacion de datos sobre los cumplimientos fisicoquimicos y

microbioldgicos.

Identificacion de las falencias y comunicacion de estas, mediante una
reunion y establecer las acciones que deberian tomar correspondientes al

proyecto.

FASE 2. Elaborar un manual para la aplicacion de Buenas Practicas de

Manufactura para el proceso del almidon de yuca de la microempresa “Meza”.

Se realiz6 la elaboracion del manual de Buenas Préacticas de Manufactura,
con base al ARCSA 67 (2015) , las cuales detallan la normativas vigentes
gue se debe seguir, normalmente los elementos que deben cumplirse como
instalacién, equipos y utensilios, higiene en la fabricacion,
documentacion, materias primas e insumos, operaciones de produccion,
envasado, etiguetado y empaquetado, almacenamiento, distribucion,
transporte y comercializacion, esto con el objeto de ayudar a la
microempresa con una herramienta eficiente y logre identificar las falencias

presentes y lograr corregirlas.

FASE 3. Capacitar a todo el personal y propietario de la microempresa “Meza”

sobre el manejo del manual de Buenas Practicas de Manufactura para llevar un

mejor proceso en la obtencion de almidon de yuca.

Se capacité sobre todos los procedimientos generales de las BPM al
personal y al Gerente de la microempresa “Meza”. Se les informd sobre las
especificaciones que se establecen en la Resolucién ARCSA-DE-067-2015-
GGG basado en el cumplimiento de instalaciones, equipos y utensilios,
condiciones sanitarias, personal, envasado y materia prima, con las que

debe cumplir microempresa.

Realizamos una observacién cada dos semanas a la microempresa “Meza”
con el principal propdsito que es verificar que se esté siguiendo el proceso
como lo explica el manual de BPM y supervisar la practica de nuestra
capacitacion.
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FASE 4. Evaluar la mejora de la calidad del almidon de yuca post
implementacion del manual de Buenas Practicas de Manufactura en la
microempresa “Meza” mediante cuadro comparativo de lista de chequeo, pruebas
fisicoquimicas (Humedad, pH, granulometria y Cenizas) y microbiologicas
(Escherichia Coli, Coliformes totales, Salmonella spp, hongos y levaduras) segun
la FAO (2007).

Se evalu6 por medio de la lista de verificacion con base a lo establecido por el
ARCSA 67 (2015) el después de la implementaciéon del manual de BPM.

e Obtencion de las muestras y ejecucion de los andlisis fisicoquimicos,
microbiolégicos como lo establece la FAO (2007). Las muestras se tomaron
de manera aleatoria, sin previo aviso y se realizaron cuatro veces cada

analisis, esto para el diagnostico final.

e Se hizo la tabulacién de los datos obtenidos de la lista de chequeo y de los
resultados obtenidos de los analisis fisicoquimicos y microbiolégicos con el

programa de Excel.
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Figura 3.2. Diagrama de proceso del almidén de yuca en la microempresa "Meza"
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3.8. DESCRIPCION DEL PROCESO DE ALMIDON DE YUCA
RECEPCION DE LA MATERIA PRIMA

Los tubérculos de yuca fueron receptados en la planta de procesamiento,
verificando que todas estén en buen estado observando cada lote que llega. Las
variedades de yuca que se utilizan en la planta procesadora de almidén de yuca
son variedades como la INIAP Portoviejo-650, INIAP Portoviejo-651 y Escancela-

morada.
PESADO DE LA MATERIA PRIMA

Las yucas que se receptan en la planta son llevadas a una balanza y proceder a su

pesado correspondiente para verificar la cantidad de yuca a procesarse.
SELECCION

Se realiz6 la seleccion de los tubérculos de yucas enteras y en perfecta condicion
para llevarse al proceso, las raices que llegaron defectuosas o en mal estado
(dafiadas) fueron separadas del lote y desechadas, este proceso se realiz6 de

manera manual.
PELADO

Las yucas fueron peladas de manera manual, a estas se les retir6 la cascara que

las recubre y se llevaron a un recipiente grande para proceder a lavarlas.
LAVADO

Las yucas se lavaron con agua limpia y con movimientos rotativos, eliminando asi la

suciedad e impurezas.
RALLADO

Ya estando las yucas limpias y lavadas se procedio a sacarlas del recipiente para
pasarlas a la maquina ralladora a motor (CHANGFAWANG MOTOR 16.18KW 2200
r/min) para su respectiva molienda o rallado, saliendo de esta ya la masa

homogénea y pasandose al siguiente proceso.

TAMIZADO
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En esta operacion se efectud la separacion de la lechada del almidén que fue
conducida hacia los cajones contenedores donde se sedimenta el almidon, y por
otro lado su bagazo mediante la tamizadora o colador (SEW-EURODRIVE MOTOR
1HP 59RPM 330/575V 60HZ), que con ayuda de agua permitio extraer en su
mayoria el almidon contenido en las yucas y asi dej6 como desecho su
bagazo, este proceso se lo ejecuté por 10 — 12 minutos aproximadamente.
Terminado este tiempo y proceso se retird la masa o bagazo de la coladora y se

ubicé en un contenedor.
SEDIMENTACION

Una vez tamizada la masa, la lechada de almidén pasdé a los cajones
contenedores para su respectiva sedimentacion con duracion de 24 horas, pasado

este tiempo se retir6 el agua sobrante y la mancha presente en la misma.
SECADO

En esta etapa, se procedio a colocar el almidon en los plasticos que se encontraban
en los patios de secado. Se desmoroné manualmente el almidon y se pas6 un
rodillo para hacer los grumos mas pequefios. Este proceso no tuvo un tiempo

especifico ya que depende del clima y la temperatura del ambiente.
EMPACADO

Esta operacion se realizé manualmente en fundas de plastico de polietileno que

fueron colocadas en sacos con capacidad de 50 kilogramos.
PESADO DEL ALMIDON DE YUCA

Una vez empacado el almidén de yuca en cada uno de los sacos se procedié a

pesarlos con un peso de 50 kilogramos.
BODEGA

El almidén de yuca se almacend en una bodega que estaba separada del area

de produccién a una temperatura aproximada de 18°C a 23°C.



CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION
4.1. DIAGNOSTICO INICIAL DE LA MICROEMPRESA “MEZA”

Con el fin de dar cumplimiento a lo propuesto en este trabajo, se comenzd por
conocer el estado actual de la microempresa “Meza”, mediante el diagnéstico de
cumplimiento mediante la lista de verificacion citada por el ARCSA en su
Resolucién 067 (2015) (anexo 2), donde se evidencié el incumplimiento de la
microempresa. Se realiz0 la correspondiente tabulacion de cada uno de los
aspectos evaluados, se identificé que ninguno de estos alcanzaba el valor minimo
de cumplimiento establecido (70%) (Bastias et al., 2013 citado por Moreira et al.,
2019).

La lista de verificacion se aplicé para las areas de trabajo, la linea de produccién
del almidon de yuca, infraestructura, disponibilidad de &reas, documentacion e
higiene del personal. En el grafico siguiente (grafico 4.1), se observa los porcentajes

de cumplimiento en cada uno de los aspectos que se evalu6 en la microempresa.

Grafico 4.1. Porcentaje del cumplimiento de los requisitos de BPM en la microempresa "Meza"

Cumplimiento antes de la implementaciéon de BPM
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Se obtuvo como resultado inicial del diagnéstico que, de los aspectos evaluados,
los que tuvieron 0% de cumplimiento en la microempresa “Meza” fue en,
documentacion, instalaciones, requisitos higiénicos, operaciones de producciones,
envasado y almacenado, esto porque el propietario de la microempresa aun no

conoce los procedimientos que se deben realizar para constar su empresa con la
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documentacion correspondiente, ademas porque aun no dispone del recurso

necesario para disponer de la misma.

Por otra parte, las instalaciones de la planta no tienen un adecuado disefio de
construccion que permita la limpieza y desinfeccion de ciertas areas, y algunas
areas de esta no disponen de espacio suficiente. Al mismo tiempo, en la
microempresa no se tiene conocimiento de las normas para las operaciones de
produccion adecuada, también porque no llevan un control estandarizado en su

proceso.

Asimismo, en la microempresa no se cumple con los requisitos higiénicos que se
requieren para cada proceso y para cada area de trabajo, ya que no cuentan con
la indumentaria necesaria para la produccién del almidon de yuca, porque el area
de trabajo no esta en las condiciones higiénicas necesarias, no se cuenta con los
servicios higiénicos necesarios, como el jabdn para manos, lavabo de manos, y no

se dispone de un lugar reservado para la higiene del personal

Seguidamente en condiciones de las areas, se obtuvo 5% de cumplimiento, debido
a que las areas de la planta no disponen de una division y disposicion adecuada,
ademas de no disponer de areas especificadas, rotuladas o sefializadas, donde se
pueda identificar de manera rapida cuales son sus areas criticas 0 sus areas de
riesgos, porque algunas areas no son de facil limpieza y algunas condiciones de la

planta habria que adecuar y reestructurar.

Por consiguiente, el parametro de materia prima e insumos tuvo como resultado un
20% de cumplimiento de las BPM, puesto que no se realiza un control exhaustivo
en la materia prima que llega a la microempresa, no se le realizan los analisis

correspondientes y no se tiene un registro de la materia prima a utilizar.

Continuamente, en servicios de la planta se obtuvo 25% de cumplimiento de las
BPM, a causa de que no cuenta con los suministros de agua potable que garantice
la inocuidad en el proceso de produccion, ademas de no disponer de sistemas de

recoleccién de desechos adecuados.

Por ultimo, en cuanto a los parametros de los equipos y utensilios, se obtuvo como

resultado de su diagndéstico un 33% de cumplimiento, esto porque no disponen de
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mantenimiento adecuado de los equipos, asi mismo porque algunos de los equipos

de la planta no se encontraban en buen estado la microempresa.

De manera general ninguno de los pardmetros y areas analizadas llegé al

porcentaje de requerimiento de cumplimiento de las BPM en la microempresa.

4.2. ANALISIS FISICOQUIMICOS Y MICROBIOLOGICOS DEL
ALMIDON DE YUCA

En cuanto a los andlisis fisicoquimicos realizados al almidon de yuca (tabla 1)
(anexo 4), se logré demostrar que, de los requisitos evaluados (humedad, cenizas,
pH y granulometria), el Gnico parametro que se encontraba dentro del rango
establecido por la FAO (2007) fue el pH, situandose en un rango de 4.51 a 4.95, lo

cual se encuentra conforme a la normativa establecida.

En lo relacionado a los analisis de Humedad se presentaron en los resultados
obtenidos que, no se encontraba dentro del rango establecido (tabla 1), ya que el
producto presentaba valores superiores al 13%, en la microempresa “MEZA’
actualmente no se le realizan analisis de humedad antes de la venta, el mismo que
permite asegurar la inocuidad del producto, ademas de verificar lo establecido y
alargar su vida util, debido a que, una mayor humedad a lo establecido el producto

es mas susceptible a la proliferaciébn de microorganismos..

El Codex Alimentarius (2019), indica un rango de 10 — 13 % de humedad y con
base a lo anterior, Norefia (2018), afiade que la humedad del almidon es uno de los
factores mas criticos ya que al presentar un alto contenido de humedad fomenta

crecimientos de hongos.

De acuerdo con la investigacion de Garcia et al. (2021) se observo que, un alto
porcentaje de humedad en el almidon depende mucho de las condiciones del tipo
de secado que esté expuesto, Dado que en el secado solar no siempre se alcanzan
temperaturas favorables, el producto no logra secarse adecuadamente. Los autores
explican, que para llegar a el secado correcto por lo general se requiere tres dias
por 8 horas con temperaturas que van desde los 27°C hasta 31°C para obtener una
humedad del 12%.
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De igual manera en cuanto al analisis de cenizas (tabla 4.1), se evidencié que solo
una muestra alcanzo a estar dentro del rango que permite la norma, siendo esta la
muestra 1, pero de las muestras restantes se pudo evidenciar que no cumplian con
los limites permisibles. En consecuencia, con lo anterior, Cuellar y Lizcano (2020),
afiade que cuando el proceso de obtencion de almidén se realiza de manera
manual o mecanizada, se puede presentar un alto contenido de cenizas, debido a
que durante el proceso de lavado y desinfeccion no se realiz6 debidamente, puesto
que la forma del tubérculo y sus hendiduras no permitieron realizar un buen proceso

de lavado de tal manera que esto afecta el porcentaje de rendimiento.

Por otro lado, en el pH del almidén sus valores se encontraron en un rango de 4.51
— 4.95 (tabla 4.1), los cuales segun la FAO (2007) se ajustan a lo establecido,

debido a que el almidén debe presentar un pH entre 4.55 y 5.55.

En cuanto a la granulometria del almidén, los valores obtenidos (tabla 4.1) se
encontré que las muestras 1, 2 y 4 cumplen con los requisitos establecidos por la
FAO (2007), que determina un rango del 95-99%. Sin embargo, se evidencio que
la muestra 3 no cumple con lo estipulado. Por lo consiguiente Ramos y Martinez
(2016), indican que el tamafio de las particulas es una de las caracteristicas que
mas afectan a las propiedades de los granulos de almidones funcionales, mientras

mas pequefos sean, mayor es su capacidad de absorcién de agua.

Tabla 4.1. Andlisis fisicoquimicos del almidon de yuca antes de la implementacion de BPM

ANALISIS FISICOQUIMICOS

REQUISITO UNIDAD MUESTRA1 MUESTRA MUESTRA MUESTRA FAO

2 3 4 2007
Humedad % 18.169* 15.0952* 14.3556* 13.8656* 10-13%
Cenizas % 0.0847 0.2541* 0.4532* 0.3093* <0,12%
pH 4.95 4.51* 4.65 4.83 4.55-5.55
Granulometria % 97.4 97.8 91.5* 98.5 95-99%

*Valores que se encuentran fuera del rango o limite segun FAO 2007

Por otro lado, se realizaron los analisis microbiolégicos (tabla 4.2) (anexo 4), los

mismos que mostraron que mohos y levaduras no se encontraba dentro del rango
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establecido por la FAO (2007) (<1x10°2 UPC/g). Sin embargo, los otros parametros
cumplieron con lo especificado en su totalidad. La Salmonella tuvo ausencia en
todas las muestras analizadas y en cuanto a E. coli y Coliformes Totales también

tenian ausencia es decir estaban dentro de lo que establece la norma.

Desde el punto de vista de Prospero y Ekmeiro (2020), aflade que los mohos y
levaduras crecen, debido a un alto contenido de humedad, también pueden
exponerse a través del aire, el agua, el suelo y, por otro lado, el ambiente de
almacenamiento de estos microorganismos puede incluirse en la fase de

manipulacion.

Tabla 4.2. Andlisis microbiologicos del almidén de yuca antes de la implementacién de las BPM

ANALISIS MICROBIOLOGICOS

NOR
MUESTRA MUESTRA MUESTRA MUESTRA MA
REQUISITO UNIDAD 1 > 3 4 NTE
INEN
<10
E. COLI UFC/g <10 <10 <10 <10 UFC/
g
COLIFORMES <10
TOTALES UFC/g - - - - UFC/
g
SALMC')ANHELL UFC/25g ) ) ) ) Ause
ncia
MOHOS Y , , , <ix1
LEVADURAS UPC/g *8.1x10°3 <10 *1.0x10'1  *7.0x10°1 02

(-) significa que se ha observado ausencia del microorganismo.

* Valores que se encuentran fuera del rango o limite

4.3. EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA IMPLEMENTACION
DE BPM EN LA MICROEMPRESA “MEZA”

Como siguiente proceso de este trabajo se realiz6 nuevamente el diagndstico del
cumplimiento de los parametros citados por el ARCSA mediante su lista de

verificacion, donde identificamos que tuvo un incremento en su cumplimiento en
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base a sus areas de trabajo y su linea de produccion. Se observé que en cuanto a
su resultado final de cumplimiento aumentaron (Gréafico 4.2) frente al cumplimiento
que presentaba inicialmente (Grafico 4.1). Cabe destacar que no se cumplio con el
porcentaje de cumplimiento requerido, pero si existi6 aumento en cuanto al

cumplimiento del inicio del diagnostico de la microempresa.

Es sustancial destacar que, conforme a Bastias et al., 2013 citado por Moreira et
al., 2019, se debe cumplir con un minimo del 70 %, con el fin de asegurar la
inocuidad del producto. Sin embargo, vale la pena sefalar que el desarrollo de la
investigacion ha aumentado el uso de buenas practicas y asi mismo la mejora en

la microempresa.

Seguidamente de manera especifica los parametros evaluados en la lista de
verificacion luego de la implementacién del manual de las BPM (Grafico 4.2) en la
microempresa “Meza”, se noté un mayor cumplimiento en los parametros de

requisitos higiénicos, documentacion y materia prima.

Grafico 4.2. Cumplimiento del manual de buenas practicas de manufactura: diagndstico final

M % DE CUMPLIMIENTO Requisito de cumplimiento

Se pudo evidenciar de manera rapida el aumento de la aplicacion de las Buenas
Practicas debido a que en la parte practica se logro que el propietario y el personal
encargado de las operaciones realizaran las adecuaciones e higiene en las
instalaciones sanitarias como en el personal mismo. Asimismo, en la
documentacion de la microempresa contando luego de la implementacion del

manual de BPM con el diagrama de proceso de la microempresa, con el manual



43

escrito y con un organigrama representativo de la misma. Igualmente, en el
parametro de materia prima se demostré un cumplimiento de los protocolos al

momento de la recepcion de la misma.

Con respecto a lo anterior, el parametro de requisitos higiénicos tuvo un 87% de
cumplimiento, siendo este el pardmetro con el valor mas alto de cumplimiento,
seguidamente el parAmetro de documentacion se pudo constatar que obtuvo un
porcentaje de cumplimiento de 60%, que es uno de los pardmetros que también se

acerca al porcentaje requerido.

En cuanto a equipos y utensilios obtuvo un 50% de cumplimiento frente a un 33%
al inicio del diagnéstico, pues cabe destacar que a pesar de no llegar hasta el

porcentaje requerido se observo una mejora y mayor cumplimiento de las BPM.

Haciendo un analisis general de los requisitos de la lista de verificacion para el
diagnéstico inicial (antes de la implementacion de las BPM) con el diagndstico final
(después de la implementacion de las BPM), se puede observar que, si existen
diferencias y que se pueden mejorar utilizando los métodos aplicados. Cada
parametro tiene un porcentaje mayor a la inicial, solo a excepcién del parametro de
envasado y almacenamiento que no se pudo evidenciar ningin cumplimiento ni
antes ni después de la implementacién. Sin embargo, no es posible alcanzar el

porcentaje requerido de los manuales de BPM para su aplicacion.

Las BPM son fundamentales para que las empresas evalluen sus procesos de
principio a fin, es decir, el flujo de tareas. Su implementacion puede reducir los
desperdicios, reducir los costos operativos, mejorar la calidad de los productos y

servicios y garantizar una mayor competitividad en el mercado.

4.4. ANALISIS FISICOQUIMICOS Y MICROBIOLOGICOS DEL
ALMIDON DE YUCA POST IMPLEMENTACION DE LAS BPM

Ya implementado las BPM en la microempresa “Meza”, se realizd una vez mas los
analisis fisicoquimicos y microbiolégicos para comprobar la mejora en el producto,
en cuanto a los analisis fisicoquimicos, estos nos dieron como resultados los
valores presentados en la (tabla 4.3). En cuanto a los valores de cenizas, pH y
granulometria en el almidon, estos se observaron que llegaron a estar dentro de lo

permisible por la FAO (2007). En cuanto a la humedad del almidon, se observo que
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se redujo en cierto porcentaje acercandose bastante a los valores establecidos,
mas sin embargo no alcanzo a estar dentro de los mismos, debido a los factores
climaticos que interfirieron en este parametro, puesto que en el tiempo que se

realiz6 el secado del almidon se presencié el fendmeno del nifio.

Primicias (2023) afirma que, el fenomeno del nifio es un evento meteorologico y es
conocido como el rey de los eventos climaticos y este se produce cada dos a siete
afos en promedio, este fendmeno es caracterizado por un calentamiento de
temperaturas del océano, lo que ocasiona fuertes lluvias y por ende un aumento en

la humedad relativa del ambiente.

Tabla 4.3. Andlisis fisicoquimicos post implementacion

ANALISIS FISICOQUIMICOS

REQUISITO UNID MUESTRA MUESTRA  MUESTRA  MUESTRA FAO
AD 1 2 3 4 2007
Humedad % *13.1302 *13.8165 *13.1303 *13.4113 10-13%
Cenizas % 0.042 0.026 0.0478 0.0492 <0.12%
pH 4.68 5.18 4.70 5.53 4.55-5,55
Granulometria % 98.1 99.2 98.3 98.4 95-99%

*Valores que se encuentran fuera del rango o limite segun FAO 2007

Morales et al., (2012) sostienen que materiales que contienen mas del 12% de
humedad presentan una menor estabilidad en el almacenamiento; la falta de
infraestructura en la mayoria de los productores (secaderos) provocé que las
medias de humedad estén por encima de las sugeridas por los autores antes
mencionados, esto provoca que el producto tenga grumos, lo que reduce su calidad
tanto fisica como microbiolégica; ya que se encontrd mayor presencia de

microorganismos en el almidén con humedad superior a la media, 13.26%.

En cuanto a los andlisis microbioldgicos (tabla 4.4), en relacibn con la
implementacion de las BPM tres de los cuatro analisis estan por dentro de la norma,
pero en el parametro de mohos y levaduras dos muestras se encontraron fuera de
los rangos permisibles, es decir que en este parametro no se cumplié con lo

esperado.
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ANALISIS MICROBIOLOGICOS

REQUISITO UNIDAD  MUESTRA  MUESTRA  MUESTRA MUESTRA NORMA
1 2 3 4 NTE
INEN
E. COLI UFC/g 0 0 0 0 <10
UFClg
COLIFORMES UFClg 0 0 0 0 <10
UFClg
SALMONELLA  UFC/25 - - - - Ausenc
g ia
MOHOS Y UPClg 0 0 *5.6 *9.5 <1x10’
LEVADURAS 2

(-) significa que se ha observado ausencia del microorganismo.

* Valores que se encuentran fuera del rango o limite

La FAO (2007) nos expone que los hongos y levaduras se desarrollan en
condiciones desfavorables para el crecimiento bacteriano como pH bajo, alto
contenido de sales y azlcares, alto contenido de humedad y baja temperatura de
almacenamiento. Estos tienen algunas caracteristicas similares a las bacterias
cuando contaminan los alimentos, tales como la capacidad de alteracion y la

produccién de metabolitos téxicos.

Seguidamente explicando de manera estadistica los andlisis microbiolégicos a
continuacion, en las tablas 4.5, 4.6, 4.7, 4.8, 4.9, 4.10 y 4.11 se muestran la
distribucion del andlisis de mohos y levaduras, mostrando que no hay diferencias
significativa al aplicar el manual de BPM en la microempresa para este analisis en
especifico, ya que es el Unico que podemos mostrar por este método de regresion
logistica binaria, ya que nos permite ver si existe presencia o ausencia en nuestras
muestras, porque los demas analisis no tuvieron influencia alguna ni al principio ni
después al implementar las BPM es decir, al aplicar o no aplicar las BPM no tiene

incidencia alguna en cuanto a Salmonella, E. Coli y Coliformes.
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Tabla 4.5. Clasificacion de la presencia y ausencia de los mohos y levaduras

Antes =0 Ausencia=1
Después =1 Presencia=0
Muestras MOHOS Y

LEVADURAS

PRPRPPOOOO
OQORFrPFrPOOFrO

En la tabla 4.5 se observa la clasificacion de la presencia y ausencia de los mohos
y levaduras en el antes y después de la aplicacion de las BPM, teniéndose en
cuenta que 1 es ausencia y 0 presencia, por otro lado, hay que observar que en la
clasificacion también se pondera el antes y el después con los mismos valores,

pero en este caso 0 seria para el antes y el 1 para el después.

Tabla 4.6. Resumen de procesamiento de caso

Casos sin ponderar? N Porcentaje
Casos seleccionados Incluido en el andlisis 8 100.0
Casos perdidos 0 0.0
Total 8 100.0
Casos no seleccionados 0 0.0
Total 8 100.0

a. Silaponderacion estéa en vigor, consulte la tabla de clasificacién para el nGmero
total de casos.

Como se puede ver en la tabla 4.6 se muestra el total de los resultados, es decir
gue se toma en cuenta el total de las muestras a analizar, dando como resultado
una probabilidad del 100%, esto sin apreciar las variables dependientes e

independientes.

Tabla 4.7. Codificacién de la variable dependiente

Valor Valor
original interno
Presencia 0

Ausencia 1
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En la tabla 4.7 se observa la codificacion de mi variable dependiente que se
insertara al modelo, es decir que mi variable dependiente sera la presencia o
ausencia de los mohos y levaduras en las muestras analizadas, teniendo como

valor O para presencia y 1 para ausencia.

Tabla 4.8. Tabla de clasificacion de la variable dependiente de las muestras analizadas

Pronosticado
V D
Porcentaje
Observado Presencia Ausencia correcto
Paso0 V_D Presencia 5 0 100.0
Ausencia 3 0 0.0
Porcentaje global 62.5

a. La constante se incluye en el modelo.
b. El valor de corte es 0.500

En la anterior tabla (tabla 4.8), se puede apreciar la clasificacion de la variable
dependiente (ausencia o presencia) segun el comportamiento de mis resultados,
dando una ponderacion mayor para la presencia, con un valor de 62.5% de

probabilidad de tener muestras con presencia de mohos y levaduras en el almidén

de yuca.
Tabla 4.9. Variable dependiente en la ecuacién del modelo
Error
B estandar Wald gl Sig. Exp(B)
Igaso Constant -0.511 0.730 0.489 1.0 0.484 0.600
e

Segun lo que muestra la tabla 4.9, el resultado de la variable dependiente es no

significativo.
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Tabla 4.10. Variables no estan en la ecuacion del modelo

Puntuacion gl Sig.
Paso 0  Variables VI 0.533 1 0.465
Estadisticos globales 0.533 1 0.465

Como se representa en la tabla 4.10 el valor de la variable independiente no es
significativo en el proceso del almidon de yuca, es decir que, una vez implementado

las BPM no se refleja alguna significancia con respecto al tiempo de aplicacion.

Tabla 4.11. Pruebas émnibus de coeficientes de modelo

Chi-cuadrado gl Sig.
Paso Paso 0.541 1 0.462
1
Bloque 0.541 1 0.462
Modelo 0.541 1 0.462

Segun lo que se describe en la tabla 4.11 para la prueba 6mnibus, se muestra que
el modelo no es significativo ya que tiene un valor de 0.462, lo que indica que las

variables independientes no contribuyen a la explicacién de la variable dependiente.

El modelo explica que al aplicar el manual de BPM no se puede controlar la

ausencia de mohos y levaduras en el almidon de yuca.

Gonzalez (2018) explica que varios estudios han confirmado la presencia de
diversas bacterias y microorganismos, como hongos y levaduras, principalmente
bacterias amiloliticas del acido lactico, que dominan la microbiota natural y son

responsables de la fermentacién del almidon de yuca.

Por otra parte, explicando estadisticamente los analisis fisicoquimicos, resulté que
los parametros de pH y cenizas cumplieron los supuestos del ANOVA (tabla 4.12 y
4.13), por lo tanto, se les aplicé la prueba paramétrica de t-Student evidenciado en
la tabla 4.14, donde se observa que la implementacion de BPM en la planta
procesadora de almidon de yuca no tuvo efectos significativos de las muestra
analizadas sobre la variable pH, mientras que en el pardmetro de cenizas si existio

significancia.



Tabla 4.12. Prueba de normalidad en anélisis fisicoquimicos

Pruebas de normalidad

Shapiro-Wilk

W p
Humedad 0.791 0.023
Ceniza 0.862 0.125
pH 0.940 0.612
Granulometria 0.815 0.041

Nota. Un valor p bajo sugiere la no normalidad
del supuesto

Tabla 4.13. Prueba de homogeneidad en los analisis pH y cenizas

Prueba de Levene para homogeneidad de varianzas

F gl1 gl2 p
Cenizas 494 1 6 0.068
pH 4.82 1 6 0.071

Tabla 4.14. Prueba de T- Student en pH y cenizas

Prueba para Muestras Independientes

Estadistico gl p
pH -1.27 6.00 0.252
Cenizas 3.066 6.00 0.022
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A continuacion, en el siguiente grafico (grafico 4.3) se presenta lo indicado en la

tabla 4.14 el pardmetro de cenizas tuvo diferencias significativas en condicion al

tiempo (antes y después) al aplicar las BPM en la planta procesadora de almidén

de yuca.
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Grafico 4.3. Grafico de cajas y bigotes de las medias marginales en el anélisis de cenizas
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En la investigacion realizada por Alava et al. (2018) basada en la caracterizacion
fisica y microbiologica del almidon de yuca (Manihot esculenta Crantz) producido
en Canuto-Manabi (Ecuador), en 30 muestras de almidon demostro la existencia
de contenido de cenizas en 30 muestras analizadas teniendo resultados entre 0.10
y 0.44% con una media en 0.28%. De igual manera en el estudio realizado por
Garcia et al. (2021) se muestra un valor similar de 0.44% de ceniza en el almidon

de yuca.

En dichas investigaciones se evidencian valores similares en el andlisis de cenizas,
sin embargo, los valores resultantes de esta investigacion son menores. Los datos
obtenidos mediante el andlisis t-Student con un 95% de confiabilidad, se
encuentran con valores medios de 0.2753 (antes) y 0.0413 (después), lo que indica
gue hay diferencia significativa entre los contenidos de ceniza de las dos muestras
(Codex Alimentarius 2019).

Con respecto a lo explicado anteriormente de los demas analisis fisicoquimicos que
no cumplieron los supuestos de normalidad, se les aplico la prueba no paramétrica
U De Mann- Whitney (tabla 4.15), dando como resultado que el parametro de
Humedad si tuvo diferencia significativa, es decir que para este parametro las BPM

influyeron positivamente, mientras que para Granulometria no existié significancia.
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Tabla 4.15. Prueba no paramétrica U. De Mann- Whitney

Resumen de prueba de hipétesis

Hipotesis nula Prueba Sig Decision
1 Ladistribuciéon de Humedad es Prueba U de 0.0291 Rechazar la
la misma entre las categorias Mann-Whitney hipétesis nula
de tiempo. para muestras

independientes

2 La distribucion de Prueba U de 0.200?* Retener la
Granulometria es la misma Mann-Whitney hipotesis nula
entre las categorias de tiempo. para muestras

independientes

Se muestran significaciones asintéticas. El nivel de significacion es de 0.05.
1Se muestra la significacion exacta para esta prueba.

Diaz (2023) agrega que las BPM son una parte importante de la seguridad
alimentaria porque, cuando se utilizan correctamente, no se produce contaminacion
con microorganismos patdégenos.

En el siguiente gréfico 4.4, se indica que el rango medio final es menor al rango
medio inicial, es decir que los valores de los rangos medios del analisis de humedad
con relacion al tiempo si varian, quedando demostrado que si existe significancia

para este parametro al aplicar las BPM en la microempresa.

Grafico 4.4. Grafico de medias en Humedad

Prueba U de Mann-Whitney para muestras independientes
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Para este estudio se realizo la prueba de U de Mann- Whitney, obteniéndose un

rango medio final (2.50) menor a la inicial (6.50), lo que permite rechazar la hipétesis
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nula y concluir que existe diferencia significativa en el contenido de humedad del
almidon de yuca en la planta procesadora.

Se utilizé esta prueba para el analisis de humedad porque es una prueba no
paramétrica que se aplica para dos muestras independientes cuando no cumple la
suposicion de normalidad, asimismo de que se basa en los rangos de los datos en
lugar de las medias de los valores (Quispe et al., 2019).

El valor encontrado de la humedad en este estudio estd muy cerca de los valores
permitidos por el Codex Alimentarius (2019) para la harina de yuca comestible con
un maximo de 13% de humedad, garantizando asi la conservacion de la harina.
Conjuntamente que con un contenido de humedad adecuado se garantiza la
conservacion de las caracteristicas sensoriales y nutricionales de las harinas,

prolongando su vida util y previniendo su deterioro (Cali, 2016).



CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
5.1. CONCLUSIONES

La microempresa “‘MEZA” en su diagnéstico inicial debido al
desconocimiento de las normativas y manuales de BPM, el almidén de yuca
se encontrg fuera de los rangos permisibles que dispone el ARCSA.

Al aplicar las directrices de los manuales de BPM en la microempresa “Meza”
los parametros fisicoquimicos y microbiologicos del almidon de yuca tuvieron
una mejora alcanzando casi todos los rangos permisibles, excepto hongos y
levaduras estando por encima de la norma con un 3.975 UFC/g en promedio.
Luego de la implementacion del manual de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) en la microempresa 'Meza', se observo un incremento
en el parametro de hongos y levaduras en el almidon de yuca. Este resultado
es inaceptable, dado que la aplicacion del manual deberia mejorar las
condiciones dentro de la empresa, asi como optimizar tanto los procesos
como el producto final. Sin embargo, este incremento puede atribuirse a
factores externos, como las condiciones climaticas adversas y la temporada
invernal.

Estadisticamente se evidencié que, de los andlisis fisicoquimicos, los
parametros de humedad y cenizas al aplicar las BPM en la microempresa
“Meza” si tuvieron efectos significativos, mientras que los analisis de pH y
granulometria a pesar de quedar dentro de la norma no tuvieron diferencias
significativas.

Asi mismo, estadisticamente para los analisis microbiologicos se pudo
observar que los mohos y levaduras no cumplieron con la propuesta
planteada aun al aplicar las BPM, esto debido al contenido de humedad en
el ambiente y baja temperatura de almacenamiento, mientras que los
parametros de Salmonella, E. coli y coliformes no tuvieron incidencia ni al

inicio del diagndstico ni al aplicar las BPM.
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5.2. RECOMENDACIONES

La microempresa “Meza” debe seguir empleando el manual de BPM en su
planta de proceso, para mejorar su producto final, asi como sus pardmetros
fisicoquimicos y microbioldgicos.

Implementar un proceso de secado controlado para reducir los niveles de
humedad en un tiempo corto y asi evitar la proliferacion de mohos y
levaduras.

Realizar capacitaciones continuamente a todo el personal sobre el uso,
aplicacion y la importancia del manual en la produccion de almidon de yuca
en la planta procesadora.

Efectuar la supervision de todas las medidas utilizadas en el desarrollo de
esta investigacion para mantener la aplicacién de las buenas préacticas de

manufactura dentro de la microempresa.



54

BIBLIOGRAFIA

Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria; Ministerio de Salud

Puablica. (2015). Resolucion ARCSA-DE-067-2015. https://n9.cl/6pem7

Alava, L., Beatriz Bravo, J. Z., Zambrano, D., y Loor, R. (2018). Caracterizacion
fisica y microbioldgica del almidon de yuca (Manihot esculenta Crantz)
producido en Canuto-Manabi (Ecuador). Revista de investigacion y difusion
cientifica agropecuaria, 2(21), 25 - 40. Recuperado 20 de noviembre de

2023, from http://ww.ucol.mx/revaia/portal/pdf/2017/mayo/2.pdf

Altamirano, V. (2018). Desarrollo del manual de Buenas Practicas de Manufactura
(B.P.M.) para la empresa Dulcifresa del cantén Cevallos, Tungurahua con
proyeccién econdmica para implementacion. [Tesis de grado. Universidad
Técnica de Ambato].
https://repositorio.uta.edu.ec/bitstream/123456789/27786/1/AL%2067 3.pdf

Alvarado, M., y Mufioz, M. (2022). Implementacion de manual de buenas practicas
de manufactura para mejorar la inocuidad del almidon en la empresa "Yuca
pan". [Tesis de grado. Escuela Superior Politécnica Agropecuaria de Manabi
Manuel Félix Lopez, Calceta].

https://repositorio.espam.edu.ec/bitstream/42000/1854/1/TIC_Al08D.pdf

Alvarez, L., Del Corral, V., y Zambrano, D. Y. (2018). Analisis de las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) de los restaurantes del Mercado de
Comidas Tipicas, del canton Archidona, provincia de Napo. revista ciencia

digital, 3(2). https://n9.cl/3prl2



55

Aristizabal, J., y Sanchez, T. (2007). Guia técnica para produccion y analisis de
almidon de yuca. Roma: FAO. Recuperado 22 de 11 de 2023, de

https://www.fao.org/4/a1028s/a1028s.pdf

Barreiro, F., y Coronel, A. (2021). Bagazo de cafia de azUcar (Saccharum
officinarum) y almidén de yuca (Manihot esculenta) como sustituto de
poliestireno en la elaboracién de platos biodegradables. [Tesis de grado.
Escuela Superior Politécnica Agropecuaria de Manabi Manuel Félix Lopez,
Calceta].

https://repositorio.espam.edu.ec/bitstream/42000/1402/1/TTAI10D.pdf

Bravo, V., Carrion, W., y Romero, H. (2021). Gestion de la calidad alimentaria.
Journal of Science and Research, 6(4), 190-214.

https://revistas.utb.edu.ec/index.php/sr/article/view/2939

Caiza, D. (2020). Disefio de un sistema de buenas practicas de manufactura (bpm)
para una planta procesadora de trucha arco iris oncorhynchus mykiss. [Tesis

de grado. Universidad Técnica del Norte, Ibarra]. https://n9.cl/uk57i

Cali, M. (2016). Elaboracion y evaluacion nutricional de galletas a base de harina
de trigo (Triticum aestivum) con semilla de Chia (Salvia hispanica). [Tesis de
grado. Escuela Superior Politécnica De Chimborazo. Escuela Superior
Politécnica de Chimborazo, Riobamba].

http://dspace.espoch.edu.ec/handle/123456789/5038

Carrasco, G. (2021). Elaboracion de un Manual de Buenas Practicas de

Manufactura para la Quesera de la Asociacion Cornelio Davalos, Comunidad



56

llinllin Pucara. [Tesis de grado. Universidad Nacional de Chimborazo,

Riobamba]. https://n9.cl/2y2lq

Chavez, C., Doukh, N., y Pazmifio, D. (2021). Puntos criticos en el manejo de

alimentos en los hogares. revista sabios, 1(3). https://n9.cl/jjd75

Cedefio, X., LOpez, A., y Cedefio, J. (2023). Control de calidad y seguridad de los
alimentos: principales avances en Ecuador. Dominio de la ciencia, 9(1).

https://n9.cl/8302I

Centeno, R. (2021).;Por qué se deben de implementar las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) en la Industria Alimentaria?. tecnosoluciones. Obtenido

de https://n9.cl/mnea7j

Codex alimentarius. (2019). Norma del codex para la harina de yuca comestible.

https://goo.su/Kiz4jN

Cuellar, H., y Lizcano, J. (2020). Evaluacion de las propiedades fisicoquimicas y
tecnologicas del almidén nativo de cubio aplicado a una matriz cénica

(salchicha Frankfurt). https://n9.cl/h7x7I

De la Rosa, M. (2020). “Elaboracion de un manual de buenas practicas de
manufactura en la industria quesera mi chakra, comunidad la esperanza’.
[Tesis de grado. Universidad Nacional de Chimborazo, Riobambal.

https://n9.cl/k5Imqgf

Del Rio, L., y Grande, C. (2021). Valorizacién de residuos industriales en la
produccion de almidon de yuca. Revista Prospectiva, 19(2).

http://ojs.uac.edu.co/index.php/prospectiva/article/view/2556/2416



57

Diaz, 1. (2023). Importancia de la inocuidad alimentaria y las BPM.

https://n9.cl/m3aav

FAO. (2007). Guia Técnica para Produccion y Andlisis de Almidén de Yuca.

https://www.fao.org/3/a1028s/a1028s.pdf

FAO, F. O. (2021). El estado de la seguridad alimentaria y la nutricién en el mundo.

Roma, Italia. https://www.fao.org/documents/card/es/c/cb4474es

Fernandez, S., Marcia, J., Bu, J., Baca, Y., Chavez, V., Montoya, H., Varela, I., Ruiz,
J., Lagos, S., y Ore, F. (2021). Enfermedades transmitidas por Alimentos
(Etas); Una Alerta para el Consumidor. Ciencia Latina Revista Cientifica

Multidisciplinar, 5(2). https://doi.org/10.37811/cl_rcm.v5i2.433

Fragoso, P., Prada, J., Pefia, R., Herrera, P., Giraldo, S., Pedraza, B., Ruidiaz, Y.,
Morales, S., y Padilla, F. (2020). La Inocuidad de Alimentos y su aporte a la
Seguridad Alimentaria (Vol. 1). Colombia: Eidec.

https://doi.org/https://doi.org/10.34893/VPHP-XE18

Freire, D. (2021). Estudio de coliformes totales, mohos y levaduras en panaderias

de la ciudad Ambato. Universidad y Sociedad, 13(3). https://n9.cl/livwka

Garcia, J., Zambrano, M., Vargas, P., Mufioz, J., y Péarraga, R. (2021). Almidon
nativo de yuca (Manihot esculenta Cranzt) como agente ligante en la
produccion de mortadela tipo bolonga. Manglar, 18(1), 61-69.

https://doi.org/http://dx.doi.org/10.17268/manglar.2021.008

Garcia, M., San Martin, U., Zamora, E., Radilla, M., Gardufio, G., y Gémez, B.
(2021). Guia_inocuidad.

https://sitios1.dif.gob.mx/alimentacion/docs/Guia_inocuidad.pdf



58

Garofalo, C. (2021). “Revision bibliografica sobre los agentes bacterianos
asociados a brotes de enfermedades transmitidas por alimentos (etas) en
Ecuador.”. [Tesis de grado. Universidad Nacional de Chimborazo,

Riobamba]. https://n9.cl/ivigze

Gonzalez, E. (2018). Mejoramiento de un Proceso de Fermentacion de Almidon de

Yuca a Escala. https://n9.cl/wd74g

Google Earth. (2022). Google earth web. Recuperado 20 de Noviembre de 2022,

from https://goo.su/UwPK2v

Instituto Nacional Penitenciario y Carcelario (INPEC). (2017). Manual de Buenas

Practicas de Manufactura . https://n9.cl/408uw

Lesano, J. (2018). “Propuesta de implementacion de un manual de buenas
practicas de manufactura para alimentos procesados en la empresa
lacteosamyro cia Itda”. [Tesis de grado. Universidad Técnica de Cotopaxi ,
Latacunga]. http://repositorio.utc.edu.ec/bitstream/27000/5550/1/T -

000787.pdf

Lépez, A. M. (2023). Biopolimeros a partir de Almidén de Yuca (Manihot Esculenta):
Una revision. Revista Reciena, 3(2).

https://reciena.espoch.edu.ec/index.php/reciena/article/view/59

Martinez, M. (2021). Implementacion de buenas practicas de manufactura en las
industrias de alimentos. [Tesis. Universidad Unapec, Santo Domingo,

Republica Dominicana). https://n9.cl/vuz3n

Mejia, D., Latorre, L., Chaves, D., Trejo, D., Valencia, L., Ortega, W., y Yonathan,

M. (2021). Cartilla usos almidén de papa. https://n9.cl/zq4s7



59

Mina, C. (2019). “Disefio conceptual de un proceso de produccion de almidon de
yuca amazonica (Manihot esculenta)”. [Tesis de grado. Universidad Estatal

Amazonica, Pastaza). https://n9.cl/am34d

Montesdeoca, R., Macias, E., Demera, F., Piloso, K., Garcia, M., y Loor, M. (2020).
Efecto de tres tipos de Almidones en las propiedades texturales de una carne

vegetal. Alimentos hoy, 28(50). https://n9.cl/ix9z3t

Moreira, H., Bravo, R., y Gavilanes, P. (2019). Evaluacién de procedimientos
operativos estandarizados y de saneamiento en el faenamiento de cerdos.

Espamciencia, 10(2), 58-62. https://n9.cl/I5kwil

Norega, F., y Gigante, S. (2018). Principios de la preparacion de alimentos .

https://n9.cl/2ow8z

Norefia, L. (2018). “Estudio de la valoracion tecnolégica del proceso de secado para
optimizar el aprovechamiento de cereales mediante el uso de secadores
hibridos”. [Universidad Técnica de Ambato, Ambato, Ecuador].

https://repositorio.uta.edu.ec/bitstream/123456789/28372/1/BQ%20156.pdf

Noriega, D., De Ledn , C., Villavicencio, C., Fierro, L., y Echavarria, A. (2023).
Evaluacion de las propiedades fisicoquimicas y funcionales del almidon de
achira (Canna edulis ker). Revista FacSalud, 7(12).

https://ojs.unemi.edu.ec/index.php/facsalud-unemi/article/view/1660/1644

OPS/OMS. (2015). Educacion en Inocuidad de Alimentos. https://n9.cl/aduf2

Organizacion Mundial de la Salud. (2020). Inocuidad de los alimentos.

https://www.who.int/es/news-room/fact-sheets/detail/food-safety



60

Pefa, F. (2019). “Disefio de un manual de buenas practicas de manufactura para
centros de acopio de leche cruda’. [Tesis de grado. Universidad Técnica del

Norte, Ibarra]. https://n9.cl/kxgvrl

Pérez, |., Garmendia, F., y Molina , D. (2019). Propuesta de Implementacion de un
Manual de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y procedimientos
operativos estandarizados de saneamiento (POES) para la Cooperativa
Lactea Rancho Santa Maria ubicada en la comunidad Miraflor del

departamento de Esteli. http://ribuni.uni.edu.ni/3404/1/94655.PDF

Primicias, R. (2023). https://www.primicias.ec/noticias/tecnologia/elnino-lanina-

fenomeno-oceanos/

Préspero, A., y Ekmeiro, J. (2020). Inocuidad microbiolégica de las masas
artesanales de maiz expendidas en Puerto La Cruz, Venezuela. unheval.

https://revistas.unheval.edu.pe/index.php/repis/article/view/729

Quiroz, S. (2020). “Aplicacion de normas de calidad en el procesamiento para la
comercializaciébn de la masa de yuca elaborada por la microempresa
‘masaqui” sitio estancia vieja de la ciudad de portoviejo”. [Tesis de grado.

Universidad estatal del sur de Manabi, Jipijapa]. https://n9.cl/fvgmg

Quispe, A., Calla, K., Yangali, J., Rodriguez, J., y Pumacayo, I. (2019). Estadistica
no paramétrica aplicada a la investigacion cientifica con software spss,
minitab y excel (Vol. 1). Colombia: Eidec. Recuperado 14 de Noviembre de

2023, from https://goo.su/iz49K



61

Ramos, E., y Martinez, S. (2016). “Obtencion y caracterizacion fisica y quimica del
almidén de yuca (manihot esculentum) variedad guayape”. [Tesis de grado.

Universidad Nacionl]. Obtenido de https://n9.cl/m6eqv

Ramos, M., Romero, C., y Bautista, S. (2018). Almidén modificado: Propiedades y
usos como recubrimientos comestibles para la conservacion de frutas vy.
Revista  Iberoamericana de  Tecnologia  Postcosecha,  19(1).

https://www.redalyc.org/journal/813/81355612003/81355612003.pdf

Resolucion Arcsa. (2015). Control Sanitario.

https://www.controlsanitario.gob.ec/wp- https://n9.cl/6pem7

Sabando, R., y Soto, X. (2022). Factibilidad econémica para la exportacion de pan
de yuca congelado a Corea del Sur. Trabajo de integracion curricular previo
a la obtencion del titulo de Licenciada en Comercio Exterior. [Universidad

Catolica de Santiago de Guayaquil, Guayaquil]. https://n9.cl/e8smgm

Tolentino, M. (2023). “formulacion de galletas dulces de yuca y quinua para
promover su consumo y diversificacion en la industria alimentaria”.

[Universidad Nacional Agragria La Molina, Lima, Perd]. https://n9.cl/rqzbl

Véasquez, J., y Tasayco, W. (2020). Presencia de patdgenos en carne crua de pollo
en centros de expendio, Huanuco-Perl: una problematica en salud. J. Selva

Andina Res., 11(2). https://n9.cl/wbzun

Vélez, C., Zambrano, X., Delgado, M., Burgos, G., y Cedefio, C. (2021). Almidones
de Céascara de Yuca (Manihot Esculenta) y Papa (Solanum Tuberosum) para
Produccion de Bioplasticos: Propiedades Mecanicas y Efecto Gelatinizante.

Bases de la ciencia.



62

https://revistas.utm.edu.ec/index.php/Basedelaciencia/article/view/3293/381

7

Villafuerte, A. (2021). “Anélisis del uso de tecnologia de imagenes thz como
alternativa para el control de calidad de alimentos procesados”.

https://n9.cl/7k7psc

Villasagua, G., e Islam, L. (2022). Implementacion de bpm en una microempresa
de empanadas deli bocadito. [Tesis de grado. Universidad de Guayaquil,

Guayaquil]. https://n9.cl/00f29

Zuaiiga, V. (2019). “extraccion y analisis comparativo de las caracteristicas del
almidon de malanga (xanthosoma saggitifolium), yuca (manihot esculenta) y
papa china (colocasia esculenta)”.[Tesis de grado. Universidad Nacional de

Chimborazo, Riobamba]. https://n9.cl/1rcfmw



ANEXOS

63



ANEXO 1. Respuesta de la entrevista realizada al propietario de la
microempresa

ANEXO 2. Lista de Verificacién antes de la implementacion
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GUIA DE OBSERVACION
REQUISITOS DE LA PLANTA PROCESADORA DE ALIMENTOS

( :T_; } ESPAM Microsmpresa “MEZA”

=7 ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA LISTA DE VERIFICACION
AGROPECUARIA DE MANABI MANUEL FELIX LOPEZ

FECHA DE REVISION:

17/04/2023
CUMPLE | OBSERVACIONES
REQUISITOS
Sl | NO
DOCUMENTACION
1 La empresa cuenta con todos los permisos legales X
para laborar.
> Existe un manual de calidad escrito y resumen el X
mismo todos los procedimientos requeridos.
3 | Presenta diagrama de proceso. X
4 Cuenta con organigrama del personal con sus X
respectivas funciones.
Cumple la microempresa con la legislacion vigente X
5 sobre medio ambiente, de tal manera que su proceso
productivo no constituya un riesgo a la salud animal y
humana.
INSTALACIONES
De las condiciones minimas basicas y localizacion
El establecimiento esta protegido de focos de
1 . . X
insalubridad.
El disefio y distribucién de las areas permite una
2 apropiada limpieza, desinfeccién y mantenimiento X

evitando o minimizando los riesgos de contaminacion
y alteracion.

Disefio y construccion

Ofrece proteccion contra polvo, materias extrafias,
3 insectos, roedores, aves y otros elementos del X
ambiente exterior.

La construccion es sdlida y dispone de espacio
4 | suficiente para la instalacion, operacion 'y X
mantenimiento de los equipos.

5 El riesgo de contaminacién y alteracion es minimo. X
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Cuenta con instalaciones para la higiene del personal. X

Cuenta con condiciones higiénicas sanitarias, dotados
de facilidades necesarias (jabon liquido, gel
desinfectante, implementos desechables secador de X
manos y recipientes preferiblemente cerrados para el
depésito de material usado).

Utilizan un area de produccion que cuente con el
disefio y distribucién que permita un mantenimiento y X
desinfeccion apropiada.

CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS

Distribuciéon de areas y accesorios

Las areas estan distribuidas y sefalizadas de acuerdo

1 al flujo hacia adelante. X
Los elementos inflamables deberan estar ubicados en
2 | un area alejada de la planta, la cual sera de X

construccion adecuada y ventilada.

Pisos, paredes, techos y drenajes

Permiten la limpieza y estan en adecuadas condiciones
de limpieza.

Cuentan con las superficies de las paredes, piso y
techos construidos con materiales impermeables,
faciles de limpiar y que evite la acumulaciéon de
residuos

Los pisos tienen una pendiente suficiente para permitir
el desalojo adecuado y completo de los efluentes X
cuando sea necesario de acuerdo al proceso.

Las escaleras, rampas o plataformas estan ubicadas y
construidas de manera que no contaminen el alimento

Dispone de iluminacién adecuaday las luces artificiales
con proteccién

Dispone de ventilacion natural o mecéanica, directa o
indirecta para prevenir la condensacion de vapor, polvo
y facilitar la remocién de calor

Las instalaciones sanitarias se encuentran limpios,
ventilados, una provision suficiente de materiales y no X
tienen acceso directo a las areas de produccion

10

Cuenta con un sistema de manejo de desechos X

Instalaciones eléctricas y redes de agua

11

Es abierta y los terminales estan adosados en paredes
o techos en areas criticas existe un procedimiento de X
inspeccion y limpieza.
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12

Se han identificado y rotulado las lineas de flujo de

acuerdo a la norma INEN.

Calidad de Aire y Ventilacion

13

Se dispone de medios adecuados de ventilacién para
prevenir la condensacion de vapor, entrada de polvo y
remocion de calor.

14

Se evita el ingreso de aire desde un area contaminada
a una limpia, y los equipos tienen un programa de
limpieza adecuado.

15

Los sistemas de ventilacion evitan la contaminacién del
alimento, estan protegidas con mallas de material no
corrosivo.

16

Sistema de filtros sujetos a programas de limpieza.

Co

>

trol de temperaturay humedad ambiental

17

Se dispone de mecanismo para controlar la
temperatura y humedad del ambiente.

Instalaciones Sanitarias

18

Se dispone de servicios higiénicos, duchas y vestuarios
en cantidad suficiente e independiente para hombres y
mujeres.

Las instalaciones sanitarias no tienen acceso directo a

19 las areas de produccion.
Se dispone de dispensador de jabén, papel higiénico,
20 implementos para secado de manos, recipientes

cerrados para depdsito de material usado en las
instalaciones sanitarias.

21

Se dispone de dispensadores de desinfectantes en las
areas criticas.

22

Se ha dispuesto comunicaciones o advertencias al
personal sobre la obligatoriedad de lavarse las manos
después de usar los sanitarios y antes de reiniciar las
labores de produccion.

SERVICIOS DE PLANTA - FACILIDADES/AGUA

Suministro de agua

Se dispondra de un abastecimiento y sistema de

1 distribuciéon adecuado de agua.
Se utiliza agua potable o tratada para la limpieza y
2 | lavado de materia prima, equipos y objetos que entran

en contacto con los alimentos.
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Los sistemas de agua no potable se encuentran
diferenciados de los de agua potable.

No cuentan con agua
potable solo agua de
pozo.

4

Se garantiza la inocuidad del agua reutilizada.

Disposicion de desechos sélidos y liquidos

Se dispone de sistema de  recoleccidn,
almacenamiento, y proteccion para la disposicién final

5 . : N
de aguas negras, efluentes industriales y eliminacién
de basura

6 Los drenajes y sistemas de disposicion estan
disefiados y construidos para evitar la contaminacion.
Los residuos se remueven frecuentemente de las areas

7 | de produccion y evitan la generacion de malos olores y
refugio de plagas.

8 Estan ubicadas las areas de desperdicios fuera de las
de produccién y en sitios alejados de la misma.

EQUIPOS Y UTENSILIOS
Las superficies exteriores y el disefio general de los

1 | equipos estan construidos de tal manera que faciliten
su limpieza
El disefio y distribucion esta acorde a las operaciones

2 | arealizar
Se evita el uso de madera o materiales que no puedan

3 | limpiarse y desinfectarse adecuadamente o se tiene
certeza que no es una fuente de contaminacion.

Se encuentra en buen estado todo el equipo y

4 | utensilios gue entran en contacto con los alimentos
Los equipos y utensilios ofrecen facilidades para la

S limpieza, desinfeccion e inspeccion.

Las tuberias fijas se limpian y desinfectan por

6 | recirculacién de sustancias previstas para este fin.

7 Las superficies y materiales en contacto con el
alimento, no representan riesgo de contaminacion.

Se cuenta con instrumentacién adecuada y demas

8 | implementos necesarios para la operacion, control y
mantenimiento

9 El disefio y distribuciébn de equipos permiten: flujo

continuo del personal y del material.
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Manejan materiales que no transmitan sustancias

10 | toxicas, olores, sabores, ni reaccionen con los
ingredientes o materiales que intervengan en el
proceso de fabricacion

Monitoreo de los equipos
La instalacibn se realizd0 conforme a las

11 | recomendaciones del fabricante.

12 Provista de instrumentacién e implementos de control X

adecuados.

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION PERSONAL.

Consideraciones generales

1

Se mantiene la higiene y el cuidado personal.

Educacién y capacitacion

El personal es apto para realizar las labores
designadas, es conocedor de los procedimientos,
protocolos e instructivos.

Se ha implementado un programa de capacitaciéon
documentado, basado en BPM que incluye normas,
procedimientos y precauciones a tomatr.

El personal encargado mantiene la higiene y el cuidado
personal durante el proceso de elaboraciéon del
producto.

Estan capacitados acerca de normas o reglamentos
relacionados al producto y a los procesos

Higiene y medidas de proteccion

Cuentan con uniformes adecuados para realizar sus
funciones: Delantales o vestimenta, accesorios como
guantes, botas, gorros, mascarillas, limpios y en buen
estado.

El calzado es adecuado para el proceso productivo.

Se evidencia que el personal se lava las manos y
desinfecta segln procedimientos establecidos.

Se le otorga al personal prendas lavables o
desechables como las vestimentas o accesorios como
guantes, gorros, entre otros.

10

Realiza la respectiva desinfeccion de las manos antes
de manipular y cuando ingresa a areas criticas.

Comportamiento del personal
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El personal muestra el cumplimiento de la norma
establecida que sefiala la prohibicion de fumar, utilizar

11 | elcelular, el consumo de alimentos y bebidas en el area

de trabajo

Durante la manipulacién del producto el personal

mantiene el cabello cubierto, ufias cortas y sin
12 | esmaltes, no porta joyas y bisuterias, no usa

maquillaje.

Se prohibe el acceso a areas de proceso a personal no
13 | autorizado.

Se cuenta con sistema de sefializacién y normas de
14 | seguridad.

Las visitas y el personal administrativo ingresan a
15 | areas de proceso con las debidas protecciones y con

ropa adecuada.

MATERIA PRIMA E INSUMOS

Inspeccidn de materias primas e insumos

No se aceptan materias primas e ingredientes que
comprometan la inocuidad del producto en proceso.

Recepcién y almacenamiento de materias primas e insum

Las materias primas son pasadas por las debidas

2 inspecciones de control de inocuidad antes de ser
utilizadas en la linea de produccion
Se cuenta con sistemas de rotacion periddica de

3 materias primas.

4 Se les realiza analisis de laboratorio a las materias
primas

Recipientes, contenedores y empaques

5 Son de materiales que no causen alteraciones o
contaminaciones.
Los recipientes, envases 0 empaques de las materias

6 primas, son materiales no corrosivos, que puedan
causar dafios en el producto

2 La recepcion de la materia prima se hace de manera
adecuada, evitando dafios o alteraciones

8 Cuenta con éreas distribuidas de manera especificas

para cada etapa del proceso de elaboracién
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Se tiene un mantenimiento adecuado de materias e

9 insumos que prevenga la contaminacion y adulteracion
El agua es Optima para la limpieza de los equipos y
10 | materiales segun las normas establecidas

OPERACIONES DE PRODUCCION

Planificacion de produccién

Cuenta con una organizacién de producciéon adecuada

1 gue permita obtener un producto que cumpla las
normativas
2 Se dispone de planificaciéon de las actividades de

produccion.

Procedimientos y actividades de produccién

Se incluyen puntos criticos donde fuere el caso con sus

3 observaciones y advertencias.
4 Se cuenta con procedimientos de manejo de
substancias peligrosas, susceptibles de cambio, etc.
Se realiza controles de las condiciones de X operacion
5 (tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa
(AW), pH, presion, etc., cuando el proceso y naturaleza
del alimento lo requiera.
Se cuenta con medidas efectivas que prevengan la
6 | contaminacion fisica del alimento, instalaciones de
mallas, trampas, imanes, detectores de metal, etc.
Se registran las acciones correctivas y medidas
7 | tomadas de anormalidades durante el proceso de
fabricacion.
Se cuenta con procedimientos de destruccion o
8 | desnaturalizacién irreversible de alimentos no aptos
para ser reprocesados.
9 Se garantiza la inocuidad de los productos a ser
reprocesados
Los registros de control de produccion y distribucién
10 | son mantenidos por un periodo minimo equivalente a
la vida del producto.
Condiciones preoperacionales
11 | Los procedimientos de produccién estan disponibles.
12 Se cumple con las condiciones de temperatura,

humedad, ventilacién, etc.
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Se cuenta con aparatos de control en buen estado de

13 ! : X

funcionamiento.
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Condiciones generales

1 Se realiza el envasado, etiquetado y empaquetado X
conforme normas técnicas.

> El llenado y/o envasado se realiza rapidamente a fin de X
evitar contaminacion y/o deterioros.

3 De ser el caso, las operaciones de llenado y empaque X
se efectllan en areas separadas.

Envases

4 El disefio y los materiales de envasado deben ofrecer X
proteccion adecuada de los alimentos.

Tanques y depésitos
Los tanques o depdsitos de transporte al granel

5 permiten una adecuada limpieza y estan X
desempefados conforme a normas técnicas.

Actividades pre operacionales
Previo al envasado y empaquetado se verifica y

6 registra que los alimentos correspondan con su X
material de envase y acondicionamiento y que los
recipientes estén limpios y desinfectados.

7 Los alimentos en sus envases finales, estan separados X
e identificados.
Las cajas de embalaje de los alimentos terminados son

8 colocadas sobre plataformas o paletas que eviten la X
contaminacion.

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Condiciones generales
Los almacenes o bodegas para alimentos terminados

1 tienen condiciones higiénicas y ambientales X
apropiadas.
En funcion de la naturaleza del alimento los almacenes
o bodegas, incluyen dispositivos de control de

2 ! i X
temperatura y humedad, asi como también un plan de
limpieza y control de plagas.

3 Los alimentos son almacenados, facilitando el ingreso X
del personal para el aseo y mantenimiento del local.

4 Se identifican las condiciones del alimento: cuarentena, X
aprobado.

Transporte

5 El transporte mantiene las condiciones higiénicas X

sanitarias y de temperatura adecuada.
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Estan construidos con materiales apropiados para

6 proteger al alimento de la contaminacion y facilitan la
limpieza.
7 No se transporta alimentos junto a sustancias toxicas.
8 Previo a la carga de los alimentos se revisan las
condiciones sanitarias de los vehiculos.
El representante legal del vehiculo es el responsable
9 de las condiciones exigidas por el alimento durante el

transporte.

Sistemas de control de aseguramiento de la inocuidad

Cubre todas las etapas de procesamiento del alimento

10 | (Recepcion de materias primas e insumos hasta
distribucion de producto terminado).

11 | Es esencialmente preventivo.

12 Existen especificaciones de materias primas vy
productos terminados.

13 Las especificaciones definen completamente la calidad
de los alimentos.
Las especificaciones incluyen criterios claros para la

14 | aceptacion, liberacion o retencién y rechazo de
materias primas y producto terminado.

15 Existen manuales e instructivos, actas y regulaciones
sobre planta, equipos y procesos.
Los manuales e instructivos, actas y regulaciones
Contienen los detalles esenciales de: equipos,

16 | procesos y procedimientos requeridos para fabricar

alimentos, del sistema almacenamiento y distribucion,
métodos y procedimientos de laboratorio.

(Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria; Ministerio de Salud

Publica, 2015) Obtenido de RESOLUCION ARCSA-DE-067-2015-GGG
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ANEXO 4. Reporte de los resultados microbioldgicos antes de la implementacion
del manual de Buenas Practicas de Manufactura

Repilblica del Ecuador —

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA AGROPECUARIA DE
MANABI MANUEL FELIX LOPEZ \

REPORTE DE ANALISIS MICROBIOLOGICO DE ALIMENTOS Pégina 1de 2
P — —‘(7 Maryuri Katherine Meza Vera .
Erika Dolores Holguin Cevallos
S—— 1 .
| sitio Olla vieja, Canuto, Chone, Manabi, Ne DE ANAUSIS: 12
—— _ FEcuador. s —
: e 0979959621 Fecha de recibido: J[09/()5/2023
NOMBRE DE LA MUESTRA: | “Almidén de yuca” Fecha de andlisis: I 09/05/2023
R Fecha de reporte: | 12/05/2023
[ TIPO DE ENVASE: Funda plastica de 1000 g de capacidad Fecha de muestreo: 09/05/2023
El laboratorio no se responsabiliza por la stod y
r ACIINES: recoleccion y el traslado de las muestras. » de musstreo: J
I OBJETIVO DEL MUESTREO: Control de calidad Responsables del muestreo: r N/A |
Tabla 1. Valores rec dados para d i la ac ilidad de al microbiolégico utilizado como indice de calidad y
seguridad para la harina de trigo, segun las directrices proporcionadas por las Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 616: 2006-01 - 616:
2015-01
F Valores de guia dados (UFC/g ; UPC/g)
Parametros isfactori P f: i
- nocivo
Recuento total de hongos y levaduras <1x10° 1.0x10°< x 1.0x10* 21.0x10* | -
Recuento de Escherichia coh <10 10 210 | =
D ion de Sall sp. No detectable - - | Detectable
Tabla 2. Resuitados de parametro microbiolégico de almidén de yuca.
- o DE1A PRUEBAS SOLICITADAS UNIDAD RESULTADOS ' METODO DE ENSAYO
MUESTRA
Recuento total de hongos y levaduras UPC/g 8.1x10° \ AOAC 997.02
Muestra # 1 Recuento de Escherichia coli UFC/g **<10 \ AOAC 998.08
Deteccion de Salmonella sp. UFC/25g No detectado ‘ AOAC 2014.01
Recuento total de hongos y levaduras UPC/g *<10 ADAC 997.02
Muestra # 2 Recuento de Escherichia coli UFC/g **<10 AOAC 998.08
Deteccion de Salmonella sp. UFC/25g No detectado AOAC 2014.01
*<10: En una serie de tres (3) placas inadas no ¢ dades propagad de colonias (UFC)
**<10: En una serie de tres (3) placas 1adas no conti dades formad de colonias (UFC)

|&Wﬂwwak y.h\o para otros productos de la misma procedencia.
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Oficinas
Calle 10 de agosto y Giranda Centeno. . Sitio et Limon, Calcets
Telfs.: (05) 2685 134/156 Telfs.: (05) 3028904/3028838
rectorado@espam.edu.ec Www.espam.edu.cc




Repiiblica del Ecundor

=
ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA AGROPECUARIA DE >
MANABI MANUEL FELIX LOPEZ \ /
ESPAM! 1
REPORTE DE ANALISIS MICROBIOLOGICO DE ALIMENTOS Pagina 1de 2
Maryuri Katherine Meza Vera
CUENTE: Erika Dolores Holguin Cevallos Ne
- T Sitio Olla vieja, Canuto, Chone, Manabi, D AMA. 3
3 Ecuador.
TELEFONO: 0979959621 Fecha de recibidk 10/07/2023
NOMBRE DE LA MUESTRA: “Almidén de yuca” Fecha de andlisis: 10/07/2023
CANTIDAD RECIBIDA. a4 Fecha de reporte: 13/07/2023
TIPO DE ENVASE: Funda plastica de 1000 g de capacidad Fecha de muestreo: 10/07/2023
OBSERV. - El labora}l.ono no se responsabiliza por la (oo d s - N/A
K recoleccion y el traslado de las muestras. J
OBJETIVO DEL MUESTREO: Control de calidad ponsables del NA |
Tabla 1. Valores recomendados para determinar la bilidad de para 0 microbiolégico utilizado como indice de calidad y

seguridad para la harina de trigo, segun las directrices proporcionadas por las Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 616: 2006-01 - 616:

2015-01.
v de guia dados (UFC/g; UPC/g) ]
P bnetion et Aceptabl e =
nocivo
Recuento total de hongos y levaduras <1x10° 1.0x10°S x $1.0x10* >1.0x10* |
Recuento de Escherichia coli <10 10 210 - L]
Deteccién de Salmonella sp. No detectable - Detectable ]
Tabla 2. itados de para microbiolégico de idon de yuca.
e pes PRUEBAS SOLICITADAS UNIDAD RESULTADOS METODO DE ENSAYO
MUESTRA .
Recuento total de hongos y levaduras UPC/g 4.0x10' AOAC 997.02
Muestra # 1 Recuento de Escherichia coli UFC/g **<10 AOAC 998.08
Deteccion de Salmonella sp. UFC/25g No detectado AOAC 2014.01
Recuento total de hongos y levaduras UPC/g 4.0x10° AOAC 997.02
Muestra # 2 Recuento de Escherichia coli UFC/g ++<10 ADAC 998.08
Deteccion de Salmonelia sp. UFC/25¢ No detectado AOAC 2014.01
*<10: En una serie de tres (3) placas das no { idades propagad de colonias (UPC)
s de colonias (UFC)

**<10: En una serie l.ms (3) placas examinadas no contienen unidades formadora

DUSTRIAL

para otros productos de la misma procedencia.
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GUIA DE OBSERVACION
REQUISITOS DE LA PLANTA PROCESADORA DE ALIMENTOS

~ Microempresa “MEZA”
& ESCUELA SUPERIOR POLITECNI_CA LISTA DE VERIFICACION
Na—=  AGROPECUARIA DE MANABI MANUEL FELIX LOPEZ
FECHA DE REVISION:
13/07/2023
CUMPLE | OBSERVACIONES
REQUISITOS
SI | NO
DOCUMENTACION
La empresa cuenta con todos los permisos legales para
1 | laborar. X
> Existe un manual de calidad escrito y resumen el mismo X
todos los procedimientos requeridos.
3 | Presenta diagrama de proceso. X
4 Cuenta con organigrama del personal con sus X
respectivas funciones.
Cumple la microempresa con la legislacion vigente sobre X
5 medio ambiente, de tal manera que su proceso
productivo no constituya un riesgo a la salud animal y
humana.
INSTALACIONES
De las condiciones minimas basicas y localizacion
El establecimiento esta protegido de focos de
1 . . X
insalubridad.
El disefio y distribucién de las &reas permite una
2 apropiada limpieza, desinfeccion y mantenimiento X

evitando o minimizando los riesgos de contaminacion y
alteracion.

Disefio y construccion

Ofrece protecciébn contra polvo, materias extrafias,
3 insectos, roedores, aves y otros elementos del ambiente X
exterior.
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La construccion es sélida y dispone de espacio suficiente

4 para la instalacion, operacion y mantenimiento de los X
equipos.
5 El riesgo de contaminacién y alteracion es minimo. X
6 Cuenta con instalaciones para la higiene del personal
Cuenta con condiciones higiénicas sanitarias, dotados de
facilidades necesarias (jabon liquido, gel desinfectante,
7 | implementos desechables secador de manos vy
recipientes preferiblemente cerrados para el depdsito de
material usado)
Utilizan un area de produccion que cuente con el disefio y
8 | distribucién que permita un mantenimiento y desinfeccion X

apropiada

CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS

Distribucién de areas y accesorios

Las areas estan distribuidas y sefalizadas de acuerdo al

1 - .

flujo hacia adelante.

Los elementos inflamables deberan estar ubicados en un
2 | area alejada de la planta, la cual sera de construccion

adecuada y ventilada.

Pisos, paredes, techos y drenajes

Permiten la limpieza y estan en adecuadas condiciones.

3 X
Cuentan con las superficies de las paredes, piso y techos

4 | construidos con materiales impermeables, faciles de X
limpiar y que evite la acumulacién de residuos
Los pisos tienen una pendiente suficiente para permitir el

5 | desalojo adecuado y completo de los efluentes cuando
sea necesario de acuerdo al proceso.

5 Las escaleras, rampas o plataformas estan ubicadas y X
construidas de manera que no contaminen el alimento

7 Dispone de iluminaciéon adecuada y las luces artificiales X
con proteccién
Dispone de ventilaciébn natural o mecanica, directa o

8 | indirecta para prevenir la condensacion de vapor, polvoy
facilitar la remocién de calor
Las instalaciones sanitarias se encuentran limpios,

9 | ventilados, una provision suficiente de materiales y no
tienen acceso directo a las areas de produccion

10 Cuenta con un sistema de manejo de desechos X Solo de desechos

solidos
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Instalaciones eléctricas y redes de agua

Es abierta y los terminales estan adosados en paredes o

11 | techos en areas criticas existe un procedimiento de
inspeccion y limpieza.
12 Se han identificado y rotulado las lineas de flujo de

acuerdo a la norma INEN.

Calidad de Aire y Ventilacion

Se dispone de medios adecuados de ventilacion para

13 | prevenir la condensacion de vapor, entrada de polvo y
remocion de calor.
Se evita el ingreso de aire desde un area contaminada a
14 | una limpia, y los equipos tienen un programa de limpieza
adecuado.
Los sistemas de ventilacion evitan la contaminacién del
15 | alimento, estan protegidas con mallas de material no
COrrosivo.
16 | Sistema de filtros sujetos a programas de limpieza.
Control de temperatura y humedad ambiental

17

Se dispone de mecanismo para controlar la temperatura y
humedad del ambiente.

Instalaciones Sanitarias

18

Se dispone de servicios higiénicos, duchas y vestuarios
en cantidad suficiente e independiente para hombres y
mujeres.

19

Las instalaciones sanitarias no tienen acceso directo a las
areas de produccién.

20

Se dispone de dispensador de jabon, papel higiénico,
implementos para secado de manos, recipientes cerrados
para depdsito de material usado en las instalaciones
sanitarias.

21

Se dispone de dispensadores de desinfectantes en las
areas criticas.

22

Se ha dispuesto comunicaciones o advertencias al
personal sobre la obligatoriedad de lavarse las manos
después de usar los sanitarios y antes de reiniciar las
labores de produccion.

SERVICIOS DE PLANTA - FACILIDADES/AGUA

Suministro de agua
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Se dispondra de un abastecimiento y sistema de

1 distribucion adecuado de agua.
Se utiliza agua potable o tratada para la limpieza y lavado
2 | de materia prima, equipos y objetos que entran en
contacto con los alimentos.
Los sistemas de agua no potable se encuentran No cuentan con agua
3 | diferenciados de los de agua potable. potable, solo agua de
pozo.
4 | Se garantiza la inocuidad del agua reutilizada.

Disposicion de desechos sélidos y liquidos

Se dispone de sistema de recoleccion, almacenamiento, y
protecciéon para la disposicién final de aguas negras,

5 . . P
efluentes industriales y eliminacién de basura
6 Los drenajes y sistemas de disposicion estan disefiados y
construidos para evitar la contaminacion.
Los residuos se remueven frecuentemente de las areas
7 | de produccion y evitan la generacion de malos olores y
refugio de plagas.
8 Estan ubicadas las areas de desperdicios fuera de las de
produccion y en sitios alejados de la misma.
EQUIPOS Y UTENSILIOS
Las superficies exteriores y el disefio general de los
1 | equipos estan construidos de tal manera que faciliten su
limpieza
El disefio y distribucién esta acorde a las operaciones a
2 | realizar
Se evita el uso de madera o materiales que no puedan
3 | limpiarse y desinfectarse adecuadamente o se tiene
certeza que no es una fuente de contaminacion.
4 Se encuentra en buen estado todo el equipo y utensilios
gue entran en contacto con los alimentos
5 Los equipos y utensilios ofrecen facilidades para la
limpieza, desinfeccion e inspeccion.
Las tuberias fijas se limpian y desinfectan por
6 | recirculacién de sustancias previstas para este fin.
7 Las superficies y materiales en contacto con el alimento,

no representan riesgo de contaminacion.
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Se cuenta con instrumentacion adecuada y demas

8 | implementos necesarios para la operacion, control y X
mantenimiento

9 El disefio y distribucién de equipos permiten: flujo
continuo del personal y del material.
Manejan materiales que no transmitan sustancias toxicas,

10 | olores, sabores, ni reaccionen con los ingredientes o
materiales que intervengan en el proceso de fabricacion

Monitoreo de los equipos
La instalacién se realiz6é conforme a las recomendaciones

11 | del fabricante. X
Provista de instrumentacion e implementos de control

12 | adecuados. X

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION PERSONAL.

Consideraciones generales

1

Se mantiene la higiene y el cuidado personal.

Educacién y capacitacién

El personal es apto para realizar las labores designadas,
es conocedor de los procedimientos, protocolos e
instructivos.

Se ha implementado un programa de capacitacion
documentado, basado en BPM que incluye normas,
procedimientos y precauciones a tomar.

El personal encargado mantiene la higiene y el cuidado
personal durante el proceso de elaboracién del producto.

Estan capacitados acerca de normas o reglamentos
relacionados al producto y a los procesos

Higiene y medidas de proteccion

Cuentan con uniformes adecuados para realizar sus
funciones: Delantales o vestimenta, accesorios como

6 . [
guantes, botas, gorros, mascarillas, limpios y en buen
estado.
7 El calzado es adecuado para el proceso productivo.
Se evidencia que el personal se lava las manos y
8

desinfecta segln procedimientos establecidos.
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Se le otorga al personal prendas lavables o desechables

9 como las vestimentas o0 accesorios como guantes, gorros,
entre otros.
10 Realiza la respectiva desinfeccién de las manos antes de

manipular el alimento.

Comportamiento del personal

El personal muestra el cumplimiento de la norma
establecida que sefiala la prohibicion de fumar, utilizar el

11 | celular, el consumo de alimentos y bebidas en el area de

trabajo

Durante la manipulacion del producto el personal

mantiene el cabello cubierto, ufias cortas y sin esmaltes,
12 | no porta joyas y bisuterias, no usa maquillaje.

Se prohibe el acceso a areas de proceso a personal no
13 | autorizado.

Se cuenta con sistema de sefializacion y normas de
14 | seguridad.

Las visitas y el personal administrativo ingresan a areas
15 | de proceso con las debidas protecciones y con ropa

adecuada.

MATERIA PRIMA E INSUMOS

Inspeccién de materias primas e insumos

No se aceptan materias primas e ingredientes que
comprometan la inocuidad del producto en proceso.

Recepcién y almacenamiento de materias primas e insumos

Las materias primas son pasadas por las debidas

2 inspecciones de control de inocuidad antes de ser
utilizadas en la linea de produccion

3 Se cuenta con sistemas de rotacion periédica de materias
primas.

4 Se les realiza andlisis de laboratorio a las materias primas

Recipientes, contenedores y empaques

5 Son de materiales que no causen alteraciones o
contaminaciones.
Los recipientes, envases o empaques de las materias

6 primas, son materiales no corrosivos, que puedan causar

dafios en el producto
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La recepcion de la materia prima se hace de manera

7 adecuada, evitando dafios o alteraciones

g Cuenta con areas distribuidas de manera especificas para
cada etapa del proceso de elaboracién

9 Se tiene un mantenimiento adecuado de materias e
insumos que prevenga la contaminacién y adulteracién
El agua es 6ptima para la limpieza de los equipos y

10 | materiales segun las normas establecidas

OPERACIONES DE PRODUCCION

Planificacion de produccién

Cuenta con una organizacion de produccion adecuada

1 gue permita obtener un producto que cumpla las
normativas
5 Se dispone de planificacion de las actividades de

produccion.

Procedimientos y actividades de produccién

Se incluyen puntos criticos donde fuere el caso con sus

3 observaciones y advertencias.
4 Se cuenta con procedimientos de manejo de substancias
peligrosas, susceptibles de cambio, etc
Se realiza controles de las condiciones de X operacion
5 (tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa (AW),
pH, presion, etc., cuando el proceso y naturaleza del
alimento lo requiera.
Se cuenta con medidas efectivas que prevengan la
6 contaminacion fisica del alimento, instalaciones de
mallas, trampas, imanes, detectores de metal, etc.
7 Se registran las acciones correctivas y medidas tomadas
de anormalidades durante el proceso de fabricacion.
Se cuenta con procedimientos de destruccion o
8 desnaturalizacion irreversible de alimentos no aptos para
ser reprocesados.
9 Se garantiza la inocuidad de los productos a ser
reprocesados
Los registros de control de produccion y distribucién son
10 | mantenidos por un periodo minimo equivalente a la vida
del producto.
Condiciones preoperacionales
11 | Los procedimientos de produccion estan disponibles.




85

12 Se cumple con las condiciones de temperatura, humedad, X
ventilacion, etc.

13 Se cuenta con aparatos de control en buen estado de X
funcionamiento.

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Condiciones generales

1 Se realiza el envasado, etiquetado y empaquetado X
conforme normas técnicas.

5 El llenado y/o envasado se realiza rapidamente a fin de X
evitar contaminacion y/o deterioros.

3 De ser el caso, las operaciones de llenado y empaque se X
efectlan en &reas separadas.

Envases

4 El disefio y los materiales de envasado deben ofrecer X
proteccion adecuada de los alimentos.

Tanques y depésitos
Los tanques o depdsitos de transporte al granel permiten

5 una adecuada limpieza y estan desempefiados conforme X
a normas técnicas.

Actividades pre operacionales
Previo al envasado y empaquetado se verifica y registra

6 gue los alimentos correspondan con su material de X
envase y acondicionamiento y que los recipientes estén
limpios y desinfectados.

7 Los alimentos en sus envases finales, estan separados e X
identificados.
Las cajas de embalaje de los alimentos terminados son

8 colocadas sobre plataformas o paletas que eviten la X
contaminacion.

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Condiciones generales

1 Los almacenes o bodegas para alimentos terminados X
tienen condiciones higiénicas y ambientales apropiadas.
En funcién de la naturaleza del alimento los almacenes o

> bodegas, incluyen dispositivos de control de temperatura X
y humedad, asi como también un plan de limpieza y
control de plagas.

3 Los alimentos son almacenados, facilitando el ingreso del X El almacenamiento
personal para el aseo y mantenimiento del local. no es el adecuado

4 Se identifican las condiciones del alimento: cuarentena, X
aprobado.

Transporte
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El transporte mantiene las condiciones higiénicas
sanitarias y de temperatura adecuada.

Estan construidos con materiales apropiados para
proteger al alimento de la contaminacién y facilitan la
limpieza.

No se transporta alimentos junto a sustancias toxicas.

Previo a la carga de los alimentos se revisan las
condiciones sanitarias de los vehiculos.

El representante legal del vehiculo es el responsable de
las condiciones exigidas por el alimento durante el
transporte.

Sistemas de control de aseguramiento de la inocuidad

10

Cubre todas las etapas de procesamiento del alimento
(Recepcion de materias primas e insumos hasta
distribucion de producto terminado).

11

Es esencialmente preventivo.

12

Existen especificaciones de materias primas y productos
terminados.

13

Las especificaciones definen completamente la calidad de
los alimentos.

14

Las especificaciones incluyen criterios claros para la
aceptacion, liberacién o retencién y rechazo de materias
primas y producto terminado.

15

Existen manuales e instructivos, actas y regulaciones
sobre planta, equipos y procesos.

16

Los manuales e instructivos, actas y regulaciones
Contienen los detalles esenciales de: equipos, procesos y
procedimientos requeridos para fabricar alimentos, del
sistema almacenamiento y distribucion, métodos y
procedimientos de laboratorio.

(Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria; Ministerio de Salud

Publica, 2015) Obtenido de RESOLUCION ARCSA-DE-067-2015-GGG
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS
MICROEMPRESA GENERALES CECHA
“MEZA” :
MANUAL DE
INSTALACIONES

INSTALACIONES
OBJETO

Este manual tiene como proposito establecer las especificaciones de las
instalaciones segun el ARCSA en su Resolucion 067 2015 para el administrador y
el personal operativo de la microempresa.
ALCANCE
Condiciones basicas, distribucion de &areas, instalaciones fisicas, disefio y
construccion, pisos, paredes, techos y drenajes, instalaciones eléctricas e
iluminacién.
DESARROLLO
CONDICIONES MINIMAS BASICAS
En la microempresa “Meza”, se establecera las condiciones minimas basicas para
la produccién y manipulacion del alimento, teniendo en cuenta las operaciones y
riesgos asociados a la actividad en el proceso del almidon de yuca, ademas, debe
cumplir con los siguientes requisitos:
e E| espacio para mantenimiento, limpieza y desinfeccion debe estar
adecuadamente asignado.
e Los materiales y superficies que entren en contacto con el alimento deben
ser no toxicos y faciles de mantener, limpiar y desinfectar.
e Una vez envasado el producto en las bolsas de polipropileno no exponerlas
a los rayos ultravioleta UV para que no afecte su vida util.
e Reduccidn de riesgo de contaminacion y alteracidon en el producto.
e Los elementos inflamables deben estar ubicados en un lugar estratégico

alejado del area de produccion para evitar una contaminacion cruzada.
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CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS, ESTRUCTURAS
INTERNAS Y ACCESORIOS

Estas deben cumplir los siguientes requisitos de distribucion, disefio y construccién
segun el ARCSA 2015.

DISTRIBUCION DE AREAS

Las diferentes areas deben ser distribuidas y sefializadas siguiendo de
preferencia el principio del flujo hacia adelante, es decir, desde la recepcion
de la materia prima hasta el almacenamiento del alimento terminado, de tal
manera que se evite confusiones o contaminaciones.

Los ambientes de las éareas criticas, deben permitir un apropiado
mantenimiento, limpieza, desinfeccion, minimizar las contaminaciones
cruzadas por corrientes de aire, traslado de materiales, alimentos o
circulacion de personal.

En caso de utilizar elementos inflamables, deberan estar ubicados de
preferencia alejada del area de produccién, la cual sera de construccion
adecuada y ventilada. Debe mantenerse limpia, en buen estado y de uso
exclusivo para estos alimentos. En caso de ser necesario, utilizar distintivo o

sefialéticas de peligro.

INSTALACIONES FISICAS

Se recomienda que la microempresa esté disefiada para evitar la entrada o
el anidamiento de plagas como insectos, roedores y otras fuentes de
contaminacion, incluidos los humos, el polvo o los gases de los vehiculos.
Debe estar disefiada para asegurar que las operaciones realizadas, desde
la entrada de la materia prima hasta la salida del producto final, para
asegurar la calidad del producto.

Los equipos deben estar provistos de una limpieza y desinfeccion adecuada,
para garantizar la inocuidad del producto.

Las maquinarias deben estar provistas de un mantenimiento programado

para su correcto funcionamiento.

DISENO Y CONSTRUCCION

La edificacion debe disefiarse y construirse de manera que:
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Ofrezca proteccion contra polvo, materias extrafias, insectos, roedores, aves
y otros elementos del ambiente exterior y que mantenga las condiciones
sanitarias apropiadas segun el proceso.

Brinde facilidades para la higiene del personal

El area de produccién se debe dividir en zonas segun el nivel de higiene que

requiera y dependiendo de los riesgos de contaminacion del alimento.

PISOS, PAREDES, TECHOS Y DRENAJES

Los pisos, paredes y techos deben estar disefiados de tal manera que
puedan limpiarse adecuadamente, mantenerse limpios y en buenas
condiciones.

Los drenajes del piso deben tener la proteccion adecuada de tal manera que
permitan su limpieza.

En las uniones de las paredes y pisos de las areas criticas estas deben ser
concavas para facilitar su limpieza y prevenir la acumulacién de residuos o
polvo.

En las areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al techo

deberan ser limpiadas de manera continua para evitar el depdosito de polvo.

INSTALACIONES ELECTRICAS

Las redes eléctricas de preferencia deben ser abiertas y los terminales adosados

en paredes y techos.

En las areas donde represente un riesgo para la manipulacién de alimentos se

evitara la presencia de cables colgantes.
ILUMINACION

La iluminacion debera ser adecuada en lo posible con luz natural.

Las fuentes de luz artificial deben estar cubiertas con material plastico para evitar

la acumulacion de polvo y rotura.

Los accesorios de iluminacion deben ser de facil limpieza.
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS
MICROEMPRESA GENERALES _
MEZA” FECHA:
MANUAL DE SERVICIOS
DE PLANTA
OBJETO

Este manual tiene como propdsito determinar los servicios de planta adecuados
para la microempresa.

ALCANCE

Disposicion de desechos liquidos y sélidos, y equipos y utensilios.
DESARROLLO

DISPOSICION DE DESECHOS LIiQUIDOS

e La planta procesadora de almidéon de yuca debe poseer instalaciones o
sistemas adecuados para la disposicion de aguas negras y efluentes
industriales.

e Los drenajesy sistemas de disposicién deben estar disefiados para evitar la
contaminacion del alimento, del agua o las fuentes de agua almacenadas en
la planta.

DISPOSICION DE DESECHOS SOLIDOS

e Se debe contar con un sistema adecuado de recoleccion y eliminacion de
basura o residuos.

e Los residuos se deben remover frecuentemente de las areas de produccion
y disponerse de manera que se elimine la generacion de malos olores y
estos causen contaminacion en el ambiente de trabajo.

EQUIPOS Y UTENSILIOS

e Los materiales y superficies que entren en contacto con los alimentos no
deben ser téxicos.
e No se utilizarA madera u otros materiales que no puedan limpiarse y

desinfectarse adecuadamente.
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Los equipos deben ofrecer facilidades para la limpieza, desinfeccién e
inspeccion.

Las superficies que entren en contacto con el alimento no deben ser
recubiertas con pinturas u otro tipo de material.

Los equipos deben permitir el flujo continuo y racional del material y
personal.

Tanto el equipo como los utensilios que pueden entrar en contacto con los
alimentos deben estar en buen estado.

Las instalaciones de los equipos deben estar de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante.

La maquinaria y el equipo deben estar provista de instrumentacion adecuada

para su operacién, control y mantenimiento.
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS

MICROEMPRESA GENERALES

“MEZA” FECHA:

MANUAL DE HIGIENE
DEL PERSONAL

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION DE LAS
OBLIGACIONES DEL PERSONAL

Mantener la higiene y el cuidado personal.

Estar capacitado para realizar las tareas asignadas conociendo previamente los
procedimientos, protocolos e instructivos relacionados con sus funciones.

DE LA EDUCACION Y CAPACITACION DEL PERSONAL

Implementar un plan de capacitacion continua y permanente para todo el personal.
La capacitacion sera de responsabilidad de la empresa o por personas naturales o
juridicas siempre que se demuestre sus competencias.

DEL ESTADO DE SALUD DEL PERSONAL

El personal que labora debera someterse a un control médico de manera periédica
y mantener fichas médicas actualizadas.

Los examenes médicos se realizaran cada vez que se consideren necesarios,
especialmente después de una ausencia originada por una infeccion.

No se permitirA manipular los alimentos a una persona que padece de una
enfermedad infecciosa o que presenten heridas infecciosas o irritaciones cutaneas.
INSTALACIONES SANITARIAS

Todas las instalaciones sanitarias deberan estar dotadas de implementos de
higiene como dispensador con jabon liquido, dispensador con gel liquido,
implementos desechables para el secado de las manos Yy recipientes
preferiblemente cerrados para el depdsito de material usado.

Las instalaciones sanitarias deben mantenerse permanentemente limpias,

ventiladas y con una provision suficiente de materiales.
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Se deben colocar avisos o advertencias al personal sobre la obligatoriedad de lavar
las manos antes y después de usar los servicios sanitarios y después de reiniciar
sus labores de produccion.

HIGIENE Y MEDIDAS DE PROTECCION

El personal de la microempresa debe contar con uniformes adecuados que
permitan facilmente visualizar su limpieza.

En el caso de utilizar, guantes, gorras, botas y mascarillas deberan estar en buen
estado.

El calzado debe ser cerrado y cuando el caso lo amerite debera ser antideslizante
e impermeable.

Las prendas deben ser lavables o desechables.

El personal debe lavarse las manos con agua y jabdén antes de iniciar sus
actividades de trabajo, cada vez que use los servicios sanitarios y después de
manipular cualquier objeto que represente un riesgo de contaminacion para el
alimento.

COMPORTAMIENTO DEL PERSONAL

Todo el personal que labora en la microempresa debera acatar las normas
establecidas como: prohibicién de fumar, utilizar celular, consumir alimentos y
bebidas en las areas de trabajo.

Mantener el cabello cubierto totalmente, cubierto mediante malla u otro medio
efectivo, debe tener ufias cortas y sin esmalte, no debera portar joyas o bisuteria,
debe laborar sin maquillaje.

SENALETICA

La sefalizacion y normas de seguridad deben ubicarse en sitios visibles para

conocimiento del personal y personal ajeno a ella.

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

CONDICIONES MINIMAS

No se aceptara materias primas que se encuentren en mal estado que puedan
producir intoxicacion alimentaria y perjudiquen la salud de las personas.
INSPECCION Y CONTROL

Todas las materias primas deben ser sometidas a control e inspeccion antes de ser

utilizadas para indicar los niveles de aceptacion, inocuidad, higiene y calidad.
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La recepcion de materia prima e insumos debe realizarse en condiciones de
manera que eviten su contaminacion, alteracién de su composicion y dafios fisicos.
El lugar donde se encuentre las materias primas e insumos deberan almacenarse
en condiciones que impidan el deterioro, contaminacion y reduzcan al minimo su
dafio.

INSTRUCTIVO DE MANIPULACION

El Manual utilizado por la microempresa debe proveer la identificacion,
documentacion, revision y la aprobacion de los cambios en las materias primas para

prevenir la contaminacion.
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MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS

MICROEMPRESA GENERALES

"MEZA’ MANUAL DE
OPERACIONES DE
PRODUCCION

FECHA:

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
OBJETO
Enunciar y describir el manual de buenas préacticas sobre las operaciones de
produccién de la microempresa.
ALCANCE
El presente manual esta dirigido hacia el propietario de la microempresa y al
personal encargado de las operaciones de la misma.
DESARROLLO
TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS
El alimento fabricado debe cumplir con las normas nacionales e internacionales
oficiales y cuando no existan, cumplan las especificaciones establecidas y
validadas por el fabricante; las mismas que deben ser aplicadas correctamente y
que se evite toda omision, contaminacion, error o confusion en el transcurso de las
operaciones.

OPERACIONES DE CONTROL

Acorde con el ARCSA (2015), las operaciones deben cumplirse en un ambiente
higiénico e inocuo, de tal manera que se pueda asegurar la calidad del producto y
las cualidades de salubridad pretendidas por la normativa.

CONDICIONES AMBIENTALES

El orden y limpieza deben ser requisitos primordiales en las distintas areas.

Los procesos de limpieza y desinfeccion seran evaluados periddicamente en la
microempresa.

VERIFICACION DE CONDICIONES



96

Las areas donde se manipulen alimentos deben ser limpias segun los
procedimientos establecidos, operaciones y registros de inspeccion.

Los protocolos y documentos relacionados con la fabricacién del alimento deben
estar disponibles en todo momento.

Se deben cumplir con las condiciones ambientales como temperatura, humedad y
ventilacion.

METODOS DE IDENTIFICACION

El producto debe ser identificado por el nombre, nimero de lote, fecha de
elaboracion a través de etiquetas o cualquier otro medio de identificacion.

El proceso de fabricacion debe estar descrito claramente es un documento donde
se precisen todos los pasos a seguir de manera secuencial indicando los controles
a efectuarse durante las operaciones y los limites establecidos.

CONDICIONES DE FABRICACION

Se deber& considerar en el control de las condiciones de operacion reducir el
crecimiento potencial de microorganismos, verificando cuando la clase de proceso
y la naturaleza del alimento lo requiera.

SEGURIDAD DE TRASVASE

El llenado o envasado del producto debe realizarse de manera tal que se evite
deterioro o contaminaciones que afecten su calidad.

Los alimentos que no cumplan con las especificaciones técnicas de produccion,
podran reprocesarse siempre y cuando garanticen su inocuidad, de lo contrario
deben ser destruidos.

Los registros de control de produccion y distribucion, deberan ser mantenidos por

un tiempo de 2 meses mayor al tiempo de vida Gtil del producto terminado.
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MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS

MICROEMPRESA GENERALES

MEZA' MANUAL DE
IDENTIFICACION DEL
PRODUCTO

FECHA:

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

CONDICIONES MINIMAS

Para el envasado y empacado debe verificarse el cumplimiento de los siguientes
requisitos:

Limpieza e higiene del area.

Los alimentos a empacar correspondan con los materiales de envasado y
acondicionamiento conforme a las instrucciones escritas.

Los recipientes para envasado deberan estar correctamente limpios vy
desinfectados.

Las cajas que contengan los alimentos terminados podran ser colocados sobre
plataformas o paletas que permitan su retiro del area de empaque o al almacén de
alimentos terminados

IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Todos los alimentos deben ser envasados, etiquetados y empaquetados de
acuerdo a las normas técnicas y reglamentos vigentes.

SEGURIDAD Y CALIDAD

La formay los materiales de envasado deben ofrecer una proteccion adecuada para
prevenir la contaminacion, evitar dafios y obtener un etiquetado conforme a las
normas técnicas.

TRAZABILIDAD DEL PRODUCTO

Tanto los alimentos envasados y empaquetados deben llevar una identificacion
codificada que permita conocer el nimero de lote, la fecha de produccion y la

identificacion del fabricante.
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CONTROL CONDICIONES DE CLIMA'Y ALMACENAMIENTO
Dependiendo de la naturaleza del alimento los almacenes o bodegas deben incluir
mecanismos para el control de temperatura y humedad que asegure la
conservacion, incluir un programa sanitario que contemple un plan de limpieza,
higiene y un control de plagas.

Para la colocacion de los alimentos deben utilizarse estantes o tarimas ubicados a
una altura que evite el contacto directo con el piso.

Los alimentos seran almacenados alejados de la pared para que facilite el ingreso
libre del personal para el aseo y mantenimiento del local.

CONDICIONES Y METODO DE ALMACENAJE

Cuando el alimento se encuentre en las bodegas del fabricante se utilizaran
meétodos para identificar las condiciones del alimento: retencion, aprobaciéon y
rechazo.

MEDIO DE TRANSPORTE

El transporte de alimentos debe realizarse considerando las siguientes condiciones:
Los alimentos y materias primas seran transportados considerando las condiciones
higiénico-sanitarias, temperaturas establecidas para garantizar la conservacion de
la calidad del producto.

Los vehiculos seran adecuados a la naturaleza del alimento y construidos con
materiales apropiados de tal manera que protejan al alimento de contaminacion y
efectos del clima.

El area del vehiculo debe ser de facil, limpieza para evitar contaminaciones o
alteraciones del alimento.

La empresa y el distribuidor deben revisar los vehiculos antes de cargar los
alimentos con la finalidad de verificar las condiciones sanitarias.

El propietario o representante legal de la unidad de transporte es el responsable
del mantenimiento de las condiciones exigidas por el alimento durante su
transporte.

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

Todas las operaciones de fabricacion, procesamiento, envase o almacenamiento y
distribucion en los alimentos deben estar sujetas a un sistema de aseguramiento

de calidad apropiado.
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Los procedimientos de control deben prevenir que se ponga en riesgo la salud,
estos controles dependeran de la naturaleza del alimento y deberan rechazar todo
alimento que no sea apto para el consumo humano.

SEGURIDAD PREVENTIVA

La microempresa debe contar con un sistema de control y aseguramiento de
calidad e inocuidad, el mismo que debe ser esencialmente preventivo y cubrir todas
las etapas del procesamiento del alimento.

De acuerdo con el nivel de riesgo evaluado, se debera establecer medidas de
control efectivas que estén relacionadas con los requerimientos de BPM o por el
control de un paso de proceso.

CONDICIONES MINIMAS DE SEGURIDAD

Las especificaciones definen completamente la calidad de todos los alimentos y
materias primas con los cuales son elaborados y deberan incluir criterios claros
para su aceptacion, liberacion o retencion y rechazo.

Documentacion sobre la planta, equipos y procesos.

Los manuales e instructivos, actas y regulaciones donde se describan los detalles
esenciales de equipos, procesos y procedimientos que requieren para fabricar
alimentos, el sistema de almacenamiento, distribucién, métodos y procedimientos
de laboratorio deben cubrir todos los factores que puedan afectar la inocuidad de
los alimentos.

REGISTRO DE CONTROL DE CALIDAD

Es necesario llevar un registro individual escrito correspondiente a la limpieza y
mantenimiento preventivo de cada equipo e instrumento.

METODOS Y PROCESOS DE ASEO Y LIMPIEZA

Escribir los procedimientos a seguir, donde se incluyan los agentes y sustancias
utilizadas, asi como las concentraciones de forma, de uso y los equipos e
implementos requeridos para efectuar las operaciones. Se deben también incluir la
periodicidad de limpieza y desinfeccion.

Se deben registrar las inspecciones de verificacion y cuidado después de la

limpieza desinfeccion, asi como la validacion de estos procedimientos.
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DOCUMENTACION

ANTES DESPUES
Laempresacuentacon | o cympLE NO CUMPLE
todos los permisos
legales para laborar.
Presenta diagrama de NO CUMPLE
proceso.
No contaban con un NO CUMPLE
manual de BPM
No contaba con un NO CUMPLE
organigramaen la
microempresa
Cumple la microempresa |\ 5 cympLE NO CUMPLE
con la legislacion
vigente sobre medio
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que su proceso

un riesgo ala salud
animal y humana.

ambiente, de tal manera

productivo no constituya

INSTALACIONES

ANTES

DESPUES

El
establecimiento
esta protegido
de focos de
insalubridad.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

El disefio y
distribucion de
las areas
permite una
apropiada
limpieza,
desinfecciéony
mantenimiento
evitando o
minimizando los
riesgos de
contaminacién y
alteracion.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Ofrece
proteccién
contra polvo,
materias
extranas,
insectos,
roedores, aves y
otros elementos
del ambiente
exterior.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

La construccién
es séliday
dispone de

espacio
suficiente para

NO CUMPLE

NO CUMPLE
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la instalacion,
operaciony

mantenimiento

de los equipos.

El riesgo de

contaminaciony

alteracién es
minimo.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Cuenta con
instalaciones
parala higiene
del personal.

Cuenta con
condiciones
higiénicas
sanitarias,
dotados de
facilidades
necesarias
(jabon liquido,
gel
desinfectante,
implementos
desechables
secador de
manos y
recipientes
preferiblemente
cerrados para el
deposito de
material usado)

Utilizan un &rea
de produccién

que cuente con

NO CUMPLE

NO CUMPLE




103

el disefio y
distribucion que
permita un
mantenimiento y
desinfeccion

apropiada

CONDICIONES DE LAS AREAS

DESPUES

Las areas estan
distribuidas y
sefalizadas de
acuerdo al flujo
hacia adelante

Los elementos
inflamables
estan ubicados
en un area
alejada de la
planta, la cual
sera de
construccion
adecuaday
ventilada

Permiten la
limpiezay estan
en adecuadas
condiciones.

NO CUMPLE

NO CUMPLE
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Cuentan con las
superficies de
las paredes,
piso y techos
construidos
con materiales
impermeables,
faciles de
l[impiar y que
evite la
acumulacién de
residuos

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Los pisos
tienen una
pendiente
suficiente para
permitir el
desalojo
adecuadoy
completo de los
efluentes
cuando sea
necesario de
acuerdo al
proceso.

Las escaleras,
rampas o
plataformas
estan ubicadas
y construidas
de manera que
no contaminen
el alimento

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Dispone de
iluminacion
adecuaday las
luces
artificiales con
proteccién

NO CUMPLE

NO CUMPLE
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Dispone de
ventilacion
natural o
mecanica,
directao
indirecta para
prevenir la
condensacion
de vapor, polvo
y facilitar la
remocioén de
calor

Las
instalaciones
sanitarias se

encuentran
limpios,
ventilados, una
provision
suficiente de
materiales y no
tienen acceso
directo a las
areas de
produccion

Cuenta con un
sistema de
manejo de
desechos

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Es abiertay los
terminales
estan adosados
en paredes o
techos en areas
criticas existe
un
procedimiento
de inspecciény
limpieza.

NO CUMPLE

NO CUMPLE
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Se han
identificado y
rotulado las
lineas de flujo
de acuerdo a la
norma INEN.

Se dispone de
medios
adecuados de
ventilacion para
prevenir la
condensacion
de vapor,
entrada de
polvoy
remocioén de
calor.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Se evita el
ingreso de aire
desde un area
contaminada a
unalimpia, y
los equipos
tienen un
programa de
limpieza
adecuado.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Los sistemas
de ventilacion
evitan la
contaminacion
del alimento,
estan
protegidas con
mallas de
material no
corrosivo.

NO CUMPLE

NO CUMPLE
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Sistema de
filtros sujetos a
programas de
limpieza.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Se dispone de
mecanismo
para controlar
la temperaturay
humedad del
ambiente.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Se dispone de
servicios
higiénicos,
duchasy
vestuarios en
cantidad
suficiente e
independiente
para hombres y
mujeres.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Las
instalaciones
sanitarias no
tienen acceso
directo a las

areas de
produccion.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Se dispone de
dispensador de
jabén, papel
higiénico,
implementos
para secado de
manos,
recipientes
cerrados para
depésito de
material usado
en las
instalaciones
sanitarias.

Se dispone de
dispensadores

NO CUMPLE

NO CUMPLE
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de
desinfectantes
en las areas
criticas.

Se ha dispuesto
comunicacione
SO
advertencias al
personal sobre
la
obligatoriedad
de lavarse las
manos después
de usar los
sanitarios y
antes de
reiniciar las
labores de
produccion.

SERVICIOS DE PLANTA

DESPUES

Se dispondra de
un
abastecimiento
y sistema de
distribucion
adecuado de
agua.

Se utiliza agua
potable o tratada
parala limpieza
y lavado de
materia prima,
equiposy
objetos que
entran en
contacto con los
alimentos.

NO CUMPLE

NO CUMPLE
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Los sistemas de
agua no potable
se encuentran
diferenciados de
los de agua
potable.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Se garantiza la
inocuidad del
agua reutilizada.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Se dispone de
sistema de
recoleccion,

almacenamiento

, Y proteccion

parala
disposicion final
de aguas
negras,
efluentes
industriales y
eliminacién de
basura.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Los drenajes y
sistemas de
disposicién

estan diseflados

y construidos
para evitar la

contaminacion.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Los residuos se
remueven
frecuentemente
de las areas de
producciony
evitan la
generacion de
malos olores y
refugio de
plagas.
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Estan ubicadas
las areas de
desperdicios

fuera de las de

produccion y en
sitios alejados
de la misma.

EQUIPOS Y UTENSILIOS

ANTES DESPUES
Las superficies
exteriores y el
disefio general
de los equipos
estan NG CUMPLE NO CUMPLE

construidos de

tal manera que
faciliten su
limpieza

El disefio y
distribucion esta
acorde alas
operaciones a
realizar.
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Se evita el uso de
madera o
materiales que
no puedan
l[impiarse y
desinfectarse
adecuadamente o
se tiene certeza
gue no es una
fuente de
contaminacion.

Se encuentra en
buen estado todo
el equipoy
utensilios que
entran en
contacto con los
alimentos

Los equiposy
utensilios
ofrecen
facilidades para
la limpieza,
desinfeccién e
inspeccion.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Las tuberias fijas
se limpiany
desinfectan por
recirculaciéon de
sustancias
previstas para
este fin.

NO CUMPLE

NO CUMPLE




112

Las superficies y
materiales en
contacto con el
alimento, no
representan
riesgo de
contaminacion.

Se cuenta con
instrumentacion
adecuaday
demas
implementos
necesarios para
la operacion,
control y
mantenimiento.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

El disefio y
distribucion de
equipos
permiten: flujo
continuo del
personal y del
material.
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Manejan
materiales que
no transmitan

sustancias
toxicas, olores,
sabores, ni
reaccionen con
los ingredientes
0 materiales que
intervengan en el
proceso de
fabricacién.

La instalacion se
realiz6 conforme

2 las NO CUMPLE NO CUMPLE
recomendacione
s del fabricante.
Provista de
Instrumentacion NO CUMPLE NO CUMPLE
e implementos de
control
adecuados.
REQUISITOS HIGIENICOS
ANTES DESPUES

Se mantiene la
higiene y el
cuidado
personal.
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El personal es
apto para
realizar las

labores
designadas, es
conocedor de
los
procedimientos

, protocolos e

instructivos.

NO CUMPLE

Se ha
implementado
un programa
de
capacitacion
documentado,
basado en BPM
gue incluye
normas,
procedimientos
y precauciones
atomar.

NO CUMPLE

MANUAL DE BUENAS
PRACTICAS DE

El personal
encargado
mantiene la
higiene y el
cuidado
personal
durante el
proceso de
elaboracion del
producto.

Estan
capacitados
acercade
normas o
reglamentos
relacionados al
productoy a
los procesos.

NO CUMPLE
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Cuentan con
uniformes
adecuados

para realizar

sus funciones:

delantales o
vestimenta,
accesorios

como guantes,
botas, gorros,
mascarillas,
limpiosy en

buen estado.

El calzado es
adecuado para
el proceso
productivo.

Se evidencia
gue el personal
se lava las
manos y
desinfecta
segln
procedimientos
establecidos.
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Se le otorga al
personal
prendas
lavables o

desechables
como las

vestimentas o

accesorios
como guantes,
gorros, entre
otros.

Realiza la
respectiva
desinfeccion
de las manos
antes de
manipular el
alimento.

El personal
muestra el
cumplimiento
de lanorma
establecida
que sefala la
prohibicion de
fumar, utilizar
el celular, el
consumo de
alimentos y
bebidas en el

area de trabajo.




117

Durante la
manipulacién
del producto el
personal
mantiene el
cabello
cubierto, uiias
cortas y sin
esmaltes, no
porta joyas 'y
bisuterias, no
usa maquillaje.

Se prohibe el
acceso a areas
de proceso a
personal no
autorizado.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Se cuenta con
sistema de
sefializacion y
normas de
seguridad.

Las visitas y el
personal
administrativo
ingresan a
areas de
proceso con
las debidas
proteccionesy
con ropa
adecuada.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

MATERIA PRIMA

ANTES

DESPUES
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No se aceptan
materias primas e
ingredientes que
comprometan la

inocuidad del

producto en
proceso.

Las materias primas
son pasadas por las
debidas
inspecciones de
control de inocuidad
antes de ser
utilizadas en la linea
de produccion.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Se cuenta con
sistemas de rotacion
periodica de
materias primas.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Se les realiza
analisis de
laboratorio a las
materias primas.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Son de materiales
gue no causen
alteraciones o

contaminaciones.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Los recipientes,
envases o
empaques de las
materias primas, son
materiales no
corrosivos, que
puedan causar
dafos en el
producto.
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La recepcién de la
materia prima se
hace de manera

adecuada, evitando

dafos o
alteraciones.

Cuenta con areas
distribuidas de
manera especificas
para cada etapa del
proceso de
elaboracion.

Se tiene un
mantenimiento
adecuado de

. : NO CUMPLE NO CUMPLE
materias e insumos
gue prevenga la
contaminaciony
adulteracion.
El agua es 6ptima
para la limpieza de NO CUMPLE NO CUMPLE
los equipos y
materiales segun las
normas establecidas
OPERACIONES DE PRODUCCION
ANTES DESPUES
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Cuenta con una
organizacion de
produccion
adecuada que
permita obtener un
producto que
cumpla las
normativas.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Se dispone de
planificacion de las
actividades de
produccion.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Se incluyen puntos
criticos donde fuere
el caso con sus
observaciones y
advertencias.

Se cuenta con
procedimientos de
manejo de
substancias
peligrosas,
susceptibles de
cambio, etc.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Se realiza controles
de las condiciones
de x operacién
(tiempo,
temperatura,
humedad, actividad
acuosa (aw), ph,
presion, etc.,
cuando el procesoy
naturaleza del
alimento lo
requiera.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Se cuenta con
medidas efectivas

NO CUMPLE

NO CUMPLE
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gue prevengan la
contaminacion
fisica del alimento,
instalaciones de
mallas, trampas,
imanes, detectores
de metal, etc.

Se registran las
acciones
correctivas y
medidas tomadas
de anormalidades
durante el proceso
de fabricacion.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Se cuenta con
procedimientos de
destruccién o
desnaturalizacion
irreversible de
alimentos no aptos
para ser
reprocesados.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Se garantiza la
inocuidad de los
productos a ser
reprocesados.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Los registros de
control de
producciony
distribuciéon son
mantenidos por un
periodo minimo
equivalente a la
vida del producto.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Los procedimientos
de produccion
estan disponibles.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Se cumple con las
condiciones de
temperatura,
humedad,
ventilacion, etc.

NO CUMPLE

NO CUMPLE
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Se cuenta con
aparatos de control
en buen estado de

funcionamiento.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

ENVASADO

ANTES

DESPUES

Se realiza el
envasado,
etiquetado y
empaquetado
conforme normas
técnicas.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

El llenado y/o
envasado se realiza
rapidamente a fin
de evitar
contaminacion y/o
deterioros.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

De ser el caso, las
operaciones de
llenado y empaque
se efectlan en
areas separadas.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

El disefio y los
materiales de
envasado deben
ofrecer proteccion
adecuada de los
alimentos.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Los tanques o
depoésitos de
transporte al granel
permiten una
adecuada limpieza
y estan
desempefados
conforme a normas
técnicas.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Previo al envasado
y empaquetado se

NO CUMPLE

NO CUMPLE
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verificay registra
gue los alimentos
correspondan con
su material de

envasey
acondicionamiento
y que los
recipientes estén
limpiosy
desinfectados.

Los alimentos en
Sus envases
finales, estan
separados e
identificados.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Las cajas de
embalaje de los
alimentos
terminados son
colocadas sobre
plataformas o
paletas que eviten
la contaminacion.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

ALMACENADO

DESPUES

ANTES

Los almacenes o
bodegas para
alimentos terminados
tienen condiciones
higiénicas y
ambientales
apropiadas.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

En funcion de la
naturaleza del
alimento los

de control de
temperaturay

almacenes o bodegas,
incluyen dispositivos

humedad, asi como

NO CUMPLE

también un plan de

NO CUMPLE




limpiezay control de
plagas.

Los alimentos son
almacenados,
facilitando el ingreso
del personal para el
aseo y mantenimiento
del local.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Se identifican las
condiciones del
alimento: cuarentena,
aprobado.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

El transporte mantiene
las condiciones
higiénicas sanitarias y
de temperatura
adecuada.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Estan construidos con
materiales apropiados
para proteger al
alimento de la
contaminaciony
facilitan la limpieza.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

No se transporta
alimentos junto a
sustancias toxicas.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Previo a la carga de
los alimentos se
revisan las
condiciones sanitarias
de los vehiculos.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

El representante legal
del vehiculo es el
responsable de las
condiciones exigidas
por el alimento
durante el transporte.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

Cubre todas las
etapas de
procesamiento del
alimento (recepcion de
materias primas e

NO CUMPLE

NO CUMPLE
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insumos hasta
distribucién de

producto terminado).

Es esencialmente
preventivo.

NO CUMPLE

NO CUMPLE

125
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ANEXO 7. Realizacion de los analisis fisicoquimicos y microbiologicos
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ANEXO 8. Capacitacién al personal de la microempresa “Meza”
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ANEXO 9. Reporte de resultados de andlisis fisicoquimicos después de la
implementacion del manual de Buenas Practicas de Manufactura
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ANEXO 10. Reporte de los resultados microbiolégicos después de la
implementacion del manual de Buenas Practicas de Manufactura

MANABI MANUEL FELIX LOPEZ

Repiblica del Ecuador =
: ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA AGROPECUARIA DE m
-

:smé

r REPORTE DE ANALISIS MICROBIOLOGICO DE ALIMENTOS Pagina 1 de 2
Maryuri Katherine Meza Vera
CLIENTE: Erika Dolores Holguin Cevallos N® DE ANA
Sitio Olla vieja, Canuto, Chone, Manabi, S: 12
DIRECCION:
_ Ecuador.

TELEFONO: 0979959621 Fecha de recibid 10/07/2023

NOMBRE DE LA MUESTRA: “Almidén de yuca” Fecha de andlisis: 10/07/2023

CANTIDAD RECIBIDA: 4 Fecha de reporte: 13/07/2023

TIPO DE ENVASE: Funda plastica de 1000 g de capacidad Fecha de muestreo: 10/07/2023

11 i ili

OBSERVACIONES: El abora.tono no se responsabiliza por la e Tk : N/A

recoleccion y el traslado de las muestras.

OBJETIVO DEL MUESTREO: Control de calidad P bles del N/A
Tabla 1. Valores r dados para i la aceptabilidad de para microbiolégico utilizado como indice de calidad y
seguridad para la harina de trigo, segun las directrices proporcionadas por las Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 616: 2006-01 - 616:
2015-01.

I Valores de guia dados (UFC/g; UPC/,
Parametros Satisfactorio Aceptable factori Pe |
nocivo

Recuento total de hongos y levad <1x10° 1.0x10°< x €1.0x10* >1.0x10* -

Recuento de Escherichia coli <10 10 210 - )

Deteccion de Salmonella sp. No detectable - - Detectable 1
Tabla 2. ftados de para microbiolégico de almidén de yuca.

IDENTIFCACION DE LA PRUEBAS SOLICITADAS UNIDAD RESULTADOS | METODO DE ENSAYO
MUESTRA -
Recuento total de hongos y levaduras UPC/g 4.0x10" AOAC 997.02
Muestra # 1 Recuento de Escherichia coli UFC/g **<10 AOAC 998.08
Deteccion de Salmonella sp. UFC/25g No detectado AOAC 2014.01
Recuento total de hongos y levaduras UPC/g 4.0x10° AOQAC 997.02
Muestra # 2 Recuento de Escherichia coli UFC/g <10 AOAC 998.08
Deteccion de Salmonella sp. UFC/25g No detectado AOAC 2014.01
+<10: En una serie de tres (3) placas das no conti idad d de colonias (UPC)

**210: En una serie de tres (3) placas examinadas no contienen umdadcs formadoras de colonias (UFC)

Nota: R dos vall !. anicar par g . Rzafias i, nd para otros productos de la misma procedencia.
Prohi M atélal deestr i
U
T IDUSTRIAL
dm(os)zus 134156 Teﬂ!.: (05) mmmm



T
Republica del Ecuador
ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA AGROPECUARIA DE
MANABI MANUEL FELIX LOPEZ
N
ESPAMMIL
REPORTE DE ANALISIS MICROBIOLOGICO DE ALIMENTOS Pigina 2 de 2
Maryuri Katherine Meza Vera
CLIENTE: Erika Dolores Holguin Cevallos ANALISS:
: Sitio Olla vieja, Canuto, Chone, Manabi, | ¢ : a*
—/m Ecuador.
TELEFONO: 0979959621 Fecha de recibido: 10/07/2023
NOMBRE DE LA MUESTRA: “Almidén de yuca” Fecha de andlisis: 10/07/2023
CANTIDAD RECIBIDA: 4 Fecha de reporte: 13/07/2023
TIPO DE ENVASE: Funda plastica de 1000 g de capacidad | Fecha de muestreo: 10/07/2023
: El laboratorio no se responsabiliza por la
OBSERVACIONES: recoleccion y el traslado de las muestras. Método de muestreo: N/A
OBJETIVO DEL MUESTREO: Control de calidad Responsables del muestreo: NA |

Tabla 1. Valores recomendados para determinar la aceptabilidad de pardmetro microbiolégico utilizado como indice de calidad y
seguridad para la harina de trigo, segun las directrices proporcionadas por las Norma Técnica Ecuatoriana NTE INEN 616: 2006-01 - 616:

2015-01.
lores de guia dados (UFC/g; UPC/g)
Parametros Satisfactorio Aceptable Insatisfactorio Potencialmente
nocivo
Recuento total de h y levaduras <1x10? 1.0x10%< x <1.0x10* >1.0x10* -
Recuento de Escherichia coli <10 10 210 -
Deteccion de Salmonella sp. No detectable - - Detectable
Tabla 2. Resultados de parametro microbiolégico de almidén de yuca.
i ELA PRUEBAS SOLICITADAS UNIDAD RESULTADOS METODO DE ENSAYO
MUESTRA
Recuento total de hongos y levaduras uPC/g 5.6x10" AOAC 997.02
Muestra # 3 Recuento de Escherichia coli UFC/g **10 AOAC 998.08
Deteccion de Salmonella sp. UFC/25g No detectado AOAC 2014.01
Recuento total de hongos y levaduras UPC/g 9.5x10* AOAC 997.02
Muestra # 4 Recuento de Escherichia coli UFC/g **<10 AOAC 998.08
Deteccion de Salmonella sp. UFC/25g No detectado AOAC 2014.01
*<10: En una serie de tres (3) placas inadas no idades propagadoras de colonias (UPC)
**<10: En una serie de tres (3) placag examinads idades formadoras de colonias (UFC)
Nota: R val icamente a otros productos de la misma procedencia.

Calle 10 de agosto y G
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ANEXO 11. Manual de buenas practicas de manufactura entregado al propietario
de la microempresa “MEZA”
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transporte.

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

todo alimento Que no sea apto para el consumo humano.

SEGURIDAD PREVENTIVA

La microempresa debe contar con un sistema de control y aseguramiento de
calidad e inocuidad, el mismo que debe ser esencialmente preventivo y cubrir
todas las etapas del procesamiento del alimento.

De acuerdo con el nivel de riesgo evaluado, se debera establecer medidas de
control efectivas que estén relacionadas con los requerimientos de BPM o por el
control de un paso de proceso.

CONDICIONES MINIMAS DE SEGURIDAD

Las especificaciones definen completamente la calidad de todos los alimentos y
materias primas con los cuales son elaborados y deberan incluir criterios claros

para su aceptacion, liberacion o retencion y rechazo.

Documentacion sobre la planta, equipos y procesos.

ales de equipos, procesos y procedimientos que requieren para

s, el - istema de almacenamiento, distribucion, métodos y

orio deben cubrir todos los factores que puedan afectar
D G -
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TRAZABILlDAD DEL PRODUCTO ofiky, R
Tanto los alimentos envasados y empaquetados dsben "iiévar una identificacién
codificada que permita con lote, |a -

conservacién, incluir un programa sanitario que
higiene y un contro| de plagas,
Para la colocacion de los alimentos deben
a una altura que evite el contacto direc
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ANEXO 12. Lista de chequeo realizada a la microempresa “MEZA” antes de la
implementacion de las BPM.

GUIA DE OBSERVACION
REQUISITOS DE LA PLANTA PROCESADORA DE ALIMENTOS

(&)ESPAMMFL W

\ ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA

N AGROPECUARIA DE MANABI MANUEL FELIX LOPEZ FECHA DE REVISION:
17/04/2023
CUMPLE | OBSERVACIONES
REQUISITOS
Sl | NO
DOCUMENTACION
La empresa cuenta con todos los permisos legales
1 | para laborar. X
Existe un manual de calidad escrito y resumen el
2 | mismo todos los procedimientos requeridos. X
3 | Presenta diagrama de proceso. X
Cuenta con organigrama del personal con sus
4 | respectivas funciones. X
Cumple la microempresa con la legislacion vigente X
sobre medio ambiente, de tal manera que su proceso
5 | productivo no constituya un riesgo a la salud animal y
humana.
INSTALACIONES
De las dici minimas basi y localizacion
El establecimiento esta protegido de focos de
1 : g X
insalubridad.
El disefo y distribucion de las areas permite una
2 apropiada limpieza, desinfeccion y mantenimiento X

evitando o minimizando los riesgos de contaminacion
y alteracion.
Disefio y construccion

Ofrece proteccion contra polvo, materias extranas,
3 insectos, roedores, aves y otros elementos del X
ambiente exterior.

La construccion es soélida y dispone de espacio
4 suficiente para la instalacion, operacion y X
mantenimiento de los equipos.

5 El riesgo de contaminacion y alteracion es minimo.

6 Cuenta con instalaciones para la higiene del personal.

Cuenta con condiciones higiénicas sanitarias, dotados
de facilidades necesarias (jabén liquido, gel
7 | desinfectante, implementos desechables secador de
manos y recipientes preferiblemente cerrados para el
depésito de material usado).

rﬁ‘i um/\j.ﬁ)‘ z = gw ExiRao L\O\c&)\ﬂ
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al flujo hacia adelante.

"Tos Groas 36N GIsTDUIdAs y SanaIzadAS U6 Aouerdo |

2

Los elementos inflamables deberan estar ubicados en
un area alejada de la planta, la cual sera de
' construccion adecuada y ventilada. g

Pisos, paredes, techos y drenajes

3

Permiten la limpieza y estan en adecuadas
condiciones de limpieza.

Cuentan con las superficies de las paredes, piso y
techos construidos con materiales impermeables,
faciles de limpiar y que evite la acumulacion de
residuos

Los pisos tienen una pendiente suficiente para permitir
el desalojo adecuado y completo de los efluentes
cuando sea necesario de acuerdo al proceso.

Las escaleras, rampas o plataformas estan ubicadas y
construidas de manera que no contaminen el alimento

Dispone de iluminacion adecuada y las luces
artificiales con protecciéon

Dispone de ventilacion natural o mecanica, directa o
indirecta para prevenir la condensacion de vapor,
polvo y facilitar la remocién de calor

Las instalaciones sanitarias se encuentran limpios,
ventilados, una provision suficiente de materiales y no
tienen acceso directo a las areas de produccion

10

Cuenta con un sistema de manejo de desechos

Instalaciones eléctricas y redes de agua

11

Es abierta y los terminales estan adosados en paredes
o techos en areas criticas existe un procedimiento de
inspeccion y limpieza.

12

Se han identificado y rotulado las lineas de flujo de
acuerdo a la norma INEN.

Calidad de Aire y Ventilacion

13

Se dispone de medios adecuados de ventilacion para
prevenir la condensacion de vapor, entrada de polvo y
remocion de calor.

Se evita el ingreso de aire desde un area contaminada
a una limpia, y los equipos tienen un programa de
limpieza adecuado.

15

Los sistemas de ventilacion evitan la contaminacion
del alimento, estan protegidas con mallas de material
No COrfosivo.

16

Sistema de filtros sujetos a programas de limpieza.

Control de temperatura y humedad ambiental

“u". i!“

147




E‘wammyma
distrbucian adecuado de agua.

&mmmomwnhmy

lavado de malena pema, aquipas y obyelos que antran
en contacto con los alimentos.

3

Los SSWmas de Agua no polalhE se encuentran
diferenciadas de s 08 agus potable

4

Se garantza la nooudad del agua rectizads.

" Disposicion de desechos sélidos y liquidos

Se dispone de sistema de  recoleccion,
amacenamienta, y proteccian para la disposicion final
de aguas negras, efluentes ndustriales y eliminacin
de basura

Los drermes y wstemas de dmposion  estan
diseiados y constrdes para evitar & contaminacian.

Los fesicduos se remueven frecuentoments de las
&reas de pOIUCKIAN ¥ AVEAN 13 GANBTACIN B8 Malos
oioces y retugio de plagas

E2tan xcadas b Arens 96 Jesperdcos fuera de s
de procuccdn y en sitios dlejados de b misma.

EQUIPOS Y UTENSILIOS

Las suparfices wxsnons y of omuicblu

#quipcs estan construdos de tal manera que faciten

s oy
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limpieza, desinfeccion e inspeccion. 4 ]
Las tuberias fijas se limpian y desinfectan por il
6 | recirculacion de sustancias previstas para este fin.
; | Las superficies y materiales en contacto con el
alimento, no representan riesgo de contaminacién. :
Se cuenta con instrumentacion adecuada y demas
8 | implementos necesarios para la operacion, control y X
mantenimiento
El disefo y distribucion de equipos permiten: flujo
9 | continuo del personal y del material.
Manejan materiales que no transmitan sustancias
10 | toxicas, olores, sabores, ni reaccionen con los
ingredientes o materiales que intervengan en el
proceso de fabricacion
Monitoreo de los equipos
La instalacion se realizd conforme a las
11 | recomendaciones del fabricante.
Provista de instrumentacion e implementos de control X
12 | adecuados.

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION PERSONAL.

Consideraciones generales

1

Se mantiene la higiene y el cuidado personal.

|

=

Educacion y capacitaciéon

El personal es apto para realizar las labores
designadas, es conocedor de los procedimientos,
protocolos e instructivos.

Se ha implementado un programa de capacitacion
documentado, basado en BPM que incluye normas,
procedimientos y precauciones a tomar.

El personal encargado mantiene la higiene y el
cuidado personal durante el proceso de elaboracion
del producto.

5

Estan capacitados acerca de normas o reglamentos
relacionados al producto y a los procesos

Higiene y medidas de proteccién

Cuentan con uniformes adecuados para realizar sus
funciones: Delantales o vestimenta, accesorios como
guantes, botas, gorros, mascarillas, limpios y en buen
estado.

El calzado es adecuado para el proceso productivo.

Se evidencia que el personal se lava las manos y
desinfecta seguin procedimientos establecidos.
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§ “Se prohibe el ac0e50 @ dreas de praeesc a pamnal !

13 noautbﬁzadb. S
~ | Se cuenta con sistema de sealizacién y normas de f
14| seguridad

Las visitas y el personal administrativo ingresan a |
15 | 4reas de proceso con las debidas protecciones y con

ropa adecuada.

MATERIA PRIMA E INSUMOS

Inspeccion de materias primas e insumos

1

No se aceptan materias primas e ingredientes que
comprometan la inocuidad del producto en proceso.

X

Recepcion y almacenamiento de materias primas e insumos

Las materias primas son pasadas por las debidas

2 inspecciones de control de inocuidad antes de ser
utilizadas en la linea de produccion
Se cuenta con sistemas de rotacion periddica de
3 materias primas.
% Se les realiza analisis de laboratorio a las materias

primas

Recipientes, contenedores y empaques

Son de materiales que no causen alteraciones o

5 contaminaciones.
Los recipientes, envases o empaques de las materias
6 primas, son materiales no corrosivos, que puedan
causar dafios en el producto
La recepcion de la materia prima se hace de manera
7 adecuada, evitando dafos o alteraciones X
8 Cuenta con areas distribuidas de manera especificas
para cada etapa del proceso de elaboracion
9 Se tiene un mantenimiento adecuado de materias e
insumos que prevenga la contaminacion y adulteracion
10 El agua es 6ptima para la limpieza de los equipos y

materiales segun las normas establecidas

OPERACIONES DE PRODUCCION

Planificacion de produccion

1

Cuenta con una organizacién de produccion adecuada
que permita obtener un producto que cumpla las
normativas
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5 (tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa | X
(AW), pH, presion, etc, cuando el proceso vy
naturaleza del alimento lo requiera. A | .
Se cuenta con medidas efectivas que prevengan la

6 | contaminacion fisica del alimento, instalaciones de X
mallas, trampas, imanes, detectores de metal, etc. ]
Se registran las acciones correctivas y medidas X

7 | tomadas de anormalidades durante el proceso de
fabricacion.

Se cuenta con procedimientos de destruccion o

8 | desnaturalizacion irreversible de alimentos no aptos X
para ser reprocesados.

9 Se garantiza la inocuidad de los productos a ser X
reprocesados
Los registros de control de produccion y distribucién

10 | son mantenidos por un periodo minimo equivalente a X
la vida del producto.

Condiciones preoperacionales

14 | Los procedimientos de produccion estan disponibles.

12 Se cumple con _las condiciones de temperatura,
humedad, ventilacion, etc.

13 Se cuenta con aparatos de control en buen estado de X
funcionamiento.

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Condiciones generales

1 Se realiza el envasado, etiquetado y empaquetado X
conforme normas técnicas.

2 El llenado y/o envasado se realiza rapidamente a fin X
de evitar contaminacion y/o deterioros.

3 De ser el caso, las operaciones de llenado y empaque X
se efectlan en areas separadas.

Envases

4 El disefo y los materiales de envasado deben ofrecer X
proteccion adecuada de los alimentos.

Tanques y depésitos
Los tanques o depositos de transporte al granel

5 permiten una adecuada limpieza y estan X
desempefados conforme a normas técnicas.

Actividades pre operacionales
Previo al envasado y empaquetado se verifica y

6 registra que los alimentos correspondan con su X
material de envase y acondicionamiento y que los
recipientes estén limpios y desinfectados.

7 Los alimentos en sus envases finales, estan X
separados e identificados.
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control de plagas.

Los niimentns son almacenados, facilitando el ingreso
del personal para el aseo y mantenimiento del local.

Se identifican las condiciones del alimento:
cuarentena, aprobado.

Transporte

5

El transporte mantiene las condiciones higiénicas
sanitarias y de temperatura adecuada.

Estan construidos con materiales apropiados para

6 proteger al alimento de la contaminacién y facilitan la
limpieza.
7 No se transporta alimentos junto a sustancias toxicas.
8 Previo a la carga de los alimentos se revisan las
condiciones sanitarias de los vehiculos.
El representante legal del vehiculo es el responsable
9 de las condiciones exigidas por el alimento durante el

transporte.

Sistemas de control de aseguramiento de la inocuidad

Cubre todas las etapas de procesamiento del alimento

10 | (Recepcién de materias primas e insumos hasta
distribucién de producto terminado).

11 | Es esencialmente preventivo.

12 Existen especificaciones de materias primas y
productos terminados.

13 Las especificaciones definen completamente la
calidad de los alimentos.
Las especificaciones incluyen criterios claros para la

14 | aceptacién, liberacion o retencion y rechazo de
materias primas y producto terminado.

15 Existen manuales e instructivos, actas y regulaciones
sobre planta, equipos y procesos.
Los manuales e instructivos, actas y regulaciones
Contienen los detalles esenciales de: equipos,

16 | procesos y procedimientos requeridos para fabricar

alimentos, del sistema almacenamiento y distribucion,

métodos y procedimientos de laboratorio.
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ANEXO 13. Lista de chequeo realizada a la microempresa “MEZA” después de la
implementacion de las BPM.

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA
AGROPECUARIA DE MANABI MANUEL FELIX LOPEZ

REQUISITOS

DOCUMENTACION

La empresa cuenta con todos los permisos legales
para laborar.

Existe un manual de calidad escrito y resumen el
mismo todos los procedimientos requeridos.

Presenta diagrama de proceso.

Cuenta con organigrama del personal con sus
respectivas funciones.

Cumple la microempresa con la legislacion vigente
sobre medio ambiente, de tal manera que su
proceso productivo no constituya un riesgo a la
salud animal y humana.

INSTALACIONES

De las condiciones minimas basicas y localizaciéon

1

El establecimiento esta protegido de focos de
insalubridad.

El disefo y distribucion de las areas permite una
apropiada limpieza, desinfeccion y mantenimiento
evitando o minimizando los riesgos de
contaminacion y alteracion.

Ao y construccio

Ofrece proteccién contra polvo, materias extranas,
insectos, roedores, aves y otros elementos del
ambiente exterior.

La construccion es sdlida y dispone de espacio
suficiente para la instalacién, operacion vy
mantenimiento de los equipos.

El riesgo de contaminacion y alteracion es minimo.

Cuenta con instalaciones para la higiene del

personal

Wz ’_Jﬁg‘_jnn__d&u_d-‘
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e Distribucion de areas y accesorios

1

Las areas estan distribuidas y sefalizadas de
acuerdo al flujo hacia adelante.

2

Los elementos inflamables deberan estar ubicados
en un area alejada de la planta, la cual sera de
construccion adecuada y ventilada.

Pisos, paredes, techos y drenajes

3

Permiten la limpieza y estan en adecuadas
condiciones.

Cuentan con las superficies de las paredes, piso y
techos construidos con materiales impermeables,
faciles de limpiar y que evite la acumulacion de
residuos

Los pisos tienen una pendiente suficiente para
permitir el desalojo adecuado y completo de los
efluentes cuando sea necesario de acuerdo al
proceso.

Las escaleras, rampas o plataformas estan ubicadas
y construidas de manera que no contaminen el
alimento

Dispone de iluminacion adecuada y las luces
artificiales con proteccién

Dispone de ventilacion natural o mecanica, directa o
indirecta para prevenir la condensacion de vapor,
polvo y facilitar la remocién de calor

Las instalaciones sanitarias se encuentran limpios,
ventilados, una provision suficiente de materiales y
no tienen acceso directo a las areas de produccién

10

Cuenta con un sistema de manejo de desechos

Solo de desechos
solidos

Instalaciones eléctricas y redes de agua

1

Es abierta y los terminales estan adosados en
paredes o techos en areas criticas existe un
procedimiento de inspeccion y limpieza.

12

Se han identificado y rotulado las lineas de flujo de
acuerdo a la norma INEN.

Calidad de Aire y Ventilacién

13

Se dispone de medios adecuados de ventilacion
para prevenir la condensacion de vapor, entrada de
polvo y remocién de calor.

14

Se evita el ingreso de aire desde un area
contaminada a una limpia, y los equipos tienen un
programa de limpieza adecuado.
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[ 3§ 1
. y
| El disefio y distribucion estda acorde a
2 | operaciones a realizar i i .
| Se evita el uso de madera o materiales que no | |
3 puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente o 2|
se tiene certeza que no es una fuente de | T | |
contaminacion. 52 : -
Se encuentra en buen estado todo el equipo y .
4 | utensilios que entran en contacto con los alimentos | x “
Los equipos y utensilios ofrecen facilidades para la =i
5 limpieza, desinfeccion e inspeccion. =}
Las tuberias fijas se limpian y desinfectan por X |
8 | recirculacion de sustancias previstas para este fin.
7 Las superficies y materiales en contacto con el X
alimento, no representan riesgo de contaminacién.
Se cuenta con instrumentacion adecuada y demas X
8 | implementos necesarios para la operacion, control y
mantenimiento
El disefio y distribucion de equipos permiten: flujo |
9 | continuo del personal y del material. X t
Manejan materiales que no transmitan sustancias i
10 | toxicas, olores, sabores, ni reaccionen con los X
ingredientes o materiales que intervengan en el
proceso de fabricacion
Monitoreo de los equipos
La instalacion se realizdé conforme a las X
11 | recomendaciones del fabricante.
Provista de instrumentacion e implementos de X
12 | control adecuados.

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION PERSONAL

Consideraciones generales

1

Se mantiene la higiene y el cuidado personal.

B3|

Educacién y capacitacion

2

El personal es apto para realizar las labores
designadas, es conocedor de los procedimientos,
protocolos e instructivos.

Se ha implementado un programa de capacitacion
documentado, basado en BPM que incluye normas,
procedimientos y precauciones a tomar.

4

El personal encargado mantiene la higiene y el
cuidado personal durante el proceso de elaboracion
del producto.

5

Estan capacitados acerca de normas o reglamentos

relacionados al producto y a los procesos

Higiene y medidas de proteccién




10| antes de manipular el a

¥ d‘u' = *’“ % :

| Comportamiento del personal

en el 4rea de trabajo

[ El personal muestra el cumplimiento de fa norma | |
o " | establecida que sefala la prohibicion de fumar, [ | |
RN utilizar el celular, el consumo de alimentos y bebidas | X | |

e

magquillaje.

Durante la manipulacién del producto el personal |
12 | mantiene el cabello cubierto, ufias cortas y sin | X
esmaltes, no porta joyas y bisuterias, no usa

13 | no autorizado.

Se prohibe el acceso a areas de proceso a personal X

14 seguridad.

Se cuenta con sistema de sefalizacién y normas de

ropa adecuada.

Las visitas y el personal administrativo ingresan a
15 | areas de proceso con las debidas protecciones y con

MATERIA PRIMA E INSUMOS

Inspeccion de materias primas e insumos

1

No se aceptan materias primas e ingredientes que
comprometan la inocuidad del producto en proceso. X

Recepcidén y almacenamiento de materias primas e insumos

Las materias primas son pasadas por las debidas X
74 inspecciones de control de inocuidad antes de ser
utilizadas en la linea de produccién

materias primas.

Se cuenta con sistemas de rotacion periédica de X

primas

4 Se les realiza anélisis de laboratorio a las materias X

Recipientes, contenedores y empaques

contaminaciones.

Son de materiales que no causen alteraciones o X

Los recipientes, envases o empaques de las | | e
6 materias primas, son materiales no corrosivos, que | X L
puedan causar dafios en el producto I

La recepcion de la materia prima se hace de manera
adecuada, evitando dafos o alteraciones

Cuenta con areas distribuidas de manera especificas oo |

8 | para cada etapa del proceso de elaboracion | l |-

oot o a

157



158

nta con una organizacion de produccion X
1 | adecuada que permita obtener un producto que ~
ggn_'lgh las n_ormatlvaa
Se dispone de planificacion de las actividades de X
2 produccion.
Procedimientos y actividades de produccién
Se incluyen puntos criticos donde fuere el caso con
3 | sus observaciones y advertencias. X
4 Se cuenta con procedimientos de manejo de X
substancias peligrosas, susceptibles de cambio, etc
Se realiza controles de las condiciones de X
5 operacion (tiempo, temperatura, humedad, actividad X
acuosa (AW), pH, presion, etc., cuando el proceso y
naturaleza del alimento lo requiera.
Se cuenta con medidas efectivas que prevengan la
6 contaminacion fisica del alimento, instalaciones de X
mallas, trampas, imanes, detectores de metal, etc.
Se registran las acciones correctivas y medidas
4 tomadas de anormalidades durante el proceso de X
fabricacion.
Se cuenta con procedimientos de destruccién o
8 desnaturalizacion irreversible de alimentos no aptos X
para ser reprocesados.
9 Se garantiza la inocuidad de los productos a ser X
reprocesados
Los registros de control de produccion y distribucion
10 | son mantenidos por un periodo minimo equivalente X
a la vida del producto.
Condiciones preoperacionales
11 Los procedimientos de produccion estan disponibles. X
12 Se cumple con las condiciones de temperatura,
humedad, ventilacion, etc.
13 Se cuenta con aparatos de control en buen estado X
de funcionamiento.
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO
Condiciones generales
1 Se realiza el envasado, etiquetado y empaquetado X
conforme normas técnicas.
2 El llenado y/o envasado se realiza rapidamente a fin X
de evitar contaminacién y/o deterioros.
3 De ser el caso, las operaciones de llenado y X
empaque se efectian en areas separadas.
Envases
El disefio y los materiales de envasado deben | I X l
ofrecer proteccion adecuada de los alimentos.
Tanques y depésitos
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7 | separados e identificados.
Las cajas de embalaje de los alimentos terminados X o

8 | son colocadas sobre plataformas o paletas que e
eviten la contaminacion. T
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAN

Condiciones generales g e
Los almacenes o bodegas para alimentos x | R
1 | terminados tienen condiciones higiénicas y b

ambientales apropiadas. | B |
En funcion de la naturaleza del alimento los i 5
5 almacenes o bodegas, incluyen dispositivos de X e
control de temperatura y humedad, asi como
también un plan de limpieza y control de plagas.

Los alimentos son almacenados, facilitando el El almacenamiento N
3 ingreso del personal para el aseo y mantenimiento X no es el adecuado g L;‘
del local.
4 Se identifican las condiciones del alimento: X \‘_
cuarentena, aprobado. S ThE
Transporte ‘
5 El transporte mantiene las condiciones higiénicas X

sanitarias y de temperatura adecuada.
Estan construidos con materiales apropiados para

6 proteger al alimento de la contaminacion y facilitan la X
limpieza.

7 No se transporta alimentos junto a sustancias X
toxicas.

8 Previo a la carga de los alimentos se revisan las X

condiciones sanitarias de los vehiculos.

El representante legal del vehiculo es el responsable
9 de las condiciones exigidas por el alimento durante X
el transporte.

Sistemas de control de aseguramiento de la inocuidad
Cubre todas las etapas de procesamiento del
10 | alimento (Recepcion de materias primas e insumos X
hasta distribucion de producto terminado).
11 | Es esencialmente preventivo.

12 Existen especificaciones de materias primas y
productos terminados.

Las especificaciones definen completamente la X
13 3 A
calidad de los alimentos.

Las especificaciones incluyen criterios claros para la

14 | aceptacion, liberacion o retencion y rechazo de X
materias primas y producto terminado.
15 Existen manuales e instructivos, actas y X

regulaciones sobre planta, equipos y procesos.

Los manuales e instructivos, actas y regulaciones
16 | Contienen los detalles esenciales de: equipos, X
procesos y procedimientos requeridos para fabricar
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