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RESUMEN

La investigacion tuvo como objetivo evaluar la implementacion de Buenas
Practicas de Manufactura en la microempresa “El Chivito”. Se realiz6 un
diagndstico inicial, empleando en primera instancia una lista de chequeo, para
verificar el porcentaje de cumplimento de la normativa ARCSA 067, pre
implementacion BPM, evidenciando 68% de cumplimiento, datos tabulados en
Microsoft Excel 2013; conjuntamente, se realizaron analisis microbiologicos del
queso condimentado, los resultados de las 5 muestras que se analizaron
revelaron presencia de Coliformes totales, Escherichia coli, Salmonella spp.,
Listeria monocytogenes, y Staphylococcus aureus en niveles superiores a lo
establecido en la NTE INEN 1528; y, se aplicé un analisis operacional con
seleccion de tecnologia adecuada, para obtener un diagndéstico inicial completo.
Validados los datos del diagnéstico, se disefid e implement6é un manual BPM, en
funcién de la normativa ARCSA 067. Post implementacion, se evaluo el nivel de
cumplimiento, la lista de chequeo evidencié el 79% de cumplimiento de la
normativa ARCSA 067 vy, en los resultados de los analisis microbiol6gicos no
hubo presencia elevada de microorganismos establecidos en la normativa NTE
INEN 1528, cumpliendo con todos los parametros estipulados. Se aplicé la
técnica estadistica “comparacion de medias”, para determinar los cambios
efectuados pre y post implementacién del manual BPM.

PALABRAS CLAVE

Calidad, evaluacion, inocuidad, INEN, microbiologico
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ABSTRACT

The objective of the research was to evaluate the implementation of Good
Manufacturing Practices in the microenterprise "El Chivito". An initial diagnosis
was made, using a checklist in the first instance, to verify the percentage of
compliance with the ARCSA 067 standard, BPM pre-implementation, showing
68% compliance, data tabulated in Microsoft Excel2013; together, microbiological
analyzes of the seasoned cheese were carried out, the results of the 5 samples
that were analyzed revealed the presence of total Coliforms, Escherichia coli,
Salmonella spp., Listeria monocytogenes, and Staphylococcus aureus at levels
higher than what is established in the NTE INEN 1528; and an operational
analysis was applied with the selection of adequate technology, to obtain a
complete initial diagnosis. Once the diagnostic data was validated, a BPM manual
was designed and implemented, based on the ARCSA 067 regulation. Post-
implementation, the level of compliance was evaluated, the checklist showed
79% compliance with the ARCSA 067 regulation and, in the results of the
microbiological analyzes did not show a high presence of microorganisms
established in the NTE INEN 1528 regulation, complying with all the stipulated
parameters. The statistical technique "comparison of means" was applied to
determine the changes made before and after implementation of the BPM
manual.

KEY WORDS

Quality, evaluation, safety, INEN, microbiological



CAPITULO I. ANTECEDENTES

1.1. PLANTEAMIENTO Y FORMULACION DEL PROBLEMA

Félix, Aboites y Castro (2018), mencionan que, garantizar la seguridad
alimentaria, implica contar con el abasto suficiente, lo que conlleva la capacidad
productiva y la adecuada distribucién que permitan la disponibilidad y el acceso.
Torres et al., (2018) aluden que, para asegurar la inocuidad alimentaria se deben
controlar las condiciones basicas, tales como compra, manipulacion y

almacenamiento, es decir, Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

La Agencia de Regulacion y Control Sanitario de Alimentos (ARCSA), mediante
la Normativa Técnica Sanitaria para Alimentos Procesados en los articulos 131
y 132, sefialan la importancia del cumplimento de las mismas, el primero
menciona que, el cumplimiento de las normas de BPM, sera inspeccionado y
certificado por la autoridad sanitaria nacional; mientras que el segundo articulo
mencionado, establece que, las actividades de vigilancia y control sanitario
incluyen las de control de calidad, para brindar productos inocuos actos para los

consumidores (Gavilanez, 2018).

Segun la Organizacién Mundial de la Salud (2017), la insalubridad de los
alimentos ha representado un problema de salud para el ser humano desde los
albores de la historia, y muchos de los problemas actuales en esta materia no
son nuevos. Aguilera et al., (2014) indican que, los gobiernos de todo el mundo
se estan esforzando en un alto nivel por incrementar la salubridad de alimentos,
sin embargo, la existencia de enfermedades transmitidas por alimentos continda
siendo un problema de salud significativo, tanto en los paises desarrollados

como los que estan en via de desarrollo.

Rodriguez et al., (2015) manifiestan que, la carga bacteriana presente en los
productos alimenticios representa un indicativo claro de la inocuidad, tanto en su
elaboracion como en su comercializacion se refiere; de tal manera, la

identificacion de dichas entidades permite extrapolar la calidad de los productos.

Segun de Leo6n (2014), las consecuencias que trae la falta de conocimientos de

las buenas practicas de manufactura, asi como la escasa disponibilidad de



informacion técnica complementaria repercute negativamente en la
manipulacion y preparacion de los alimentos, tanto a nivel familiar como
comercial, ademds, sostienen que la carencia de conocimientos técnicos
fundamentales acerca de la inocuidad por parte de los responsables en preparar
los alimentos, es considerado una de las causas que favorecen la insalubridad
alimentaria, donde de forma indirecta se ven gravemente afectados los grupos
mas vulnerables a enfermarse, como los mayores de edad, los nifios y las

personas inmunodeprimidas.

En Ecuador, segun cifras publicadas por el Ministerio de Salud Publica (MSP,
2020), durante el afio 2019 se han reportado 12.203 casos de enfermedades
transmitidas por alimentos, las mas comunes son las intoxicaciones alimentarias
bacterianas, seguidas de hepatitis A y salmonella. De acuerdo con Martinez et
al., (2013), la leche cruda ha sido reconocida como una de las fuentes vitales de
transmision de enfermedades, por ese motivo, el procesamiento del queso

puede ligarse a un elevado riesgo de contaminacién con microorganismos.

Segun Mora (2003) (citado por Benavides, 2015), en la produccion de quesos,
las caracteristicas nutritivas no es lo Unico que importa, sino también la calidad
microbioldgica, especialmente la de su materia prima; asimismo, las falencias
higiénicas en el procesamiento, pueden dar origen a los microorganismos que

influyen negativamente en la inocuidad del producto final.

Correa y Loaiza (2016), mencionan que, la no implementacién de las BPM y el
uso de leche sin pasteurizar, convierten al queso en un peligro potencial para la
salud de los consumidores. Por otro lado, Merchan et al., (2019), manifiestan
mediante un estudio realizado que, entre los patdgenos reportados con mayor
frecuencia en la produccion de queso, estén la Escherichia coli, Salmonella spp.,
Listeria monocytogenes, Staphylococcus aureus, entre otros, los cuales se
pueden presentar por una mala manipulacion de las materias primas dentro de
las diferentes operaciones y a causa de eso, puede perjudicar la inocuidad del

producto final y la salud de los consumidores.

El queso fresco ha sufrido modificaciones fundamentales, porque se ha

transformado de un arte empirico a una tecnologia industrial, donde se han



identificado diferentes factores causantes de las alteraciones en las propiedades
del queso, entre ellos, las condiciones del proceso, almacenamiento y presencia
de microorganismos (Escherichia coli, Salmonella spp., Coliformes totales,
Staphylococcus aureus, Listeria monocytogenes), entre otros (Cremé et al.,
2019).

“El Chivito” es una microempresa legalmente constituida, que funciona en la
calle General Serrano, ubicada en la ciudad de Calceta, dedicada a la
elaboracion y comercializacion de productos lacteos, cuyos procesos, permiten
ofrecer productos en su mayoria con las especificaciones requeridas por los
clientes; sin embargo, todavia persisten algunos incumplimientos; como es el
caso del cumplimiento de algunos requisitos establecidos por las normativas de
calidad, el personal no cuenta con manuales que orienten a las BPM en la linea
de produccion del queso condimentado y permita el aseguramiento de la
inocuidad del producto final. Por esta razén, se requiere realizar el diagndéstico
pre y post implementacion de un manual de BPM para evaluar la inocuidad del
gueso fresco condimentado, que contribuya a garantizar la seguridad e inocuidad

del producto.
Teniendo en cuenta la problemética, se plantea la siguiente interrogante:

¢La implementacion de las Buenas Practicas de Manufactura contribuira en el
fortalecimiento de la inocuidad del queso condimentado en la microempresa “El
Chivito™?



1.2. JUSTIFICACION

El presente proyecto de titulacion tiene lugar debido a la imperiosa necesidad de
la microempresa de productos lacteos “El Chivito” por obtener la certificacién que
otorga el ARCSA, que es una de las principales entidades en el Ecuador
dedicada a regular las BPM; y es de caracter obligatorio para las pequefias,

medianas y grandes empresas de alimentos procesados.

La investigacion tiene como proposito evaluar la inocuidad del queso
condimentado que se elabora en la microempresa “El Chivito” mediante la
implementacion de las BPM, y se respalda con lo mencionado por Nifio,
Guerrero y Molina (2014), donde definen las BPM, como unos principios basicos
y practicas generales de higiene en la trazabilidad del producto alimenticio, que
corresponden a un enfoque estratégico de la empresa, brindando la oportunidad

de alargar su vida util, tener acceso y permanencia en mercados exigentes.

El proyecto se justifica de manera legal, permitiendo el acatamiento de los
requisitos microbiologicos de la Norma Técnica Ecuatoriana del queso fresco no
madurado (NTE INEN 1528, 2012), para ser destinados al consumo directo 0 a

posterior elaboracion.

La seguridad de los productos alimenticios se ha convertido en los Ultimos afios
en un requisito indispensable para el consumidor, en comparacion de otras
particularidades como el tipo de empaque, precio, tamafio, la inocuidad no es
negociable. Eficazmente, para el aseguramiento de la inocuidad y calidad del
queso condimentado, la evaluacion permanente de aquellos factores que
influyen en el proceso, el control respectivo de las operaciones de produccion,
del establecimiento y de inspeccidn son acciones muy indispensables para llevar

un control de aquello.

Segun Macas (2019), la inocuidad paso a convertirse en un instrumento de las
empresas monopolicas de los alimentos para el control del acceso a los
mercados, a través de la imposicion de un tipo especifico de normas y

estandares.



La implementacion de las BPM, es uno de los requisitos que deben cumplir la
microempresa “El Chivito”, por tal razon, es de suma importancia controlar las
actividades y operaciones en la elaboracion del queso, tanto en el ambito de la
higiene y desinfeccion del personal, ademas lo que respecta al cumplimiento de
las normativas legales vigentes (INEN y ARCSA) para el cumplimiento de las
BPM, con el propdsito de dejar evidencia escrita de ello, e impedir falencias que

atentan contra la inocuidad del producto final.

Para la produccion del queso condimentado, se deben realizar respectivos
controles de seguimiento que busquen garantizar la inocuidad. Por otro lado, en
la linea de produccién del queso condimentado, no cuentan con un registro
sanitario, lo que prohibe poder ingresarlo al mercado, sin embargo, en la
actualidad solo se comercializa en diferentes queserias artesanales, es por ello
que la importancia surge de la necesidad de realizar un seguimiento en cada

etapa del proceso.

De acuerdo a los acontecimientos mencionados anteriormente, la
implementacion de las BPM seria de vital importancia, para asegurar la inocuidad
del producto que se elabora en la microempresa “El Chivito”, garantizando un
ambiente limpio en cada etapa del proceso, reduciendo asi los recuentos
microbiolégicos por microorganismos que puedan causar deterioro en el queso

condimentado.

Posterior a la evaluacién en la implementacién de las BPM, la microempresa “El
Chivito” podra solicitar la certificacion del registro sanitario en la linea de
produccion del queso condimentado, permitiendo de esta manera poder ingresar
el producto al mercado con la informacion nutricional, evitando de esta manera
sanciones de parte de los inspectores, que puede causar pérdidas econOmicas.
Ademas, garantizarles a los consumidores, un producto inocuo, que cumple con

los estandares de calidad, y cumple con sus expectativas.



1.3. OBJETIVOS

1.3.1. OBJETIVO GENERAL

Evaluar la implementacién de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para

asegurar la inocuidad del queso condimentado en la microempresa “El Chivito”.

1.3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Diagnosticar el cumplimiento de los requisitos establecidos en las BPM en la
elaboracion del qgueso condimentado en la microempresa “El Chivito”.

e Disefiar un manual de las Buenas Practicas de Manufactura para la
elaboracién del queso condimentado.

e Implementar las BPM en la linea de produccién del queso condimentado en
la microempresa “El Chivito”.

e Evaluar el nivel de cumplimiento de la implementacion de BPM vs la

inocuidad microbiolégica.
1.4. IDEA A DEFENDER
Con la implementacién de las BPM, se alcanzara el cumplimiento de los

requisitos para la mejora de la inocuidad en la produccion del queso

condimentado de la Microempresa “El Chivito”.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1. CALIDAD E INOCUIDAD ALIMENTARIA

Para el aseguramiento de la inocuidad alimentaria, es necesario implementar
acciones que ayuden a prevenir y controlar la presencia de posibles peligros
(quimicos, microbiolégicos, fisicos) que pudieran incorporarse durante su

proceso productivo (Ramirez y Alvarado, 2017).

Gallego (2013), sefiala que, los alimentos pueden ser descritos mediante una
serie de parametros o variables que se transforman en atributos por la
percepcion y preferencias del consumidor; un atributo innegociable de cualquier
producto es la calidad higiénica y sanitaria, ligada a la seguridad alimentaria,
ademas, destaca que la calidad ha seguido evolucionando, razén por la cual, no
s6lo se busca la uniformidad del producto y el control estadistico de la
produccion, ahora se quiere asegurar la calidad. Por tal motivo, Wang et al.,
(2017) aluden que, cada vez es de suma necesidad el seguimiento cercano a la
calidad y la seguridad de los productos alimentarios a través de mdultiples

mecanismos.

Nieto y Reyes (2019) citan que, durante la Cumbre Mundial sobre la Alimentacion
(CMA) en 1996, 112 jefes de Estado y Gobiernos, junto con otros 186dirigentes
sefalaron la existencia de seguridad alimentaria cuando “las personas en su
totalidad continuamente tienen acceso fisico — econémico al suministro de

productos inocuos para el diario vivir”.

Diaz et al., (2016) aluden que, un alimento seguro o inocuo, esta basado en la
prevencion de enfermedades de transmision alimentaria, que representan un
importante problema de salud publica a nivel global; ademas, la presencia de

enfermedades es un indicador directo a la insalubridad alimentaria.
2.1.1. ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR ALIMENTOS (ETAS)
Las enfermedades transmitidas por alimentos (ETAS), son un conjunto de

enfermedades producidas por ingestiébn de un alimento, incluido el agua, que

puede estar contaminado por diversos agentes, como bacterias, quimicos o



parasitos, se presentan durante la manipulacion de los alimentos; mediante
vehiculos de transmision de enfermedades como son: el ser humano, la fauna

nociva, alimentos crudos, el agua contaminada, tierra y aire (Saltos, 2018).

Por otro lado, Gonzales y Rojas (2005) (citado por Ferndndez et al., 2021) aluden
que, las ETAs se producen por la ingesta de productos alimenticios o bebidas
contaminados con microorganismos patogenos que afectan la salud del
consumidor en forma individual o colectiva. En el mundo, el desarrollo de las

enfermedades son relacionadas al consumo de alimentos insalubres.

Zuiiga y Caro (2017), indican que, en paises desarrollados, las enfermedades
de transmision alimentaria son causantes de altos niveles de pérdida de
productividad, costos asociados al uso de los servicios de salud y a la

implementacion y monitoreo de politicas de inocuidad alimentaria.

El queso se ha convertido en un vehiculo transmisor de microorganismos
causantes de infecciones alimentarias, la carga microbiana representa un
indicativo claro de la calidad del producto; debido a que los microorganismos
presentes en el queso incluyen todas las bacterias, mohos y levaduras capaces

de desarrollarse en presencia de oxigeno (Merchan et al., 2019).

2.1.1.1. ENFERMEDADES CAUSADAS POR EL CONSUMO DE
PRODUCTOS LACTEOS NO INOCUOS

Aguilera et al., (2014) mencionan que, en la trazabilidad de la leche, es necesario
cuidar los factores que, si no se manejan adecuadamente, van a provocar
deterioro del producto con grandes pérdidas, porque la leche es un producto
altamente perecedero. La leche es un excelente medio de cultivo para muchos
microorganismos, por su alto contenido en agua, su pH cercano a la neutralidad

y su gran variedad de nutrientes (Ferras et al., 2015).

Vasquez et al., (2018), determinan cuales son los microorganismos patégenos
gue se encuentran en la leche y productos derivados, que pueden causar ciertas

enfermedades al ser humano al no presentar una buena inocuidad.



> Coliformes totales

Son Bacilos Gram negativos, no esporulados, aerobios o anaerobios facultativos,
que fermentan la lactosa a 35°C +/- 2°C con la produccién de acido y gas,
catalasa positiva, moviles en su gran mayoria por medio de flagelos peritricos
(Avila y Fonseca, 2008). Segun Freire (2021), entre las fuentes méas comunes de
infecciones transmitidas por los alimento por esta bacteria, se incluyen productos

lacteos y jugos no pasteurizados.
» Escherichia coli

Angeles (2002) (citado por Valle, Méndez, y Suarez, 2019) menciona que, la
Escherichia coli es un bacilo gram negativo, anaeorbio facultativode la familia
Enterobacteriaceae; encargada de colonizar el intestino del hombre pocas horas
después del nacimiento, que es considerada un microorganismo de flora normal,

pero también existen cepas que son patdgenas.

La Escherichia coli, puede provocar colitis hemorragica, nauseas, calambres,
dolores abdominales, vomitos y a veces fiebre. Segun Ulcuango (2019) el
consumo de leche, sin pasteurizar o contaminada después de la pasteurizacion,
en productos como la crema de leche y de quesos producidos con leche cruda,
se han asociado con brotes severos de intoxicaciones bacterianas causadas por

E. coli.
» Staphylococcus aureus

Es la determinacion del numero de células viables de Staphylococcus aureus
presentados en un gramo o centimetro cubico de muestra, utilizando medios
selectivos (Avila y Fonseca, 2008). Se agrupan formando racimos, inmoviles,
Gram positivos, aerobios y anaerobios facultativos; estos producen un pigmento
dorado y poseen las enzimas coagulasa, fosfatasa y desoxirribonucleasa que le
distinguen de otros estafilococos (INEN 1529-14, 2013).

Segun Bartlett y Hulten (2010) (citado por Acosta, 2019) es un microorganismo
patdgeno para el hombre, capaz de causar un sinnumero de infecciones graves,

desde infecciones localizadas en la piel e intoxicaciones alimentarias, hasta
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infecciones invasoras y potencialmente mortales como neumonia necrosante,

osteomielitis y sepsis.
» Listeria monocytogenes

Soto, Pérez y Estrada (2016) (citado por Soberon, 2020) mencionan que, la
Listeria monocytogenes es el agente causal de la listeriosis, que puede provocar
en forma invasiva, mortinatos, abortos, partos prematuros, mientras que, en

forma no invasiva se producen sintomas como fiebre, dolor de cabeza y diarrea.
» Salmonella

Pertenece a la familia Enterobactericeae, esta integrado por microorganismos
qgue forman colonias tipicas sobre medios solidos y poseen caracteristicas
bioquimicas y serolégicas definidas (NTE INEN 1529-15:2013).

Sanchez et al. (2011), Chironna et al. (2014) (citado por Soto et al., 2016) indican
que, el género Salmonella tiene un alto impacto en salud publica; datos
epidemioldgicos indican que la gastroenteritis y la fiebre tifoidea son de

distribucién mundial, y ocurren en paises desarrollados y subdesarrollados.

2.2. QUESO

Se entiende por queso el producto blando, semiduro, duro y extra duro,
madurado o no madurado, y que puede estar recubierto, en el que la proporcion
entre las proteinas de suero y la caseina no sea superior a la de la leche (NTE
INEN 2829, 2013).

El queso es el producto de la maduracién de la cuajada, obtenida por la
coagulacion de la leche, ya sea entera o semidescremada, por adicién de cuajo
o de un &cido organico (citrico), con o sin adicion de colorante y sal,

suficientemente liberada del suero (Solis, 2016).

Segun el Codex alimantarius (2001) (citado por Chica y Santos, 2017), el queso
es el producto obtenido por coagulacion de la leche cruda o pasteurizada (entera,
semidescremada y descremada), constituido esencialmente por caseina de la

leche en forma de gel semi-deshidratado.
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El proceso, tiene el propdsito de preservar el valor nutritivo de la mayoria de los
componentes de la leche, incluidas las grasas, proteinas y otros constituyentes
menores, generando un sabor especial y una consistencia dura o semidura en el

producto obtenido (Maybi, s.f.).

2.3. QUESO CONDIMENTADO

El queso condimentado es un producto obtenido de la leche por la coagulacion
gue se produce por la accion enzimatica del cuajo, incorporado parcialmente de
jamonada, salami y orégano con la eliminacion parcial de lactosuero (Acosta,

Quifiones, Retuerto, Sierra, y Vivanco, 2019).

Es el queso al cual se han agregado condimentos y saborizantes naturales o
artificiales autorizados (NTE INEN 1528, 2012).

2.3.1. COMPOSICION DEL QUESO FRESCO CONDIMENTADO

Rodriguez, Rodriguez, Gonzélez y Mesa (2019) mencionan que, la leche liquida
contiene una media de 124 mg/100 g, los quesos contienen mas de 1 g de calcio
por 100 g de alimento; ademas, las hojas verdes, son una fuente importante de
calcio, que aportan 400 mg/dia. Lo indicado por los autores, sefala la parte
esencial de la composicion del queso condimentado.

El cuadro 2.1. muestra un analisis por cada 100 gramos del queso fresco:

Cuadro 2.1. Composicién del queso fresco

QUESO FRESCO
] PROTEINAS | GRASAS | COLESTEROL | CALCIO | POTASIO | SODIO [VITAMINAD
CALORIAS
(9) (9) (mg) (mg) (mg) (mg) (ug)
200 Kcal 14,03 14,9 145 190,5 200 294 0

Fuente: Ramirez y Vélez (2012)
2.4. PRESENCIA DE DEFECTOS EN LOS QUESOS

Hoy en dia, el estudio de la leche es muy complejo, que esta considerado como
una ciencia que incluye todos los eventos bioquimicos que ocurren dentro de las
glandulas mamarias para producir la leche y los cuidados para obtener un

producto inocuo (Galvan, 2005).
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El origen de los defectos sensoriales en el queso puede ser muy diverso,
pudiendo estar relacionados tanto con las caracteristicas microbioldgicas y
fisicoquimicas de la leche como con las distintas etapas de fabricacion (Fatmay
Mona, 2012).

Carrillo y Mondragon (2011), manifiesta que, en el queso, la vida atil se ve
afectada por factores ambientales y fisicoquimicos, por métodos de fabricacién
y por el uso de compuestos activos empleados expresamente para prolongar su

vida util, pero principalmente la procedencia de la materia prima.

Elaborar el queso a partir de la leche cruda, ocasiona serios riesgos sanitarios
para la poblacién, por eso, es de vital importancia que los productores
establezcan la vida util de su producto, con el propdsito de proteger a los
consumidores de mayor vulnerabilidad para evitar las ETAs (Carrillo vy
Mondragén, 2011).

2.4.1. NORMA TECNICA ECUATORIANA INEN 1528:2012
El queso condimentado no debe presentar microorganismos patdégenos que

afecten su inocuidad. Para ello, debe regirse a la Normativa ecuatoriana NTE
INEN 1528 (2012), que es detallada en el cuadro 2.2.

Cuadro 2.2. Requisitos microbiolégicos para queso condimentado

REQUISITO n m M c METODO DE ENSAYO
Escherichia coli UFC/g 5 <10 10 1 AOAC 991-14
Staphylococcus aureus UFC/g 5 10 102 1 NTE INEN 1529-14
Listeria monocytogenes 5 Ausencia - - ISO 11290-1
Salmonella 5 Ausencia - 0 NTE INEN 1529-15
Fuente: INEN 1528 (2012)

En donde:

n = Numero de muestras a examinar
m = Indice maximo permisible para identificar nivel de buena calidad
M = indice maxima permisible para identificar nivel aceptable de calidad

¢ = Numero de muestras permisibles con resultados entre my M
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2.5. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

El Ministerio de Salud de Chile (2010) (citado por Bastias et al., 2013),
manifiestan que, las BPM son una herramienta basica para la obtencion de
productos que garanticen la seguridad de la ingesta alimenticia, que se enfocan

en la higiene y en la manera de manipulacion.

La Organizacion Panamericana de la Salud ha definido las BPM como un método
novedoso en los gobiernos e industrias para el control de las enfermedades
transmitidas por los alimentos (OMS, 2001). Estas herramientas tienen el
propasito de alcanzar la inocuidad de los productos alimenticios.

Salgado y Castro (2007) (citado por Garcia et al., 2017) manifiestan que, las
BPM constituyen un requisito sanitario, de obligado cumplimiento, que seran
aplicados en toda la trazabilidad de la cadena alimentaria, desde la recepcion de

la materia prima, hasta su transformacién y comercializacion.

ARCSA (2015) define a las BPM como el conjunto de medidas preventivas y
practicas generales de higiene en la manipulacion, preparacion, elaboracion,
envasado y almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el

proposito de brindar alimentos libres de peligros contaminantes.

El objetivo fundamental de las BPM es, obtener productos inocuos para el
consumidor, y son Utiles para el disefio y funcionamiento de los establecimientos,
asi como para el desarrollo de procesos de elaboracién de productos lacteos
(Juarez et al., 2011).

2.5.1. IMPORTANCIA DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

Las BPM constituyen una herramienta indispensable, no solo para la inocuidad
alimentaria, sino que engloba todo el desarrollo empresarial, porque la confianza
del consumidor garantiza el éxito en las pequefias, medianas y grandes

empresas (Salgado y Castro, 2007) (citado por Garcia et al., 2017).

La Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y la Agricultura

(FAO), manifiesta que, las BPM son fundamentales para el procesamiento de
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alimentos seguros e inocuos, protegiendo asi la salud de las familias y de los
clientes; gracias al buen mantenimiento del area de trabajo y los utensilios

usados para la fabricacion del queso (FAO, 2011) (citado por Juarez et al., 2011).

Las BPM son importantes para el disefio y funcionamiento de los
establecimientos, y para el desarrollo de procesos y productos relacionados con
la alimentacién, ademas, contribuyen al aseguramiento de una produccion de

alimentos seguros e inocuos para los consumidores (Rendén, 2012).

2.6. DIAGNOSTICO INICIAL

Para conocer la situacidon actual con la que labora la microempresa “El Chivito”
se aplica un diagndstico inicial, el cual, segun Alzate (2016), sirve para
determinar qué requisitos cumple la empresa y en cuales debera concentrar sus
esfuerzos de implementacion; el diagnostico hace factible la elaboracion de un
plan de trabajo detallado en el cual se estipulan las metas y los tiempos

estimados para su ejecucion.

2.6.1. LISTA DE CHEQUEO (CHECK LIST)

Segun Moran y Ramos (2018), el Checklist de calidad est4 formado por un
cuestionario, utilizado con el fin de descuidar la respectiva realizacion de un
proceso, siendo un elemento de control y asesoramiento usado para monitorear

trabajos de inicios y procesos finales.

Para Toledo (2016), el check list es necesario para recoger los datos mas
importantes y esenciales para la investigacion, sin excluir lo més relevante; se
los coloca en orden para reconocer si estan todos, se verifica y examinan los

datos para la identificacion de problemas.

La ventaja del check list, es la sistematizacion de las actividades que se van a
realizar, las mismas que sirven de guia para futuros analisis, porque existe
respaldo para comparar el antes y después de una institucion o empresa (Toledo,
2016).



CAPITULO lIl. DESARROLLO METODOLOGICO

3.1. UBICACION

La investigacion se desarroll6 en las instalaciones de la microempresa “El
Chivito”, situada en la ciudad de Calceta en el Cantdn Bolivar, de la provincia de
Manabi-Ecuador y los analisis de laboratorio en los predios de la ESPAM MFL
(Escuela Superior Politécnica Agropecuaria De Manabi), ubicada en el Sitio “El
Limoén”, de la misma ciudad, ubicada entre las coordenadas 0°49°27.9"" de latitud
sury 80°10°27.2"" de Longitud Oeste a una altitud de 15.5 m.s.n.m.1/ (Ver figura
3.1.) (Google Maps, 2020).

Figura 3.1. Ubicacion de la microempresa “EL Chivito”
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Fuente: Google Maps (2020)

3.2. DURACION

La duracién que se establecié para el desarrollo de la investigacion fue de nueve
meses, considerando los plazos de revision y evaluacion de la misma, en los
cuales se planific6 estos periodos de tiempo para el cumplimiento de las

actividades establecidas.

3.3. METODOS

3.3.1. METODO DESCRIPTIVO

En la investigacién se llevé a cabo una investigacion descriptiva, porque fue un
método que involucré la descripcion, organizacion y la tabulacién de los datos
mediante el check list, permitiendo obtener a través del diagnostico el estado de
cumplimiento de la linea de produccion del queso condimentado de la

microempresa “El Chivito”.



16

Cabe destacar, que es un método cuasi experimental, por la debida razon, que
conlleva una observacion sistematica del objeto de estudio y clasificar la
informacion observada, con el propésito de usarse y replicarse por otros. El
propésito que se tuvo al aplicar este método consistié en la recoleccion de datos

concretos que se puedan aplicar en el calculo estadistico evidenciado.

3.4. TECNICAS DE INVESTIGACION

3.4.1. ENTREVISTA

En la investigacion la entrevista permitié corroborar las actitudes y conocimientos
que posee el funcionario encargado en el procesamiento del queso
condimentado, ademas, se identifico las mejoras posibles dentro del proceso, y

los beneficios que trae el disefio y la implementacion de las BPM (Ver anexo 1).

3.4.2. LISTA DE VERIFICACION (CHECK LIST) PRE Y POST
IMPLEMENTACION

Esto corresponde a la proyeccién de informacién que se recolecta, por medio de
una lista de chequeo (Ver anexo 2), que se aplico directamente en las
instalaciones de la microempresa “El Chivito”, con la intencion de evaluar el
cumplimiento de los requisitos béasicos establecidos en las BPM. Como lo
menciona Gomez (2013), una lista de verificacion o también llamado check list
es un formato generado para realizar actividades repetitivas, inspeccionar el
cumplimiento de un listado de requisitos o recolectar datos sistematica y

jerarquicamente.

3.4.3. ANALISIS Y MEJORA DE LOS PROCESOS

Se efectud una verificacion in situ del diagrama de proceso, acorde al apartado
7.8 de la ISO 22 000: 2005; la variabilidad y repetitividad de los procesos son
dos caracteristicas que obligan a prestar una vital atencién al cuidado de la
eficiencia en la elaboracion de todas las actividades que lo componen para no
replicar las pérdidas asociadas, ademas, se propuso la adaptacion del analisis
operacional (ver anexo 3) como herramienta basica para identificar reservas de

mejora en los procesos de una PYME que labora con alimentos, la
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restructuracion de las preguntas que se realizaron en relacion a las diferentes

actividades implicadas (Saltos, 2018).

3.4.4. DECIDIR EL USO DE LA TECNOLOGIA ADECUADA

Para la ejecucion de este paso se propuso un procedimiento ya definido basado
en una funcion aditiva, donde se seleccion6 la mejor alternativa en funcion del
andlisis comparativo de los factores seleccionados por el grupo de trabajo
(Figura 3.2.). Se siguio la légica de analisis de Dieguez (2008), Hernandez
(2009) y Poveda (2017); citado por Saltos (2018).

Figura 3.2. Procedimiento especifico para seleccion de la tecnologia

Identificar tecnologias existentes a fines

4

Identificar factores para la evaluacion y otorgar pesos

\ 4

Calificar cada factor

\ 4

Determinar el atractivo de cada alternativa
AAj = X Wi * Fij

\

Seleccionar alternativa de mayor puntuacion

Nota. Datos obtenidos por Saltos (2018)

3.4.5. ANALISIS ESTADISTICO

Se empled la técnica estadistica de comparacion de medias, con el propésito de
obtener resultados comparativos en los cambios microbiolégicos del queso

condimentado efectuados antes y después de la implementacién BPM.
3.4.6. TECNICAS DE LABORATORIO
Para el levantamiento de la informacién del trabajo de titulacion se trabajé de

acuerdo a la NTE INEN 4, referente a los procedimientos para la extraccién de

muestras de la leche y productos derivados de la misma:
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e Por ser un caso de discrepancia o litigio, se tomo las muestras del queso
condimentado de un mismo lote

e Como unidad de muestreo se utilizd el contenido total de un envase
pequefio destinado a la venta al por menor, en cuyo caso el envase original

no se abrio, ya que puede alterarse (NTE INEN 4, s.f.).

Las muestras se extrajeron en funcion del tamafio del lote (cuadro 3.1.) y fueron
escogidas al azar, basandose en la NTE INEN 4, que menciona que, para
productos envasados o empacados en unidades pequefas, cada muestra debe
formarse extrayendo aleatoriamente la cantidad de unidades o recipientes

indicados; cada unidad o envase constituira una unidad de muestreo.

Cuadro 3.1. Muestreo para lotes con unidades pequeias

Tamanio del lote Unidades para muestreo
Menos de 100 1
101- 1000 2
1001- 10000 3
Méas de 10000 *
*4, mas 1 por cada 2500 unidades adicionales o fraccion de tal cantidad

Fuente: NTE INEN 4

La muestra destinada al laboratorio de Microbiologia Ambiental del area de
Agroindustria de la ESPAM MFL, se trasladé una vez obtenida, tomando las
debidas precauciones en el lapso de la transportacién, con el propésito de que
no exista exposicion directa del queso condimentado a la luz y para que la

temperatura se conserve dentro del rango (0-5°C).

3.4.6.1. DIAGNOSTICO MICROBIOLOGICO

Se realiz6 analisis microbioldgicos correspondientes al diagndstico pre y post
implementacion BPM en el queso condimentado. Se determiné Salmonella y
Listeria monocytogenes, y se efectud el conteo de UFC (Unidades Formadoras
de Colonias) en Coliformes Totales, Escherichia coli y Staphylococcus aureus,
basandose en la NTE INEN 1528. 2012.
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3.4.7. NUMERO DE MUESTRA

Para la obtencion de las muestras, se aplicé un muestreo no probabilistico por
lote, para un antes y después de la implementacion, tomando 5 muestras
aleatorias como referencia de la (NTE INEN 1528:2012).

3.5. VARIABLES DE ESTUDIO

3.5.1. VARIABLE INDEPENDIENTE

Implementacion de BPM en la linea de produccion del queso condimentado.

3.5.2. VARIABLE DEPENDIENTE

Cumplimiento de los requisitos microbiolégicos del queso condimentado en la

microempresa “El Chivito”.

3.5.2.1. INDICADORES MICROBIOLOGICOS SEGUN LA NTE 1528
De acuerdo a lo que estipula la normativa INEN 1528 (2012) para la
comprobacién de la inocuidad de quesos frescos, basandose en el queso

condimentado, se analiz6 los siguientes pardmetros microbiolégicos

establecidos en el Cuadro 3.2.

Cuadro 3.2. Indicadores microbioldgicos para el queso condimentado

REQUISITOS n m M c METODO DE ENSAYO
Escherichia coli UFC/g 5 <10 10 1 AOAC 991-14
Staphylococcus aureus 5 10 102 1 NTE INEN 1529-14

UFClg
Listeria monocytogenes 5 Ausencia - - ISO 11290-1
Salmonella 5 Ausencia - 0 NTE INEN 1529-15

Fuente: NTE INEN 1528 (2012)

En donde:

n= Numero de muestras a examinar
m= indice maximo permisible para identificar nivel de buena calidad
M= indice maxima permisible para identificar nivel aceptable de calidad

c= NUmero de muestras permisibles con resultados entre my M
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3.6. PROCEDIMIENTO

Con el proposito de evaluar la implementacion de las BPM para el aseguramiento
de la inocuidad del queso condimentado en la microempresa “El Chivito”, se llevd

a cabo cuatro fases, que son detalladas, a continuacion:

Fase 1: Diagnosticar el cumplimiento de los requisitos establecidos en las
BPM en la elaboraciéon del queso condimentado en la microempresa “El
Chivito”.

e Se aplico una lista de verificacion con el propdsito de medir el porcentaje de
cumplimiento de las Buenas Préacticas de Manufactura segun lo que
establece la Resolucion (ARCSA, 067), mediante esta técnica se determind
en qué requisitos se encuentran mayores falencias y de esta forma hacer mas
factible el proceso de ejecucion de la investigacion.

e Se realizé andlisis microbioldgicos antes de la implementacion de las BPM
con referencia a los requisitos del queso fresco que establece la NTE INEN
1528, mediante técnicas de laboratorio basadas en la NTE INEN 4 que
describe como se debe realizar este proceso; se realizaron analisis de un
mismo lote de produccién, y se tomaron muestras para realizar los
respectivos andlisis para determinar la inocuidad del queso.

e Se utilizdé un andlisis operacional con el propésito de corregir errores que se
presentan en cada etapa de las operaciones derivadas de la produccion del
producto, ademas, se empleé un procedimiento para la seleccién de la
tecnologia adecuada para corroborar que el queso condimentado cumpla con

todos los estandares de calidad que aseguran su inocuidad.

Los puntos mencionados en la primera fase fueron realizados, con el propésito

de tener un diagnéstico claro y como investigadores ofrecer posibles soluciones.

Fase 2: Disefiar un manual de las Buenas Préacticas de Manufactura para el

procesamiento del queso condimentado.

e Esta fase implico la elaboracion del manual de Buenas Practicas de
Manufactura, que indica las normativas (ARCSA 0,67) que se deben efectuar

para el alcance de la inocuidad del producto final, ademas, implica la manera



21

de estandarizar los procesos de elaboracion, ya que contiene el
procedimiento para la elaboracién del queso condimentado, y de la misma
manera, los papeles descritos de cada funcionario de la microempresa “El

Chivito” y las maquinarias de acuerdo a sus aplicaciones establecidas.

Fase 3: Implementar las BPM en la linea de produccion del queso

condimentado en la microempresa “El Chivito”.

Se realiz6 la socializacion del plan de actividades que se efectu6 para el
desarrollo de la investigacion, de acuerdo, al cronograma presentado, que
detalla las actividades con el tiempo establecido para el cumplimiento de las
mismas y de igual manera se decidi6 sobre los espacios de tiempos
asignados.

Se capacito al personal que labora en la microempresa “El Chivito”, por tal
razon, adquirieron conocimientos de las directrices sobre las Buenas
Practicas de Manufactura que deben ser llevadas a cabo en toda empresa,
tomando en cuenta el trabajo asignado a cada parte del personal, sin omitir
la idea de que todos deben conocer todos los puntos de la implementacion
de las BPM.

Se colocaron sefaléticas de seguridad y bioseguridad en la microempresa
“El Chivito” en los puntos que eran necesarios; las mismas que se colocaron
segun las especificaciones del ARCSA-DE-067-2015-GG.

Se realizé un seguimiento periédico a la microempresa “El Chivito” con la
finalidad de corroborar el adecuado funcionamiento de las operaciones y que
se estén efectuando los procesos, asi como lo especifica el manual de BPM,
también, se verificé el cumplimiento de la capacitacion manifestada hacia

ellos.

Fase 4. Evaluar el nivel de cumplimiento de la implementacién de BPM vs

la inocuidad microbiolégica.

Se evaluo el nivel de cumplimiento de la implementacion de BPM, mediante
el check list, de acuerdo a las especificaciones del ARCSA-DE-067-2015-GG.
Se realizo los analisis microbiolégicos después de la implementacion de las

BPM con referencia a los requisitos del queso fresco que establece la NTE



22

INEN 1528, ademas, se determind si la implementacion a corto plazo de la
BPM logré una mejor calidad del producto en cuanto a la inocuidad.

e Se realiz6 un andlisis estadistico para evidenciar la comparacion de los
cambios de antes y después de la implementacion de las BPM en la

microempresa.

3.6.1. DESARROLLO DEL MANUAL DE LAS BPM

Esto correspondi6 al disefio de un manual de las BPM destinado a la
microempresa “El Chivito”, basandose en la Resolucion del ARCSA-DE-067-
2015-GG, con el proposito de constatar los procedimientos, reglamentos y
registros que detallan el conjunto de précticas convenientes a realizar,
instauradas por el propietario u otros como, proveedores que deben ser
competentes en las diversas operaciones que se llevan a efecto, en donde se

asegure un correcto desarrollo de las operaciones.

El manual se desarrollé en base a los principios fundamentales de las BPM que

comprendio:

e Los requisitos estipulados para sus instalaciones

e Los requisitos sobre los equipos y utensilios

e Los requisitos para la higiene de fabricacion personal

e Los requisitos sobre la materia prima e insumos

e Los requisitos para las operaciones de produccion

e Los requisitos para el envasado, etiquetado y empaquetado

e Los requisitos para el almacenamiento, distribucion y transporte.

3.6.2. DIAGRAMA DEL PROCESO DE ELABORACION DEL QUESO
CONDIMENTADO EN EL CHIVITO

Sandoval (2018), menciona que, el procesamiento del queso es muy simple, sin
embargo, esta comprendido por fendmenos fisicos y quimicos muy complejos.
Johnson y Law (2011) (citado por Ramirez y Vélez, 2012), aluden que, se trata
basicamente de un proceso de concentracion, a partir de la coagulacion de la

proteina mayoritaria de la leche (caseina) por la accion enzimatica del cuajo o
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del &cido lactico. En la Figura 3.3. se demuestra el proceso del queso

condimentado, a través de un diagrama de flujo.

80 Litros de leche ¢

Cuajo en polvo ————»

Lavado de la cuajada ——»

LEYENDA

[
S

O OPERACION
D DEMORA
v ALMACENAMIENTO

COMEBINADA

RECEPCION DE MATERIA
PRIMA

FILTRADO

PASTEURIZACION (65 °C/30MIN)

ENFRIAMIENTO (42 °C/30MIN)

COAGULACION 2-3MIN

REPOSO 30-40 MIN

CORTE DE LA CUAJADA

PRIMER BATIDO (3-5 MIN)

PRIMER DESUERADO SUERO (35-40%)

SEGUNDO DESUERADO SUERO (80-90%)

SALADO 1,7% A 2%

SEGUNDO BATIDO

ADICION DE ESPECIAS
(SALAMI, JAMON, OREGANO)

MOLDEADO Y PRENSADO (1:30H)

ALMACENADO (4 °C)

Figura 3.3. Elaboracion del Queso Condimentado.
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3.6.2.1. DESCRIPCION DEL PROCESO

Recepcidn: La leche cruda llega en tanques de acero inoxidable en los predios
de la microempresa “El Chivito”, a una temperatura inferior a 10 °C como lo
establece la normativa NTE INEN 9 (2008), con el propdsito de disminuir el
crecimiento de cualquier tipo de bacterias que se encuentran a una temperatura
de 37 °C en la leche recién ordefiada. Ademas, se verificd que la leche cruda
cumpla con los requisitos organolépticos (color, olor, aspecto), establecidos por

la misma norma.

Filtracion: Se emplea un colador ultrafino de nailon para filtrar 80 litros de leche
en una olla grande de acero inoxidable, con el objetivo de eliminar las impurezas
0 agentes extrafios que queden a causa del ordefio, ya sea, por el animal, la

manipulacion, utensilios o el ambiente.

Pasteurizacion: Se realiza manualmente, mediante una olla de acero
inoxidable, una pasteurizacion LTLT a 65 °C durante 30 minutos, posteriormente,
proceden al choque térmico suministrando agua del pozo al tanque
enchaquetado, para el respectivo enfriado a bafio maria y conseguir una

temperatura 6ptima de 42 °C.

Enfriamiento: El enfriamiento de la leche a 42 °C, se realiza para causar su
choque térmico. Esta etapa del procedimiento es muy importante para descartar
la presencia de microorganismos patdégenos y conservar las propiedades

nutricionales que se encuentran en la leche.

Coagulacion: Se adiciona el cuajo segun las especificaciones del fabricante (10
ml por cada litro de leche a procesar). Se agita la leche con una cuchara de acero

inoxidable durante unos 2-3 minutos para disolver el cuajo.

Reposo: La leche se deja en reposo durante 40 minutos a una temperatura de
38-39 °C, con el propdsito de que la enzima coagulante como la renina, haya
catalizado la rotura de la leche, de manera que desestabilice la proteina y la

precipite formando la cuajada.



25

Corte de la cuajada: Se prepara el coagulo de la caseina, con ayuda de una lira
previamente esterilizada. El corte de la cuajada se lo realiza en forma de cruz,
con el proposito de permitir el mayor desuerado. Se tuvo la debida precaucion,
ya que, si la cuajada es muy débil se desaprovechan las materias secas que

contiene el suero.

La dimensién de los cuadros de cuajada depende del contenido de agua
apropiada para el queso: quesos blandos o frescos (1,5-2 cm), quesos semiduros

(1cm) y quesos duros (0,5 cm).

Primer batido: Realizado el corte, se agita la cuajada suavemente en forma
circular, por un tiempo de 3 a 5 minutos, con el propésito de separar el exceso

de suero contenido en la cuajada.

Primer desuerado: Se usan tachos de plastico para la extraccion de lactosuero,

en una proporcion del 35% al 40% de la inicial al volumen de leche en proceso.

Lavado de la cuajada: Se procede el lavado y calentamiento de la cuajada, para
su respectiva adicion se agrega el 20 a 25% agua a 45 a 50 °C. Es opcional si

se afade el 0,5% de sal, segun el volumen inicial de leche.

Segundo desuerado: Culminado el lavado de la cuajada, se procede a extraer
el suero y agua introducidos en el proceso anterior en una proporciéon del 80% al
90% segun el volumen de la cuajada.

Salado: Se adiciona 1,7% a 2% de sal de inicial al volumen de leche en proceso

y se deja durante un tiempo de 2-3 minutos en reposo.

Segundo batido: Se lo realiza para homogeneizar en su totalidad la sal en todo
el queso condimentado.

Adicion de las especias: Se agregan las especias correspondidas a la cuajada

a razon de:

e 50 gr de orégano seco en hojas.
e 240 gr de jamodn

e 250 gr de salami.
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Posteriormente, proceden a mezclar la cuajada hasta que se homogenicen todos

los ingredientes.

Moldeado y prensado: La cuajada se la traslada a los moldes de acero
inoxidable con forma cuadrada y previamente esterilizados, con el propésito de
darle al queso la forma deseada. Para la obtencién del molde 6ptimo se procede
a prensar de forma manual la cuajada en un lapso de tiempo de hora y media,
con el fin de unir las sustancias solidas de la cuajada y obtener un desuerado

perfecto.

Enfundado: Una vez moldeado el queso, es pesado por medio de una balanza
portatil digital en cantidades de 1 Ib, para introducirlos en fundas plésticas
transparentes industriales, ideales para el producto y es sellado en una

empaquetadora al vacio, marca Goldenware Machinery, modelo DZ-350 GS.

Almacenamiento: El producto final es almacenado en un congelador horizontal
300L Unco a una temperatura de refrigeracion de 4 °C para su respectiva

conservacion.



CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN
MICROEMPRESA “EL CHIVITO"

Se realizd una entrevista para la obtencion de datos correspondiente al manejo
de la microempresay elaboracion del queso condimentado, dirigida al propietario
Roberto Zambrano de “El Chivito” (anexo 1), mediante un analisis se identificaron
diversos factores (contaminacion cruzada, falta de equipos, poca capacidad de
la planta) importantes para el desarrollo de la investigacion. A través de un
formulario de preguntas que se dirigié al propietario de la microempresa, se
constato las falencias dentro de la microempresa, debido a la capacidad pequefia
de “El Chivito”, es razon, de que los productos lacteos estén expuestos a la
contaminacion cruzada; ademdas, no cuentan con los equipos nhecesarios
(pasteurizadora lenta, purificador de agua), que son indispensables para evitar o
disminuir el desarrollo de microorganismos en el proceso de elaboracion del
gueso. Se determind por medio de la entrevista, que no tienen los conocimientos
necesarios sobre la inocuidad del queso condimentado y estan conscientes de
la falta de socializacion de las BPM, por tal razén, ellos necesitan implementar
las BPM para llevar de mejor manera cada etapa del proceso en la produccion y

brindar a sus clientes la seguridad de consumir un producto inocuo.

Parte del diagndéstico inicial se determiné mediante una lista de verificacion del
cumplimiento de los requisitos correspondientes a la Resolucion ARCSA 067-
2015-GGG, con el propdsito de tener conocimientos acerca de la situacion inicial

de la microempresa “El Chivito” sobre el cumplimiento de las BPM.
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Grafico 4.1. Requisitos por categoria de cumplimiento de las BPM

Segun lo reportado en el grafico 4.1. se demostr6 que la microempresa “El
Chivito” cumple con el 68% de los requisitos establecidos, sin embargo, entre el
32% de incumplimiento se encuentran, la falta de documentacion, que es
necesario para que sus operarios tenga los conocimientos necesarios sobre los
requisitos de BPM gue se deben cumplir, la microempresa no cuenta con todos
los equipos necesarios para alcanzar la inocuidad en cada etapa del proceso de
elaboracion de queso condimentado, como una purificadora de agua, que es muy
indispensable para el correcto lavado de manos para aquel operario que
manipule la materia prima y los materiales donde se pueden encontrar diferentes
bacterias patégenas, ademas, el lavado de la cuajada, y no cuentan con la

materia prima e insumos necesarios a la hora de elaboracion.

CUMPLE mNO CUMPLE

Grafico 4.2. Porcentaje global del cumplimiento de las BPM

Por medio del grafico 4.2. se identifico a través del porcentaje global, que la

microempresa “El Chivito” posee un 68% de cumplimiento de los requisitos
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establecidos por la autoridad que rige al Ecuador, en este lugar (ARCSA), y con
un 32% de incumplimiento de los requisitos, que seguidamente, permite
considerar que estd aproximado al porcentaje de cumplimiento requerido por el
(ARCSA), sin embargo, puede considerarse razonablemente peligroso para el
procesamiento del queso condimentado, en relacion con lo que menciona
Vilches (2016) que estipula el porcentaje minimo permisible de cumplimiento de
BPM que es considerado para garantizar la inocuidad es el 70%.

4.1.1. ANALISIS OPERACIONAL Y SELECCION DE LA TECNOLOGIA
ADECUADA

Se efectu6 un andlisis operacional con el propdsito de corregir errores que se
presentan en cada etapa de las operaciones vinculadas a la produccién del
producto, y asegurar la inocuidad del queso condimentado. A continuacién, en el
cuadro 4.1., se presentan los resultados del andlisis operacional realizado en la

microempresa “El Chivito” .



Cuadro 4.1. Resultados del analisis operacional del procesamiento del queso condimentado
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Recepcion Moldeado
Preguntas de Ia. Filtrado Pasteurizacion | Enfriamiento | Coagulacion Corte_de la Prirper Primer Segundo Salmuera Segu_ndo Adiciéq de y Enfundado Almacenamiento
materia cuajada batido desuerado | desuerado batido especias rensado
prima P
1- (',Lala'cnwdad No No No No No No No No No No No No No No No
puede eliminarse?
2.- ¢ila actividad
puede unirse a Si Si Si Si Si No No No No No No No No No No
otra?
3.-¢Se realiza en ¢l Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si
momento correcto?
4.-;La actividad se . . . . . . . . . . . . . .
controla? No Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si
5-¢Puede i i i i Si Si Si Si Si No Si Si Si Si Si
automatizarse?
6.-;Cuenta con los
medios necesarios No No No No Si Si No No No No No Si No No No
para su realizacion?
7.-¢Cuenta con los
medios necesarios | Parcialmente | Parcialmente Parcialmente Parcialmente | Parcialmente | Parcialmente | Parcialmente | Parcialmente | Parcialmente | Parcialmente | Parcialmente | Parcialmente | Parcialmente | Parcialmente Parcialmente
para su control?
8.-; El personal que
lo realiza esta No No Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si Si
capacitado?
9.-;La actividad se
i si si si si Si Si Si Si si Si Si Si Si Si Si
consumo de tiempo
adecuado?
10.-;La  actividad
utiiza los recursos No No No No Si Si Si Si Si Si Si Si si No Si
necesarios
adecuadamente?
11.-¢Existen
retrocesos en el No Si No No No No No No No No No No No Si Si

flujo?

Fuente: Autores
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El analisis operacional (cuadro 4.1.) se aplico con el propdsito de corregir errores
que se presentan en cada etapa de las operaciones vinculadas en la elaboracion
del queso condimentado, de igual manera, se emple6 un procedimiento para la
seleccién de la tecnologia adecuada para corroborar que el queso condimentado
cumpla con todos los estandares de calidad que aseguran su inocuidad, los

cuales, se detallan en los cuadros 4.2. y 4.4.

Posterior al analisis operacional realizado en la microempresa “El Chivito”, se
comprobd que existen restricciones en procesamiento del queso condimentado,
asimismo, se constatdé que ninguna operacién en el proceso de elaboracion
puede ser eliminada y es de suma necesidad que la recepcion, la filtracion y el
enfriamiento sean las actividades que puedan unirse, debido a que es
indispensable para que se asegure la inocuidad en las caracteristicas
organolépticas de la leche. Las actividades en el proceso de elaboracion se
realizan en el momento adecuado, sin embargo, la recepcién de la leche es una
actividad que no lleva un buen control, porque no se realizan pruebas para

determinar su caracterizacion fisica y quimica.

La mayoria de las actividades pueden automatizarse, a excepcion de la
salmuera, por otro lado, la coagulacion, el corte de la cuajada y adicion de
especias zonas las Unicas actividades que cuentan con los medios necesarios
para su realizacion, mientras que, para su control cuentan parcialmente con los
medios necesarios. Uno de los problemas criticos, se demostro al observar que
el personal no estd capacitado en temas concernientes para la recepciéon y

filtracion de la leche.

En su gran mayoria, las actividades se realizan con un consumo de tiempo
adecuado, a excepciéon del enfundado, debido a que el queso condimentado
pasa expuesto antes del sellado. Para la mayoria de las operaciones existe

retroceso en el flujo, como lo son en la filtracion, enfundado y almacenamiento.



Cuadro 4.2. Tecnologia adecuada para el procesamiento del queso condimentado.

32

Tecnologia Uso

Descripcion

Purificadora de

Mejora la calidad del agua potable.

Es un equipo automatico que mejora la calidad del

0 no patdgenas.

la reduccion de bacterias patdgenas

agua Rotoplas agua en cuestion de una hora. Se lo adquiere a 70,54
bajo superficie ddlares. Facil de manipular.

paso 2

Pasteurizadora | Procesa térmicamente la leche para | Equipo automatico, 30 minutos de respuesta y un costo

de 760 délares. Facil de utilizar.

Fuente: Autores

Cuadro 4.3. Valoracion para la seleccion de la tecnologia adecuada del queso condimentado.

Tecnologias/criterios Puntaje Purificadora de Pasteurizadora
agua LTLT
Tiempo de respuesta 18 8 10
Costo de adquisicién 16 10 6
Precision de respuesta 20 10 10
Facilidad de manipulacién 20 10 10
Total 9,50 9,00

Fuente: Autores

Cuadro 4.4. Equipos para el control de la inocuidad del queso condimentado.

permite controlar la temperatura
Optima para cada etapa.

Tecnologia Uso Paso del proceso Costo
Termémetro Medidor de la temperatura | Se aplica en la pasteurizacién y | Costo de 25 délares
bimetalico interna de la leche. enfriamiento de la leche, ya que

Colador metalico

Sirve para escurrir la cuajada
del suero.

Este método se utiliza en el
moldeado y prensado, debido a
que permite extraer toda la
cuajada del suero

Costo de 9 délares

Fuente: Autores
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Cuadro 4.5. Valoracién para la seleccion de la tecnologia adecuada para la inocuidad del queso condimentado.
Tecnologias/criterios Puntaje Termémetro Colador metalico
bimetalico
Tiempo de respuesta 18 8 10
Costo de adquisicion 20 10 10
Precision de respuesta 18 8 10
Facilidad de manipulacién 20 10 10
Total 9,00 10,00

Fuente: Autores

Mediante la seleccion de la tecnologia adecuada, se procedié a sugerir al
propietario de la microempresa “El Chivito”, con el propdsito de evidenciar
mejoras dentro de cada etapa del proceso de elaboracién del queso

condimentado, sin embargo, no todas pueden llevarse a cabo por el momento.

Las puntuaciones asignadas en los cuadros 4.3. y 4.5. se fundamentan en la
logistica de andlisis de Saltos, Marquez y Palacios (2021), en las que sugieren
una escala de valoracion de 1 a 10, donde:

1=pésimo

2=mal

6=regular

8=bien

10=bueno

De acuerdo a las valoraciones dadas en los cuadros 4.3. y 4.5. se corrobora que
las sugerencias de todos los equipos son fundamentales para asegurar la
inocuidad del queso condimentado, porque la mayor parte de los criterios
establecidos para la valoraciébn se encuentran en rangos de 10 y 8 que
representa bueno y bien, sin embargo, los criterios de “costo de adquisicién” fue

la excepcion, ya que la pasteurizadora evidencia un valor de 6.



34

4.2. IMPLEMENTACION DEL MANUAL DE BPM

Se elaboré un manual de las Buenas Practicas de Manufactura, con el propdsito
de cumplir con los estandares de la inocuidad del queso condimentado que
establece la NTE INEN 1528, disefiado con base a la Resolucion (ARCSA 067),
y ha sido conformado por, Manuales de Procedimientos Generales, donde se
detallan los del personal, instalaciones sanitarias y servicios a la planta; los
cuales, enfocan detalles que se adquieren de esta normativa, y tiene la finalidad
de estandarizar el proceso de produccion de queso condimentado, la limpieza 'y
desinfeccion del &rea de proceso, vestimenta e higiene del personal, materiales
y equipos de la microempresa “El Chivito”. De la misma manera, este manual fue
elaborado con el propésito de llevar a cabo, una linea de produccion que asegure
la inocuidad del queso condimentado, garantizando de esta manera, un producto
de calidad que brinde seguridad a sus consumidores.

Castafio, Calderon y Cortes (2016), mencionan que, luego de la implementacién
del manual de BPM, se obtienen muchos beneficios, de los cuales destacan,
gue sus clientes se encuentran satisfechos, hay cumplimiento de la ley, el
producto cuenta con excelentes condiciones de higiene y hay un excelente
proceso de elaboracion que garantiza la inocuidad.

Por otro lado, en una investigacion ejecutada por Manosalvas (2018), se trat6 de
disefiar e implementar procedimientos mediante la normativa de BPM en la
empresa “Toscano Broncano Carmen Amelia”, con el propédsito de evitar la
contaminacion en la produccién de quesos amasados. Con la respectiva
implementacion lograron cumplir con el 77,23% de los requisitos de caracter
obligatorio, establecidos por el Ministerio de Salud Publica — ARCSA, ademas,
la prérroga de cumplimiento para su continua produccién y comercializacion, que
significa, que se optimiz6 el porcentaje de cumplimiento siendo este un %
permisible para la continuidad y elaboracion de productos lacteos, al igual que
su gran beneficio de continua produccién y comercializacién para su expansion

a mercados (Manosalvas, 2018).
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4.3. EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO POST-
IMPLEMENTACION DE LAS BPM

En el grafico 4.3., se muestran los resultados de la post-implementacion de las
BPM en el proceso de elaboracion del queso condimentado, donde se observé
un cumplimiento del 79%, indicando de esta manera que el personal del “Chivito”
acoge sobre las sugerencias técnicas expuestas en la capacitacion para atender
los requisitos de BPM, aspectos como la limpieza continua de los materiales y
equipos, desinfeccién de manos, mejor recepcion de materias primas e insumos,
vestimenta completa y buen manejo en cuanto al proceso. De esta manera al
cumplir con cada uno de estos aspectos se logra obtener un producto final de

calidad para los consumidores.

m CUMPLE
m NO CUMPLE

Grafico 4.3. Porcentaje global del cumplimiento de las BPM

4.3.1. COMPARACION MICROBIOLOGICA EN LA ETAPA INICIAL Y
POST-IMPLEMENTACION DE BPM DEL QUESO
CONDIMENTADO

En el gréafico 4.4., se muestran los resultados de las medias obtenidas de los
resultados microbiolégico de las cinco muestras de queso condimentado antes
de la implementacion de los manuales de BPM seleccionado de la
microempresa, donde se muestran resultados para los parametros de coliformes
totales mas elevado en la muestra 5 con un 6,33x102, en cuanto a Escherichia
Coli la muestra 3 arrojé un resultado de 1,73x102 y en cuanto a Staphylococcus
Aureus la muestra 2 presento mayor presencia de este patdgeno con un
1,23x10%, estos valores al compararlos con la normativa ecuatoriana INEN 1528

demuestran que superan el limite permisible de microorganismos patégenos,
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donde se estipula que los resultados que se obtengan en los analisis
microbiolégicos de los quesos condimentados no deben superar el indice

méaximo permisible de microorganismos patégenos.

Gréfico 4.4. Diagnéstico microbioldgico antes de la implementacién de los manuales de BPM
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Se refleja un alto porcentaje de muestras contaminadas a causa de los
microorganismos evaluados, mostrandose deficientes condiciones de higiene en
la elaboracion y distribucion del producto. Esto concuerda de acuerdo a lo que
indican Merchan et al. (2019) que manifiestan que, la razén por la que se dan
estos resultados, es porque, el procesamiento del queso se realiza a partir de la
leche cruda sin ningun tratamiento previo, el desarrollo de microorganismos
presentes, dependen de factores como: la alimentacion, la calidad del agua,

condiciones de manipulacién, temperatura y el tiempo de almacenamiento.

La presencia de Escherichia coli, es un importante indicador de contaminacion
fecal, por ese motivo un factor a tomar muy en cuenta es el agua de pozo
empleada, por el motivo que, ésta se utiliza principalmente para el lavado de la
cuajada y de los utensilios utilizados en la elaboracién del queso, a pesar de que
no realizé un analisis del agua se indica que, es fuente de contaminaciéon y
aungue el proceso de pasteurizacion sea muy bueno si se utiliza un tipo de agua

en mal estado esta podria contaminar el producto final.

En el grafico 4.5., se muestran los resultados de las medias del analisis

microbiolégico después de la implementacion de los manuales de BPM, donde
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se puede apreciar que tanto para los parametros Coliformes totales, Escherichia
Coli y Staphylococcus Aureus, los resultados fueron inferiores a <10 lo cual
indica que mediante la implementacion de estos manuales existié una mejora en
la reduccidn de la presencia de estos patdgenos. Para la reduccion de la
presencia de microorganismos, se utilizd6 agua purificada obtenida de bidones,
con el proposito de esterilizar los materiales y para el respectivo lavado de la
cuajada, y ademas constatar que el agua de pozo es un gran transmisor de
patdgenos y contaminacion fecal. Mayorga (2021) menciona que, implementar
las BPM reduce el riesgo a los consumidores de contraer enfermedades
transmitidas por alimentos no inocuos, contribuye a la organizacion a formar una
imagen basada en la calidad, mantiene un control 6ptimo en cuanto a las
instalaciones, equipos, capacitacion de personal, manejo de materia prima y
control de procesos; por eso, la implementacion de las BPM en la microempresa

“El Chivito” fue muy importante.

Grafico 4.5. Diagnostico microbioldgico después de la implementacion de los manuales de BPM

093x10" 0 86x10! Dlagnostlco después

0,93x10
0,93x10* 0,93x10 0,931y 93,1 ¥0,93x101 10,86x102 | 0,93x10*

| | | 0,86x10? | |0 ,86x10? | | | |

En el cuadro 4.6., se muestran los resultados para los parametros de Salmonella

0,86x10t  0,93x10!

OO0
ORNWRARUIOINOWOR

Coliformes Totales
Escherichia Coli
Staphylococcus...

Coliformes Totales
Escherichia Coli
Staphylococcus.

Coliformes Totales
Escherichia Coli
Staphylococcus..

Coliformes Totales
Escherichia Coli
Staphylococcus..

Coliformes Totales
Escherichia Coli
Staphylococcus..

<
=
<
N
<
w
<
>
<
]

spp Yy Listeria Monocytogenes, ya que estos fueron evaluados mediante la
presencia o ausencia de los mismos, donde se demuestra que antes de la
aplicacion de los manuales todas las muestras presentaron la presencia de estos
patogenos excepto la muestra 4 que en el parametro de Salmonella spp arrojé
ausencia, sin embargo después de la aplicacion de los manuales de BPM todas

las muestras arrojaron como resultado la ausencia de los mismos, esto indica
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gque mediante las Buenas Practicas de Manufactura durante el proceso de
elaboracion del queso ayuda significativamente a reducir la presencia de estos
patégenos.

Cuadro 4.6. Diagnéstico microbioldgico después de la implementacion de los manuales de BPM para los
parametros de Salmonella spp y Listeria Monocytogenes

. Resultados
Muestras Parametros .
Antes Después
Muestra 1 Salmonella spp Presencia Ausencia
Listeria Monocytogenes Presencia Ausencia
Muestra 2 Salmonella spp Presencia Ausencia
Listeria Monocytogenes Presencia Ausencia
Muestra 3 Salmonella spp Presencia Ausencia
Listeria Monocytogenes Presencia Ausencia
Muestra 4 Salmonella spp Ausencia Ausencia
Listeria Monocytogenes Presencia Ausencia
Muestra 5 Salmonella spp Presencia Ausencia
Listeria Monocytogenes Presencia Ausencia

En estudio realizado por (Fajardo, 2008) se manifiesta que, el queso es
considerado un producto perecedero, debido a su composicion tan susceptible a
sufrir alteraciones organicas que conllevan a su deterioro, especialmente por el
desarrollo de microorganismos potencialmente patégenos (Castro, Porras,
Bermudez, Velasco, y Osorio, 2016). Por otro lado, mediante un articulo
relacionado, se evidencié que, dentro de los andlisis realizados a un queso
crema se reporto la presencia de Salmonella spp, a su vez mencionan que el
tiempo de supervivencia de los microorganismos en el queso depende del
proceso de elaboracion y de factores como la concentracion de sal, el pH, las
condiciones de maduracién y las cepas bacterianas empleadas en la
transformacién de la leche (Soto et al., 2018). Ademas, manifestaron que estos
microorganismos sobreviven mas tiempo en los quesos blandos que en los

duros.

Espinoza, De La Torre, Salinas y Sanchez, (2014), manifiestan que, la presencia
de Listeria monocytogenes en el queso condimentado, puede proceder de la
leche de vacas que padecen mastitis listeridsica asintomatica o de muestras de
leche de un animal con mastitis subclinica. Por otro lado Diaz, Chéavez, y
Sauceda (2012) mediante un articulo publicado por (Murray et al., 2006)

manifiestan que la leche y los productos lacteos son los alimentos en los que
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mas se han centrado las investigaciones sobre la contaminacion por Listeria

monocytogenes.



V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. CONCLUSIONES

A través del diagnostico inicial realizado por medio de la lista de verificacion
y la evaluacién microbioldgica inicial del queso condimentado, se evidencio
que la microempresa “El Chivito” obtuvo el 68% de cumplimiento, y en cuanto
a los parametros microbioldgicos, los recuentos promedios superan el limite
establecido por la normativa NTE INEN 1528.

Dentro de los requisitos de cumplimiento observados mediante el check list,
se identifico las principales falencias que presenta la microempresa “El
Chivito”, de las cuales, se determin6 que en su mayor porcentaje no cuentan
con el 67% de la documentacién requerida, el 42% de los equipos y utensilios
y el 43% de la materia prima, dificultando la elaboracion del producto.

El agua que se utiliza dentro de las instalaciones de la microempresa “El
Chivito” no es la adecuada e influye directamente en cada etapa del proceso
de elaboracion del queso condimentado, ya que, al no ser un agua purificada,
es fuente esencial para el paso de microorganismos patégenos.

Luego de la implementaciéon de las BPM en la microempresa “El Chivito”,
verificd que luego de las capacitaciones realizadas, el personal cumplié las
sugerencias impartidas, y de esta manera se obtuvo el 79% del cumplimiento
de los requisitos que rige el ARCSA, y en cuanto a los parametros
microbiolégicos, no hubo presencia de los microorganismos que constan

dentro de los parametros establecidos en la normativa NTE INEN 1528.
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5.2. RECOMENDACIONES

Es de vital importancia realizar una correcta evaluacion en la implementacion
de las BPM, con el propésito de determinar la inocuidad y el grado de
cumplimiento de los requisitos establecidos por el ARCSA, de esta manera,
la aplicacion correcta de las mismas ayudara a disminuir considerablemente
la presencia de microorganismos y se podra obtener un producto en optimas
condiciones para el consumo humano.

En la microempresa “El Chivito”, es muy fundamental que se implementen las
BPM cuando se abra una nueva linea de produccién de un determinado
producto, porgue les brindara factibilidad en el ahorro de tiempo y reduccién
de costos por el aumento en la eficiencia de cada una de las operaciones.

El agua que se utiliza para el lavado de manos y materiales junto a la
operacion de la pasteurizacidon, son factores determinantes que pueden
favorecer el desarrollo de microorganismos en el queso condimentado, por
eso, es muy indispensable la implementacion de una purificadora de agua en
la microempresa, para evitar la contaminacion y de esta manera asegurar la
inocuidad microbiolégica del producto.

Para otros productos lacteos muy vulnerables a su contaminacion, es
necesario basarse en la normativa NTE INEN 9, para que se realicen
diferentes andlisis en la leche cruda, tales como, microbiolégicos, fisicos,
guimicos y organolépticos, con el propdsito de comprobar su calidad y evitar
enfermedades transmitidas por alimentos, y asi mismo, toda la trazabilidad

por la que pasa el producto final.
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ANEXO 1

ENTREVISTA REALIZADA AL PROPIETARIO Y ENCARGADO
DE LA MICROEMPRESA “EL CHIVITO”

1. ¢Quién es el encargado de la R//
microempresa “El Chivito”?

2. ¢Conocen acerca de las Buenas R//
Practicas de Manufactura?

3. ¢Estarian dispuestos a R//
implementar las BPM?

4. ¢Cudl es la necesidad de la R/l
implementacion de las BPM para
la microempresa?

5. ¢Qué problematicas hay al no R//
contar con la implementaciéon de
BPM en lalinea de produccion del
queso condimentado?

6. ¢Conocen acerca de la inocuidad R//
del gueso condimentado?

7. ¢Estan conscientes de las faltas R//
de socializacion de BPM para
asegurar lainocuidad en el queso
condimentado?

8. ¢Cudl es la mision y vision de la R/
microempresa “El Chivito”?

9. ¢Tiene como objetivo R//
comercializar su producto en
diferentes tiendas del mercado
cantonal u otros cantones?

Fuente: Autores.
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REQUISITOS DE BUENAS PRACTICAS

DE MANUFACTURA

LISTA DE
VERIFICACION

COD:

FECHA REVISION:

REVISION:

No

REQUISITOS

CUMPLE

Sl

N
O

N/
A

OBSERVACIONES

(TITULO Ill, CAPITULO 1)
REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES

(Art. 3y Art. 4) De las condiciones minimas basicas y localizacién

1 El establecimiento estd protegido de focos de
insalubridad.
2 El disefio y distribucion de las areas permite una

apropiada limpieza, desinfeccién y mantenimiento
evitando o0 minimizando los riesgos de
contaminacion y alteracion.

(Art. 5) Disefio y Construccion

3

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

La construcciéon es sélida y dispone de espacio
suficiente para la instalacion; operacion vy
mantenimiento de los equipos

5

Las areas interiores estan divididas de acuerdo al
grado de higiene y al riesgo de contaminacion.

(Art. 6) Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios.

1. Distribucion de areas

6 Las éareas estan distribuidos y sefalizados de
acuerdo al flujo hacia adelante

7 Las areas criticas permiten un apropiado
mantenimiento, limpieza, desinfeccién y
sanitizacion.

8 Los elementos inflamables, estan ubicados en area

alejada y adecuada lejos del proceso

2. Pisos, paredes, techos y drenajes
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9 Permiten la limpieza y estdn en adecuadas
condiciones de limpieza.

10 Los drenajes de los pisos cuentan con proteccion.

11 En areas criticas las uniones entre pisos y paredes
son concavas.

12 Las areas donde las paredes no terminan unidas
totalmente al techo, se encuentran inclinadas para
evitar acumulacion de polvo.

13 Los techos falsos y deméas instalaciones

suspendidas facilitan la limpieza y mantenimiento.

3. Ventana, puertas y otras aberturas

14 En areas donde el producto esté expuesto, las
ventanas, repisas y otras aberturas evitan la
acumulacion de polvo.

15 Las ventanas son de material no astillable y tienen
proteccion contra roturas.

16 Las ventanas no deben tener cuerpos huecos y
permanecen sellados.

17 En caso de comunicacién al exterior cuenta con
sistemas de proteccion a prueba de insectos,
roedores, etc.

18 Las puertas se encuentran ubicadas y construidas
de forma que no contaminen el alimento, faciliten el
flujo regular del proceso y limpieza de la planta.

19 Las areas en donde el alimento este expuesto no
tiene puertas de acceso directo desde el exterior, 0
cuenta con un sistema de seguridad que lo cierre
autométicamente.

4.Escaleras, Elevadores y Estructuras Complementarias (rampas, plataformas).

20 Estan ubicadas sin que causen contaminacién o
dificulten el proceso.

21 Proporcionan  facilidades de Ilimpieza vy
mantenimiento.

22 Poseen elementos de proteccién para evitar la

caida de objetos y materiales extrafios.

5. Instalaciones eléctricas y redes de agua
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23 Es abierta y los terminales estdn adosados en
paredes o techos en areas criticas existe un
procedimiento de inspeccion y limpieza.

24 Se ha identificado y rotulado las lineas de flujo de

acuerdo a la norma INEN.

6. lluminacién

25

Cuenta con iluminacion adecuada y protegida a fin
de evitar la contaminacion fisica en caso de rotura.

7. Calidad de Aire y Ventilacion

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

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

28 Los sistemas de ventilacién evitan la contaminacion
del alimento, estdn protegidas con mallas de
material no corrosivo.

29 Sistema de filtros sujeto a programas de limpieza.

8. Control de temperaturay humedad ambiental

30 Se dispone de mecanismos para controlar la

temperatura y humedad del ambiente.

9. Instalaciones Sanitarias

31

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

32

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

33

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

34

Se dispone de dispensadores de desinfectante en
las areas criticas
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55

35

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

(Art. 7) Servicios de planta — facilidades/ (Art. 26) Agua

1. Suministro de agua

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

37 Se utiliza agua potable o tratada para la limpieza y
lavado de materia prima, equipos y objetos que
entran en contacto con los alimentos.

38 Los sistemas de agua no potable se encuentran
diferenciados de los de agua no potable

39 En caso de usar hielo es fabricado con agua potable
o tratada bajo normas nacionales o internacionales.

40 Se garantiza la inocuidad del agua re utilizada.

2. Suministros de vapor

41

El generador de vapor dispone de filtros para
retencién de particulas, y usa quimicos de grado
alimenticio

3. Disposicion de desechos sélidos y liquidos

42

Se dispone de sistemas de recoleccion,
almacenamiento, y proteccion para la disposicion
final de aguas negras, efluentes industriales y
eliminacién de basura.

43

Los drenajes y sistemas de disposicibn estan
disefiados y construidos para evitar la
contaminacion.

44

Los residuos se remueven frecuentemente de las
areas de produccién y evitan la generacion de malos
olores y refugio de plagas.

45

Estan ubicadas las areas de desperdicios fuera de
las de  produccion y en sitios alejados de misma.

(TITULO 1lI, CAPITULO 1)
EQUIPOS Y UTENSILLOS

(Art. 8) (Art. 29)




ANEXO 2E

LISTA DE VERIFICACION DE BPM

46 Disefio y distribucion esta acorde a las operaciones
a realizar.

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

48 Se evita el uso de madera o materiales que no
puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente o
se tiene certeza que no es una fuente de
contaminacion.

49 Los equipos y utensilios ofrecen facilidades para la
limpieza, desinfeccion e inspeccion.

50 Las mesas de trabajo con las que cuenta son lisas,
bordes redondeados, impermeables, inoxidables y
de facil limpieza.

51 Cuentan con dispositivos para impedir la
contaminacion del producto por lubricantes,
refrigerantes, etc.

52 Se usa lubricantes grado alimenticio en equipos e
instrumentos ubicados sobre la linea de produccion.

53 Las tuberias de conducciéon de materias primas y
alimentos son resistentes, inertes, no porosos,
impermeables y facilmente desmontables.

54 Las tuberias fijas se limpian y desinfectan por
recirculacion de sustancias previstas para este fin.

55 El disefio y distribucién de equipos permiten: flujo
continuo del personal y del material.

(Art. 9) Monitoreo de los equipos

56 La instalacion se realiz6 conforme a las
recomendaciones del fabricante.

57 Provista de instrumentacion e implementos de
control adecuados.

(TITULO IV, CAPITULO I)
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION PERSONAL

(Art. 10) Consideraciones Generales

58 Se mantiene la higiene y el cuidado personal.

(Art. 11), (Art. 28) (Art. 50) Educacion y capacitacion
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59 Se han implementado un programa de capacitacion
documentado, basado en BPM que incluye normas,
procedimientos y precauciones a tomar.

60 El personal es capacitado en operaciones de
empacado.

61 El personal es capacitado en operaciones de

fabricacion.

(Art. 12) Estado de Salud

62

El personal manipulador de alimentos se somete a
un reconocimiento médico antes de desempefiar
funciones.

63

Se realiza reconocimiento médico periédico o cada
vez que el personal lo requiere, y después de que
ha sufrido una enfermedad infecto contagiosa.

64

Se toma las medidas preventivas para evitar que
labore el personal sospechoso de padecer
infecciosa susceptible de ser transmitida por
alimentos.

(Art. 13) Higiene y medidas de proteccion

65 El personal dispone de uniformes que permitan
visualizar su limpies, se encuentran en buen estado
y limpios.

66 El calzado es adecuado para el proceso productivo.

67 El uniforme es lavable o desechable y las
operaciones de lavado se realiza en un lugar
apropiado.

68 Se evidencia que el personal se lava las manos y

desinfecta segun procedimientos establecidos.

(Art. 14) Comportamiento del personal

69 El personal acata las normas establecidas que
sefialan la prohibicibn de fumar y consumir
alimentos y bebidas.

70 El personal de &reas productivas mantiene el
cabello cubierto, ufias cortas, sin esmalte, sin joyas,
sin maquillaje, barba o bigote cubiertos durante la
jornada de trabajo.

(Art. 15)

71 Se prohibe el acceso a areas de proceso a personal

no autorizado.
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(Art. 16)

72

Se cuenta con sistema de sefializacion y normas de
seguridad.

(Art. 17)

73

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

(TITULO IV, CAPITULO i)
MATERIA PRIMA E INSUMOS

(Art. 18), (Art. 19) Inspeccidn de materias primas e insumos

74

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

(Art. 20), (Art. 21) Recepcion y almacenamiento de mate

rias prima

sein

sumos

75 La recepcion y almacenamiento de materias primas
e insumos se realiza en condiciones de manera que
eviten su contaminacion, alteracion de su
composicidn y dafios fisicos.

76 Se cuenta con sistemas de rotacion periédica de

materias primas.

(Art. 22) Recipientes, contenedores y empagues

77

Son de materiales que no causen alteraciones o
contaminaciones.

(Art. 23) Traslado de insumos y materias primas

78

Procedimientos de ingreso a area susceptibles a
contaminacion.

(Art. 24), (Art. 25) Manejo de materias primas e insumos

79 se realiza la descongelacion bajo condiciones
controladas.

80 Al existir riesgo microbiolégico no se vuelve a
congelar.

81 La dosificacién de aditivos alimentarios se realiza de

acuerdo a limites establecidos en la normativa
vigente.

(TITULO IV, CAPITULO lll)
OPERACIONES DE PRODUCCION

(Art. 27), (Art. 33) Planificacién de la produccién
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82

Se dispone de planificacion de las actividades de
produccion.

(Art.
activi

28) (Art. 31) (Art. 33) (Art. 34) (Art. 35) (Art. 36)
dades de produccion

(Art.

39)

(Art.

40). Procedimientos y

83

Cuenta con procedimientos de produccion validados
y registros de fabricacion de todas las operaciones
efectuadas.

84

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

85

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

86

Se realiza controles de las condiciones de operacion
(tiempo, temperatura, humedad, actividad acuosa
(Aw), pH, presion, etc, cuando el proceso y
naturaleza del alimento lo requiera.

87

Se cuenta con medidas efectivas que prevengan la
contaminacion fisica del alimento como instalando
mallas, trampas, imanes, detectores de metal, etc.

88

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

89

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

90

Se garantiza la inocuidad de los productos a ser
reprocesados.

91

Los registros de control de produccion y distribucion
son mantenidos por un periodo minimo equivalente
a la vida del producto.

(Art. 30) Condiciones pre operacionales

92 Los procedimientos de produccion  estan
disponibles.

93 Se cumple con las condiciones de temperatura,
humedad, ventilacién, etc.

94 Se cuenta con aparatos de control en buen estado

de funcionamiento.

(Art. 32) (Art. 46) Trazabilidad
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95

Se identifica el producto con nombre, lote y fecha de
fabricacion.

(Art. 37) (Art. 42)

96

Se garantiza la inocuidad de aire o gases utilizados
como medio de transporte y/o conservacion.

(TITULO IV, CAPITULO IV)
ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

(Art. 41) (Art. 38) (Art. 51) Condiciones generales

97 Se realiza le envasado, etiquetado y empaquetado
conforme normas técnicas.

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

99 De ser el caso, las operaciones de llenado y

empague se efectlan en areas separadas.

(Art. 42) (Art. 43) (Art. 44) Envases

100 | El disefio y los materiales de envasado deben
ofrecer protecciéon adecuada de los alimentos.

101 | En el caso de envases reutilizables, son lavados,
esterilizados y se eliminan los defectuosos.

102 | Si  se utiiza material de vidrio existen

procedimientos que eviten que las roturas en la
linea contaminen recipientes adyacentes.

(Art. 45) Tanques y depdsitos

103

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

(Art. 47) Actividades pre operacionales

104

Previo al envasado y empaquetado se verifica y
registra que los alimentos correspondan con su
material de envase y acondicionamiento y que los
recipientes estén limpios y desinfectados.
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(Art. 48)

105

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

(Art. 49)

106

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

(TITULO IV, CAPITULO V)
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

(Art.52) (Art.53) (Art.54) (Art.55) (Art.56) (Art.57) Condiciones generales

107

Los almacenes o bodega para alimentos
terminados tienen condiciones higiénicas y
ambientales apropiados.

108

En funcién de la naturaleza del alimento los
almacenes o bodegas, incluyen dispositivos de
control de temperatura y humedad, asi como
también un plan de limpieza y control de plagas.

109

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

110

Se identifican las condiciones del alimento:
cuarentena, aprobado.

(Art. 58) Transporte

111 | El transporte mantiene las condiciones higiénico -
sanitarias y de temperatura adecuados.

112 | Estan construidos con materiales apropiados para
proteger al alimento de la contaminacion y facilitan
la limpieza.

113 | No se transporta alimentos junto a sustancias
toxicas.

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

115 | El representante legal del vehiculo es el

responsable de las condiciones exigidas por el
alimento durante el transporte.

(Art. 59) Comercializacion

116

La comercializacién de alimentos garantizarq su
conservacion y proteccion.




ANEXO 2K

LISTA DE VERIFICACION DE BPM

62

117 | Se cuenta con vitrinas, estantes 0 muebles de facil
limpieza.

118 | Se dispone de neveras y congeladores adecuados
para alimentos que lo requieran.

119 | El representante legal de la comercializacion es el
responsable de las condiciones higiénico -
sanitarias.

(Art. 60) Procedimientos de control de calidad

120 | Previenen defectos evitables.

121 | Reducen defectos naturales.

(Art. 61) Sistema de control de aseguramiento de la inocuidad

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

123 | Es esencialmente preventivo.

(Art. 62)

124 | Existen especificaciones de materias primas y
productos terminados.

125 | Las especificaciones definen completamente la
calidad de los alimentos.

126 | Las especificaciones incluyen criterios claros para la
aceptacion, liberacion o retencion y rechazo de
materias primas y producto terminado.

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

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

129 | Los planes de muestreo, los procedimientos de

laboratorio, especificaciones métodos de ensayo,
son reconocidos oficialmente o normados.
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(Art. 64)

130 | Se cuenta con un laboratorio propio y/o externo
acreditado.

(Art. 65), (Art. 30) Registros individuales escritos de cada equipo o instrumento para:

131 | Limpieza

132 | Calibracion

133 | Mantenimiento preventivo

(Art. 66), (Art. 29), (Art. 30) Programas de limpieza y desinfeccién

134 | Procedimientos escritos incluyen los agentes y
sustancias utilizadas, las concentraciones o forma
de uso, equipos e implementos requeridos para
efectuar las operaciones, periodicidad de limpieza y
desinfeccion.

134 | Los procedimientos estan validados.

136 | Estan definidos y aprobadas los agentes vy
sustancias, asi como las concentraciones, formas
de uso, eliminacién y tiempos de accién del
tratamiento.

137 | Se registran las inspecciones de verificacion
después de la limpieza y desinfeccién.

138 | Se cuenta con programas de limpieza pre-
operacional validados, registrados y suscritos.

(Art. 67) Control de plagas

139 | Se cuenta con un sistema de control de plagas.

140 | Si se cuenta con un servicio tercerizado, este es
especializado.

141 | Independientemente de quien haga el control, la
empresa es la responsable por las medidas
preventivas para que, durante este proceso, no se
ponga en riesgo la inocuidad de los alimentos.

142 | Se realizan actividades de control de roedores con
agentes fisicos dentro de las instalaciones de
produccion, envase, transporte y distribucion de
alimentos

143 | Se toman todas las medidas de seguridad para que
eviten la pérdida de control sobre los agentes
usados.

Fuente: ARCSA, (2015).




ANEXO 3. ANALISIS OPERACIONAL DE PROCESOS

ASOCIADO A ALIMENTOS

Preguntas

Al

A2

An

1 ¢ La actividad puede eliminarse?

2 ¢La actividad puede unirse a otra?

3 ¢ Se realiza en el momento correcto?

4 ¢ La actividad se controla?

5 ¢ Puede automatizarse?

6 ¢Cuenta con los medios necesarios para su
realizacion?

7 ¢ Cuenta con los medios para su control?

8 ¢ El personal que la realiza esta capacitado?

9 ¢La actividad se realiza con un consumo de
tiempo adecuado?

10 ¢ La actividad utiliza adecuadamente los recursos
necesarios?

11 ¢ Existen retrocesos en el flujo?

Fuente: Saltos (2018).
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ANEXO 4A. ANALISIS MICROBIOLOGICOS DEL QUESO
CONDIMENTADO ANTES DE LA IMPLEMENTACION DE LAS
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Anexo 5. Entrevista

Anexo 6. Aplicacion de la lista de verificacion
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Anexo 7. Anélisis microbioldgicos del queso condimentado
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Anexo 8. Resultados de los analisis microbioldgicos antes de la implementacion de BPM
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ANEXO 9A. ANALISIS MICROBIOLOGICOS DEL QUESO
CONDIMENTADO POST-IMPLEMENTACION DE LAS BPM

ESPAMMIFL

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA

AGROPECUARIA DE MANABI MANUEL FELIX LOPEZ

Ley 2006 — 49 Suplemento R.O. 298 —~ 23 — 06 - 2006
CALCETA — ECUADOR

|
REPORTE DE ANALISIS MICROBIOLOGICO pégina 1 de 2
Fabricio Oiia Loor
CLIENTE: Mario Zambrano Bermeo N2 DE ANALISIS: 25
DIRECCION: Calceta
TELEFONO: 0999179186 Fecha de recibido: 22/02/2021
NUMBKE DE LA MUESTRA: QUESO CONDIMENTADD Fediia de andlisis: 22/02/2021
CANTIDAD RECIBIDA: 5 Fecha de reporte: 25/02/2021
TIPO DE ENVASE: Funda de pldstica de 250 g de capacidad Fecha de muestreo: 22/02/2021
Ao El Iaborat'ono no se responsabiliza por la T I, NTEINEN1526:2
recoleccion y el traslado de las muestras.
rommvo DEL MUESTREO: ] Control de calidad Responsables del muestreo: Investigadores
IDENTIFICACION 3
DE LA MUESTRA PRUEBAS SOLICITADAS UNIDAD | RESULTADOS | METODO DE ENSAYO
Determinacion de Coliformes totales UFC/g *<1,0 x 10! AOAC método oficial 991.14
Determinacion de Escherichia coli UFClg *<1,0x 10! AOAC método oficial 991.14
M1 Deteccion de Salmonella sp. UFC/25g Ausencia NTE INEN 1529-15
Determinacion Listeria monocytogenes UFC /g *<1,0x 10! AOAC Método oficial
Determinacion Staphylococcus aureus UFClg *<1,0x 10" AOAC Método oficial 2003.11
Determinacion de Coliformes totales | ‘UFC/_g *<1,0x 10! " | AOAC método oficial 991.14
Determinacion de [scherichia coli UFClg *<1,0x 10t AOAC método oficial 991.14
M2 Deteccion de Salmonella sp. UFC/25g Ausencia NTE INEN 1529-15
Determinacion Listeria monocytogenes UFC /g *<1,0x 10! AOAC Meétodo oficial
Determinacion .Sraphylococau aureus UFClg *<1,0 x 10* AOAC Meétodo oficial 2003.11
Determinacion de Coliformes totales UFC/g *<1,0x 10! AOAC método oficial 991.14
Determinacion de Escherichia coli UFClg *<1,0x 10! AOAC método oficial 991.14
M3 Deteccion de Salmonella sp. UFC/25g Ausencia NTE INEN 1529-15
Determinacion Listeria monocyfogenes UFC /g *<1,0 x 10 AOAC Meétodo oficial
Determinacion Staphylococcus aureus UFC/g *<1,0x 10 AOAC Método oficial 2003.11
*<1,0 x 10%: En una serie de tres (3) placas examinadas no contienen unidades formadoras de colonias (UFC)

Nota:

Resultados validos Ginicamente para las muestras analizadas y, no para otros productos de la misma procedencia.
Prohibida la reproduccién total o parcial de este  informe.

@ =\ ESPAMMIFIL

ESCUELA SUPERIOR POLITECNIC
ACROPECUARIA DE MANABI MANUEL FELIX LOi

= Caonera
P ACROINBUSTRIA

IRMTALSAREAAGROINDUSTRA
AMBIENTAL fret pesnonre=

?: L‘i'fgfs.?,i“f,'az :,'EGs,;nda Cent www.espam.edu.ec CAMPUS POLITECNICO CALCETA
4 enteno rect 7 g o &
Telef: 593 05 685156 Telefax: 593 05 685134 e Mo El Lmon

Telef: 593 05 686103




71

ANEXO 9B. ANALISIS MICROBIOLOGICOS DEL QUESO
CONDIMENTADO POST-IMPLEMENTACION DE LAS BPM

—

ESPAMMF L

ESCUELA

SUPERIOR POLITECNICA
AGROPECUARIA DE MANADBI MANUEL FELIX LOPEZ
Ley 2006 — 49 suplemento R.O. 298 — 23 —
CALCETA — ECUADOR

06 - 2006

Funda de plastica de 250 g de capacidad

REPORTE DE ANALISIS MICROBIOLOGICO pagina 2 de 2
Fabricio Ofia Loor
CLIENTE: Mario Zambrano Bermeo N2 DE ANALISIS: 25

DIRECCION: Calceta

TELEFONO: 0999179186 Fecha de recibido: 22/02/2021

NOMBRE DE LA MUESTRA: QUESO CONDIMENTADO Fecha de analisis: 22/02/2021

CANTIDAD RECIBIDA: 5 Fecha de reporte: 25/02/2021

TIPO DE ENVASE: Fecha de muestreo: 22/02/2021

Ei laboratorio no se responsabiliza por ia

CRSERTRCRa recoleccion y el traslado de las muestras. Metacio e mussliec: NTE INEN 15292
OBJETIVO DEL MUESTREO: Control de calidad Responsables del muestreo: Investigadores
IDENTIFICACION -

DE LA MUESTRA PRUEBAS SOLICITADAS UNIDAD | RESULTADOS | METODO DE ENSAYO

Determinacion de Coliformes totales UFC/g *<1,0x 10" AOAC método oficial 991.14
Determinacion de Escherichia coli UFClg *<1,0x10* AOAC método oficial 991.14

M4 Deteccion de Sa/monella sp. UFC/25g Ausencia NTE INEN 1529-15
Determinacion Listeria monocytogenes UFC/g *<1,0 x 10" AOAC Meétodo oficial
Determinacion Staphylococcus aureus UFClg *<1,0x 10! AOAC Método oficial 2003.11
Determinacion de Coliformes totales UFC/g *<1,0x 10! AOAC método oficial 991.14
Determinacidn de Escherichia coli UFC/g *<10y10! AQAC métede oficial 991.14

M5 Deteccion de Salmonella sp. UFC/25g Ausencia NTE INEN 1529-15
Determinacidn Listeria monocyfogenes UFC /g *<1,0x 10} AOAC Método oficial
Determinacion Staphylococcus aureus UFClg *<1,0x 10! AOAC Método oficial 2003.11

Nma

Ko, P

Prohlblda la repmduocxan total o parcial de este informe.

ESPAMMFL]

B
ESCUELA_SUPERIOR POLTECNIC
N~

ACROPECUARIA DE MANABI MANUEL FELIX LOPEZ
=z Carera de

AGROINDUSTRIA

\REANGBROINDUSTRA
AMBIENTAL AREA AGROINDUSTRIAL

<L,U X J.\l' CII utia >et IE IIC ues \3] plﬂf.db UM""I ldOd) nv wnueuen uluuque> IUI maum as ue LUIUIIId> \Ur\-)

para las muestras analizadas y, no para otros productos de la misma procedencia.

OFICINAS CENTRALES:
10 de agosto No. 82 y Granda Centeno

www.espam.edu.ec

Telef: 593 05 685156 Telefax: 593 05 685134

rectorado@espam.edu.ec

CAMPUS POLITECNICO CALCETA
Sitio El Limén
Telef: 593 05 686103
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Anexo 10. Resultados de los analisis microbioldgicos post implementacion de BPM
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MANUALES BPM

MANUALES

MICROEMPRESA DE LACTEOS
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74

PRODUCTOS LACTEOS

MISION

Productos Léacteos el Chivito ofrece diversos productos lacteos de excelente
precio y calidad para satisfacer los requisitos de los clientes, teniendo un
compromiso con el desarrollo del capital humano, el crecimiento rentable y la

proteccion del medio ambiente.

VISION

Ser un modelo de industria de lacteos que ofrece la mejor calidad con los mas
bajos precios para satisfaccion de los clientes, dando a conocer la marca a nivel

provincial y nacional, invirtiendo en el desarrollo de la compafiia y su gente.



MANUAL DE
PROCEDIMIENTOS
GENERALES



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
GENERALES MPGO01-1

| PRODUCTOS LACTEOS

Versiéon 01

PERSONAL

OBJETIVO
Este manual tiene como propoésito identificar al personal que labora en la
microempresa “El Chivito” los requisitos necesarios que se deben considerar en

su puesto de trabajo para su total seguridad y bienestar.

ALCANCE

Todo el personal que labora dentro de la microempresa.

DESARROLLO
LA HIGIENE PERSONAL

Es la base fundamental en la aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura,
por lo tanto, toda persona que entre en contacto con materias primas,
ingredientes, material de empaque, producto en proceso y terminado, equipos y
utensilios, debera observar las indicaciones que se mencionan en el siguiente

listado segun corresponda:

¢ El bafio corporal diario por parte del personal, es un factor fundamental
para la seguridad de los alimentos

e Usar la vestimenta aseada diariamente es muy importante (incluye el
calzado)

e Todo el personal manipulador de alimentos debe lavarse las manos con
agua y jabon antes de comenzar el trabajo, cada vez que salga y regrese
al &rea asignada, cada vez que use los servicios

e El uso de guantes no exime al personal de la obligacion de lavarse las

manos



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
GENERALES MPGO01-1

Versiéon 01

PERSONAL

Mantener las ufias cortas, limpias y libres de esmaltes, no usar cosmeéticos
durante las jornadas de trabajo

Proteger completamente los cabellos. Las redes deben ser simples y sin
adornos; los espacios de la cofia o red no deben ser mayores de 3 mmy
su color debe contrastar con el color del cabello que estan cubriendo

No se puede fumar, comer, beber, escupir o mascar chicles dentro del
area de trabajo

No se permite el uso de joyas, adornos, broches, peinetas, pasadores,
pinzas, aretes, anillos, pulseras, relojes, collares, o cualquier otro objeto
gue pueda generar contaminacion en el producto

Si esta resfriado tiene que evitar toser o estornudar sobre los productos;
el uso del tapaboca o mascarilla ayuda a controlar estas posibilidades

Si el personal presenta cortes o heridas leves sin infeccion, es
recomendable que se cubra con un material sanitario, ademas, antes de
entrar a la linea de proceso se debe utilizar guantes de hule

Personas con heridas que presentan infeccion no podran trabajar en
contacto directo con los productos. Es conveniente alejarlos del area de
proceso y que efectlen otras actividades que no pongan en peligro los
alimentos, hasta que estén curados

Ser& obligatorio por parte del personal que labora, notificar al gerente
propietario si presentan algun tipo de afecciones agudas que puedan ser
un medio de contagio o contaminacion

No es permitido que el personal que labora en la microempresa ingrese o

salga de ella con el uniforme puesto
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GENERALES MPGO01-1

Versiéon 01

PERSONAL

o Estar capacitado para realizar la labor asignada, conociendo previamente
los procedimientos, protocolos, instructivos relacionados con sus
funciones y comprender las consecuencias del incumplimiento de los
mismos

e El personal que manipula u opera alimentos debe someterse a un
reconocimiento médico antes de desempenfiar esta funcion y de manera
periodica

e Usar delantales o vestimenta, que permitan visualizar facilmente su
limpieza

e Las prendas mencionadas en los literales anteriores, deben ser lavables
o desechables. La operacion de lavado debe hacérsela en un lugar
apropiado

e El calzado debe proteger el pie del personal contra humedad y sustancias
calientes, contra superficies asperas y pisos resbalosos; es recomendable

utilizar un calzado de material impermeable.

UNIFORMES

Son los elementos basicos de proteccion y constan de: Redecilla para cabello,
cofia o gorro que cubra totalmente el cabello, tapabocas que cubra nariz y boca
si es necesario, mandil u overol, delantal impermeable, zapatos o botas

impermeables segun sea el caso.

El uniforme completo es de uso obligatorio para todo el personal que ingrese al
area de proceso y no se permite que dentro de ella permanezca alguien que no

lo use.
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GENERALES MPGO01-1

| PRODUCTOS LACTEOS

Versiéon 01

PERSONAL

VISITANTES

e Las personas que no trabajan en la microempresa y que por alguna razon
se les permita el acceso, deberan presentar un atuendo similar a los

empleados que laboran y seguir las reglas y normas establecidas.

1.1 OBJETIVO

Este manual tiene como finalidad dar a conocer al personal que labora en esta
microempresa la debida utilizacion de las instalaciones.

ALCANCE

Pisos, paredes, ventanas, corredores, bodegas, bafo.

DESARROLLO
INSTALACIONES FISICAS

La construccion e instalaciones fisicas de toda microempresa o planta de lacteos,
asi como sus vias de acceso y sus alrededores, son de vital importancia a la
hora de evitar la contaminacion de los productos que se elaboran dentro de ella.
Por lo que es fundamental seguir las recomendaciones de una buena ubicacion,
disefio, materiales adecuados y mantenimiento higiénico sanitario de las

instalaciones.
PISOS

e Los pisos, paredes y techos tienen que estar construidos de tal manera que
puedan limpiarse adecuadamente, mantenerse limpios y en buenas

condiciones.
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GENERALES MPGO1-1

| PRODUCTOS LACTEOS

Version 01

INSTALACIONES

e Los pisos deberan tener una pendiente suficiente para permitir el desalojo
adecuado y completo de los efluentes de acuerdo al proceso.

e En las uniones entre las paredes y los pisos de las areas criticas donde se
produce, se debe prevenir la acumulacién de polvo, agentes patdégenos o
residuos, pueden ser concavas para facilitar su limpieza y se debe mantener

un programa de mantenimiento y limpieza.

DRENAJES

Los drenajes del piso deben tener la proteccion adecuada y estar disefiados de
forma tal que se facilite su limpieza. Donde sea requerido, deben tener instalados

el sello hidraulico, trampas de grasa y sélidos, con facil acceso para la limpieza.

PAREDES

En las areas donde las paredes no terminan unidas totalmente al techo, se debe
prevenir la acumulacion de polvo o residuos, pueden mantener en angulo para
evitar el depdsito de polvo, y se debe establecer un programa de mantenimiento
y limpieza.

TECHOS

Los techos y demas instalaciones suspendidas deben estar disefiadas y
construidas de manera que se evite la acumulacién de suciedad o residuos, la
condensacion, goteras, la formacion de mohos, el desprendimiento superficial y

ademas se debe mantener un programa de limpieza y mantenimiento.

Elaborado por: Autorizado: Aprobado:




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cadigo:
GENERALES MPGO1-1

Version 01

INSTALACIONES

VENTANAS

e En areas donde exista una alta generacion de polvo, las ventanas y otras
aberturas en las paredes, deben estar construidas de modo que se reduzcan
al minimo la acumulacién de polvo o cualquier suciedad y que ademas facilite
su limpieza y desinfeccion.

e En las areas donde el alimento esté expuesto, las ventanas deben ser
preferiblemente de material no astillable; si tienen vidrio, debe adosarse una
pelicula protectora que evite la proyeccion de particulas en caso de rotura.

e En &reas de mucha generacion de polvo, las estructuras de las ventanas no
deben tener cuerpos huecos y, en caso de tenerlos, permaneceran sellados
y seran de facil remocién, limpieza e inspeccion. De preferencia los marcos

no deben ser de madera.

PUERTAS

En el &rea de produccion, donde el alimento se encuentra expuesto, no debe
tener puerta de acceso directo con el exterior; cuando el acceso sea necesario,
se debera utilizar barreras de proteccion a prueba de insectos, roedores, aves,

otros animales y agentes externos contaminantes.

Elaborado por: Autorizado: Aprobado:




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cadigo:
GENERALES MCPGPO1-1

| PRODUCTOS LACTEOS

Version 01

INSTALACIONES SANITARIAS

1.1 OBJETIVO

Este manual tiene como finalidad dar a conocer al personal, las adecuadas
instalaciones higiénicas en la microempresa, para evitar la contaminacion en las

areas de produccion.

ALCANCE

SANITARIOS

Instalaciones sanitarias tales como servicios higiénicos, duchas y vestuarios, en

cantidad suficiente e independiente para el personal.
DESARROLLO
BANOS

¢ Nilas areas de servicios higiénicos, ni las duchas y vestidores, pueden tener
acceso directo a las areas de produccion.

e Los servicios higiénicos deben estar dotados de todas las facilidades
necesarias, como dispensador con jabon liquido, dispensador con gel
desinfectante, implementos desechables o equipos automaticos para el
secado de las manos y recipientes preferiblemente cerrados para el depdsito
de material usado.

e Las instalaciones sanitarias deben mantenerse permanentemente limpias,
ventiladas y con una provision suficiente de materiales.

e En las proximidades de los lavamanos deben colocarse sefaléticas que
avisen al personal sobre la obligatoriedad de lavarse las manos después de

usar los servicios sanitarios y antes de reiniciar las labores de produccion.

Elaborado por: Autorizado: Aprobado:




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS GENERALES

SERVICIOS A LA PLANTA

Cadigo:

MPGO1-1

Versiéon 01

1.1 OBJETIVO

Este manual tiene como finalidad dar a conocer al personal que labora en esta

microempresa la debida utilizacion de los servicios a la planta.

ALCANCE

Agua, electricidad e iluminacion, recolecciéon de basura y alcantarillado.

DESARROLLO
ABASTECIMIENTO DE AGUA

Debera disponerse de suficiente abastecimiento de agua, asi como de
instalaciones apropiadas para su almacenamiento y distribucién. Se debera
dotar de los implementos necesarios que garanticen que ésta no sera

contaminada.
ELECTRICIDAD E ILUMINACION

La electricidad deberd estar garantizada las 24 horas del dia para evitar la
interrupcion en algun proceso de elaboracion o conservacién del queso
condimentado. La red de instalaciones eléctricas, de preferencia debe ser
abierta y los terminales adosados en paredes o techos. En las areas criticas,
debe existir un procedimiento escrito de inspeccion y limpieza para evitar que

convierta en un riesgo para el personal que labora en lugar.

Todo el establecimiento debe tener una iluminacion natural o artificial adecuada.
Cuando asi proceda, la iluminacion no debe alterar los colores, y la intensidad

no debe ser menor de:
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e 540 lux en todos los puntos de inspeccion

e 300 lux en las salas de trabajo.

e 50 lux en otras é&reas.
En caso de tener luz artificial, las lamparas en las areas de operacion deben
contar con proteccion para garantizar que el producto no se contamine en caso
de roturas, deben mantenerse limpias y en buen estado de funcionamiento. El
meétodo de iluminacion esta determinado principalmente por la naturaleza del
trabajo, la forma del espacio que se ilumina, el tipo de estructura del techo, la
ubicacion de las lamparas y el color de las paredes.

RECOLECCION DE LA BASURA

Los establecimientos deberan aplicar un sistema eficaz de recoleccion de
desechos en los procesos de elaboracion de los productos. Los recipientes de
basura en la planta deben estar convenientemente ubicados, deben mantenerse
de preferencia tapada e identificada para la acumulacién de los desechos, con
proteccion de plagas. La basura debe ser removida de la planta, por lo menos,

diariamente.
ALCANTARILLADO

Todos los conductos de evacuacion (incluidos los sistemas de alcantarillado)
deberan construirse de manera que se evite la contaminacion del abastecimiento
de agua potable o segura. Todas las tuberias de evacuacion de aguas residuales

deberan estar debidamente sifonadas y desembocar en desagues.
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1.1 OBJETIVO

Este manual tiene como finalidad dar a conocer al personal que labora en esta

microempresa la debida implementacion de equipos y utensilios.

ALCANCE

Equipos, utensilios.

DESARROLLO
EQUIPOS Y UTENSILIOS

La seleccidn, fabricacion e instalacién de los equipos deben ser acorde a las
operaciones a realizar y al tipo de alimento a producir. El equipo comprende las
maquinas utilizadas para la fabricacioén, llenado o envasado, acondicionamiento,
almacenamiento, control, emisién y transporte de materias primas y alimentos

terminados.

Las especificaciones técnicas dependeran de las necesidades de produccion y
cumpliran los siguientes requisitos:

a. Construidos con materiales tales que sus superficies de contacto no
transmitan sustancias toxicas, olores ni sabores, ni reaccionen con los
ingredientes o materiales que intervengan en el proceso de fabricacion;

b. En aquellos casos en los cuales el proceso de elaboracion del alimento
requiera la utilizacién de equipos o utensilios que generen algun grado de
contaminacion se debera validar que el producto final se encuentre en los
niveles aceptables;

c. Debe evitarse el uso de madera y otros materiales que no puedan
limpiarse y desinfectarse adecuadamente, cuando no pueda ser eliminado
el uso de la madera debe ser monitoreado para asegurarse que se
encuentra en buenas condiciones, no sera una fuente de contaminacion
indeseable y no representara un riesgo fisico;

d. Sus caracteristicas técnicas deben ofrecer facilidades para la limpieza,
desinfeccién e inspeccion y deben contar con dispositivos para impedir la
contaminacion del producto por lubricantes, refrigerantes, sellantes u

otras sustancias que se requieran para su funcionamiento;
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e. Cuando se requiera la lubricacion de algun equipo o instrumento que por
razones tecnoldgicas esté ubicado sobre las lineas de produccién, se
debe utilizar sustancias permitidas (lubricantes de grado alimenticio) y
establecer barreras y procedimientos para evitar la contaminacion
cruzada, inclusive por el mal uso de los equipos de lubricacién;

f. Todas las superficies en contacto directo con el alimento no deben ser
recubiertas con pinturas u otro tipo de material desprendible que
represente un riesgo fisico para la inocuidad del alimento;

g. Las superficies exteriores y el diseiio general de los equipos deben ser
construidos de tal manera que faciliten su limpieza;

h. Las tuberias empleadas para la conducciébn de materias primas y
alimentos deben ser de materiales resistentes, inertes, no porosos,
impermeables y facilmente desmontables para su limpieza y lisos en la
superficie que se encuentra en contacto con el alimento. Las tuberias fijas
se limpiaran y desinfectaran por recirculacidén de sustancias previstas para
este fin, de acuerdo a un procedimiento validado;

i. Los equipos se instalaran en forma tal que permitan el flujo continuo y
racional del material y del personal, minimizando la posibilidad de
confusién y contaminacion;

j. Todo el equipo y utensilios que puedan entrar en contacto con los
alimentos deben estar en buen estado y resistir las repetidas operaciones
de limpieza y desinfeccion. En cualquier caso, el estado de los equipos y

utensilios no representara una fuente de contaminacion del alimento.
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CONDICIONES SANITARIAS PARA LOS EQUIPOS Y UTENSILIOS

a.

El material constituyente de los utensilios y equipos deberan ser
resistentes, no téxicos, que no permitan el traspaso de colores, olores o
sabores a los alimentos, que no presenten porosidad por su uso y sean

de facil limpieza, desinfeccion y mantenimiento;

. Los equipos y utensilios que se encuentren en mal estado deberan ser

retirados de las &reas donde se manipulen alimentos, mismos que no
deberan ser utilizados en actividades de manipulacién de alimentos;

Durante su almacenamiento los utensilios deberan estar ubicados en
lugares destinados para este fin y protegidos de fuentes de

contaminacion;

. Los equipos para la conservacién de los alimentos tanto en frio como en

caliente, deberdn estar en Optimas condiciones de higiene vy
funcionamiento, sujetos a mantenimiento periddico con sus respectivos

registros;

DEL MONITOREO DE LOS EQUIPOS.

Se debe cumplir las siguientes condiciones de instalacion y funcionamiento:

a.

b.

La instalacion de los equipos debe realizarse de acuerdo a las
recomendaciones del fabricante;

Toda maquinaria 0 equipo debe estar provista de la instrumentacion
adecuada y demas implementos necesarios para su operacion, control y
mantenimiento. Se contara con un procedimiento de calibracién que

permita asegurar que, tanto los equipos y maquinarias como los
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instrumentos de control proporcionen lecturas confiables. Con especial
atencion en aquellos instrumentos que estén relacionados con el control

de un peligro.
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