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RESUMEN

El objetivo de la presente investigacion fue la implementacion de manuales de
Buenas Practicas de Manufactura en la microempresa “Yuca Pan” con la
finalidad de cumplir con los indicadores del almidén segun lo dispuesto por la
FAO. Los métodos aplicados fueron de laboratorio y descriptivo, en donde se
empled un diagnostico mediante una lista de verificacion que permitié conocer el
cumplimiento inicial y final de las BPM, asi mismo, se realizaron analisis
fisicoquimicos y microbioldgicos al almidén, con el proposito de determinar la
inocuidad del producto. Se evidencio6 el estado actual de cumplimiento antes de
la puesta en marcha de la investigacion, la empresa presentaba un 36 % de
cumplimiento, asi mismo, las variables fisicoquimicas (humedad >13 %, cenizas
>0,12, pH <4,55 y contenido de almidén < 92 %) y microbiologicas (coliformes
totales >10 UFC/g), se encontraban fuera del rango establecido por la FAO. En
la implementacion, se colaboré en la elaboracion y socializacion de los
manuales, diagrama de proceso, identificacion de PCC, asi mismo, en materiales
de higiene y sefalizacion. Post implementacion, se consiguié un 62 % de
cumplimiento global, destacando un aumento de buenas practicas en cada uno
de los items evaluados, especialmente en higiene de fabricacion personal y
materia prima, a su vez, mediante el analisis estadistico de las variables
fisicoguimicas y microbiologicas se observé que si existe diferencia significativa
(p <0,05) entre el antes y después de la implementacion, logrando incidir
positivamente en la mejora de la empresa y el cumplimiento de los indicadores

establecidos.

PALABRAS CLAVES

Almiddén, evaluacion, BPM, fisicoquimico, microbiolégico.
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ABSTRACT

The objective of this research was the implementation of Good Manufacturing
Practices manuals in the microenterprise "Yuca Pan" in order to comply with
starch indicators as required by FAO. The methods applied were laboratory and
descriptive, where a diagnosis was made by means of a checklist that allowed to
know the initial and final compliance with the GMP, as well as physicochemical
and microbiological analysis of the starch, in order to determine the safety of the
product. The current state of compliance before the implementation of the
research was evidenced; the company had 36% compliance, and the
physicochemical (moisture >13%, ash >0.12, pH <4.55 and starch content <92%)
and microbiological (total coliforms >10 CFU/Q) variables were outside the range
established by the FAO. During implementation, the company collaborated in the
preparation and socialization of manuals, process diagrams, CCP identification,
as well as hygiene and signage materials. Post implementation, 62% overall
compliance was achieved, highlighting an increase in good practices in each of
the items evaluated, especially in personal manufacturing hygiene and raw
materials. At the same time, statistical analysis of the physicochemical and
microbiological variables showed that there was a significant difference (p < 0.05)
between before and after implementation, which had a positive impact on the

improvement of the company and compliance with the established indicators.

KEY WORDS

Starch, evaluation, GMP, physicochemical, microbiological.



CAPITULO I. ANTECEDENTES

1.1. PLANTEAMIENTO Y FORMULACION DEL PROBLEMA

Villacis (2015) manifiesta que las nuevas tendencias en el consumo de alimentos
a nivel mundial, regional y nacional se orientan a la demanda de productos que
cumplan normas de inocuidad y calidad. A su vez, Couto (2011) citado por
Cuadros y Forty (2019) detallan que los temas relacionados con la alimentacion
y especialmente con la inocuidad alimentaria, han ido cobrando cada vez mayor

protagonismo en la sociedad.

El consumidor actual reclama productos nutritivos, apetitosos, de calidad y sobre
todo saludables. Los primeros interesados en satisfacer esta demanda son las
empresas alimentarias, no solo por ser legalmente las responsables de
garantizar la inocuidad de los productos alimenticios que ponen en el mercado,
Sino que muchas veces su propia supervivencia como empresa 0 COmo marca
depende del cumplimiento de esta primera condicién, basica e ineludible. Esto
conlleva a que los productos a mas de ser nutritivos e inocuos, deben estar
exentos de alguna contaminacion que se pueda provocar por un mal manejo de

materias primas u otros (Couto, 2011 citado por Cuadros y Forty, 2019).

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS, 2017) da a conocer que la
contaminacion de los alimentos puede producirse en cualquiera de las etapas
del proceso de fabricacion o de distribucion por falta de inocuidad, destacando
gue la responsabilidad recae principalmente en el productor. Ademas, detalla
gue de las enfermedades conocidas mas de 200 se transmiten a través de los
alimentos (ETA) y cada afio mueren 1,8 millones de personas por enfermedades
diarreicas, casi siempre atribuibles al consumo de agua o alimentos no
saludables; las ETA son generalmente de caracter infeccioso o toxico y son
causadas por bacterias, virus, parasitos o sustancias quimicas que penetran en
el organismo, a través de la falta de inocuidad. Entre las bacterias mas comunes
se citan: Salmonella, Campylobacter y Escherichia coli enterohemorragica, la

infeccion por Listeria, la infeccion por Vibrio cholerae.



Reinoso & Espinoza (2018) afiaden que estas enfermedades se dan
principalmente cuando existe una incorrecta higiene, mal manejo de materias
primas, incorrectas sanitizaciones en el area de transporte y procesamiento,
como también puede deberse a los agentes contaminantes del suelo, el agua, el
polvo u otros ambitos. Con relacion a lo anterior, Aguilera, Puentes y Rodriguez
(2021) sustentan que en el procesamiento del almidon, las mayores fuentes de
contaminacion provienen de la materia prima, en este caso la yuca, asi mismo

en la operaciones como fermentacion y secado.

Campafa (2014) en su investigacion basada en la obtencion de alimentos como
el almidén, detalla que entre los principales problemas en la produccion del
mismo se encuentran la higiene y medidas de proteccién del personal, ya que
por lo general no se cuenta con calzado especifico para el trabajo, generando
fuentes de contaminacion que pueden afectar al producto.

Otro problema se puede dar es el traslado de la materia prima, debido a que si
no existe un procedimiento implementado se puede contaminar la materia prima
y el producto final, siendo un factor clave la inocuidad del producto durante toda
la cadena de produccion para ofertar un producto inocuo y de calidad (Campafa,
2014). Silva, Gonzélez y Eccofia (2021) argumentan que la calidad de un
alimento, incluye diversos aspectos que contribuyen a determinar su valor o
aceptabilidad del consumidor. Entre ellos, los aspectos sanitarios, nutricionales,

comerciales y organolépticos.

Cabe destacar que actualmente en la provincia de Manabi existen varias
empresas destinadas a la produccion del almidén y que a su vez no realizan
controles necesarios desde la materia prima al producto final, con el fin de ofrecer
un producto de calidad. En el cantén Bolivar, se encuentra la empresa “YUCA
PAN”, con una produccion semanal aproximada de 50 quintales de almidén y
mediante una entrevista (anexo 1) con la sra Viviana Cano Zambrano, duefia de
la misma se logré conocer la ausencia de varios aspectos referentes al area de
produccion, tales como: la falta de control de calidad de la materia prima como

del producto final, procedimiento no estandarizado, conocimiento insuficiente de



higiene como en medidas de proteccion del personal y escaso registro de los

puntos criticos de control del proceso.

Con el fin de resolver determinada problemética se plantea la siguiente

interrogante:

¢La implementacion de buenas practicas de manufactura, contribuird a mejorar

la inocuidad en la empresa Yuca Pan?

1.2. JUSTIFICACION

El presente trabajo esta orientado a la elaboracion de un manual de Buenas
Practicas de Manufactura, con el fin de minimizar riesgos de contaminacion
durante el proceso de elaboracion de almidon establecido en la empresa “Yuca

Pan” mejorando la inocuidad alimentaria del producto final.

El Instituto Nacional Penitenciario y Carcelario (2017) define que las Buenas
Préacticas de Manufactura (BPM) son los principios basicos y practicas generales
de higiene en la manipulacidon, preparacion, elaboracion, envasado,
almacenamiento, transporte y distribucién de alimentos para consumo humano,
con el objetivo de garantizar que los productos en cada una de las operaciones
mencionadas cumplan con las condiciones sanitaria adecuadas, de modo que
se disminuyan los riesgos inherentes a la produccién y se garantice la calidad
uniforme y satisfactoria de los productos de acuerdo a las caracteristicas de un

disefio que debe estar dentro de los limites aceptados y vigentes.

A su vez, Manzano (2010) describe a las BPM como un sistema fundamental que
tiene como objeto el correcto manejo que debe realizar una empresa en la cual,
dentro de sus procesos productivos, en la manipulacion de alimentos o bebidas,
garantice su inocuidad. Hoy en dia la inocuidad alimentaria en productos
alimenticios elaborados o manufacturados en las industrias de alimentos, se ha
constituido en uno de los pilares mas importantes y de mayor valor agregado en

el comercio tanto nacional como internacional.

Por otra parte, la Secretaria Nacional de Planificacion y Desarrollo (2012) afirma
gue con el cambio de la matriz productiva se busca tecnificar los procesos de

elaboracion y fortalecer el control de inocuidad alimentaria en los productos que



se elaboran en el pais, y de esta forma no solo exportar materia prima sino que
también productos terminados, para asi adicionar ese valor agregado en la
produccion existente mediante la incorporacidon de nuevas tecnologias y
conocimientos actuales en los procesos productivos relacionados a cada
producto, lo cual garantizard que los productos existentes en el mercado sean

inocuos y cumplan con una seguridad alimentaria.

La FAO (2016) sefiala que, respecto al sector agroindustrial del almidon,
anualmente en el mundo se extraen unos 60 millones de toneladas de una gran
variedad de cultivos (cereales, raices y tubérculos) para uso en una amplia gama
de productos. Un 10 % de ese almidon se produce con las raices de la yuca, la
cual es muy competitiva por contener mas almidén por peso seco que cualquier
otro cultivo alimentario y porque su almidén es facil de obtener con tecnologias
simples. Con relacion a lo anterior, se puede considerar vital que las empresas
tengan establecido un proceso que facilite el proceso del mismo, y a la vez

asegure su inocuidad.

1.3. OBJETIVOS
1.3.1. OBJETIVO GENERAL

Implementar manuales de Buenas Practicas de Manufactura en la empresa

“Yuca Pan” para cumplir con los indicadores de inocuidad en el almidon.

1.3.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

Diagnosticar el cumplimiento de los requisitos de Buenas Practicas de

Manufactura en el proceso de elaboracion de almidén en la empresa “Yuca
pan” mediante una lista de verificacion.

e Desarrollar un manual de Buenas Practicas de Manufactura para mejorar la
inocuidad alimentaria en el almidén de la empresa “Yuca Pan”.

e Disefiar un plan de trabajo para facilitar la implementacién de un manual de
Buenas Practicas de Manufactura para mejorar la inocuidad alimentaria en el
almidén de la empresa “Yuca Pan”.

e Evaluar el cumplimiento de la implementacion del manual de Buenas
Practicas de Manufactura en el proceso de elaboracién de almidén en la

empresa “Yuca Pan”.



1.4. IDEA A DEFENDER
La implementacion de Buenas Practicas de Manufactura en la empresa “Yuca
Pan” permitira cumplir con los indicadores de inocuidad para la produccion de

almidon.



CAPITULO Il. MARCO TEORICO

2.1. YUCA

La yuca (Manihot esculenta Crantz) es un tubérculo que presenta una gran
variedad de venta en el mercado, esto debido a que puede ser consumido de
manera fresca o de uso industrial. Presenta ademas, grandes beneficios a
diferencia de otros cultivos del trépico, por la razon de que tiene la capacidad de
adaptarse en condiciones tanto abidticas como bidticas (Montaldo, 1996 citado
por Leon et al., 2017). A su vez, ha evolucionado no solo en el aspecto de las
tecnologias requeridas para su procesamiento, sino también en las etapas de

postproduccién (Mantuano, 2019).

Es parte de la familia Euphorbiaceae, subfamilia Crotonoideae y tribu Manihotae
(Portilla, Teran y Coloma, 2017) y es reconocida como la principal fuente de
carbohidratos para mas de ochocientos millones de personas a nivel mundial
(Branas, Nufiez y Zarate, 2019). Por otro lado, Aguilar et al. (2017) argumentan
gue este tubérculo debido a su contenido de acido cianhidrico (HCN) se lo puede
obtener en sabor amargo o dulce, el autor destaca que las yucas amargas
presentan un mayor contenido de este componente (>50 mg/L), presentando un

rendimiento mayor y una calidad de almidén mejor.

En nuestro pais, la yuca es apreciada como una de las fuentes de economia de
la poblacién, principalmente en la costa y sierra en donde presenta un diverso
potencial en el &rea agroindustrial. En lo que respecta a las zonas donde se da
el mayor cultivo, se destaca Manabi, especificamente en la parroquia de Canuto
del cantén Chone, esto debido al valor agregado que se le da al tubérculo
mediante productos y subproductos de diversos usos (Vera, Zambrano, Mufioz,
2019).

Con base a lo anterior, Mufioz, Hinostroza y Mendoza (2017) sefialan que la yuca
es empleada especialmente en la obtencién del almidén, el cual es apreciado en
la canasta bésica, es por esa razon, que actualmente se busca conseguir la

inocuidad del producto.



2.2. ALMIDON

Portilla et al. (2017) deducen que el almidén reside de la amilosa y la
amilopectina, los cuales son dos polisacaridos conformados por unidades de
glucosa. Es importante mencionar que la amilosa es una molécula que no puede
disolverse en agua, sin embargo, pueden formar micelas hidratadas por su
capacidad para unir moléculas por puentes de hidréogeno y desarrollar una
estructura helicoidal. Por otra parte, la amilopectina es un polimero constituido
por moléculas que presentan una estructura ramificada, es soluble parcialmente

en agua (a temperaturas altas) (Portilla et al., 2017).

El almidén es un carbohidrato complejo, el cual esta formado por un gran numero
de azucares simples, es la base de reserva energética de los vegetales. Puede
ser extraido de manera facil de las raices, debido a que presentan bajos niveles
proteicos y grasos, su uso se da principalmente de manera nativa aunque
también se encuentra modificado, en el cual, el almidon ha sido sometido a
diversos tratamientos para mejorar sus caracteristicas fisicoquimicas (Sriroth et

al., 1999 citado por Pizarro, Sanchez, Ceballos, Morante y Dufour, 2016).

En lo que respecta a su procesamiento, por lo general tiene como resultado un
almidon dulce, sin embargo, en muchos casos el producto pasa por la etapa de
fermentacion, obteniendo un almidon agrio o hidrolizado, este en su mayoria es
obtenido de manera artesanal en zonas rurales, en donde se encuentran las
conocidas rallanderias y su uso principal se da en la industria panadera (Velasco,

2008 citado por Chiquiza, Montoya, Restrepo y Orozco, 2016).

Vale mencionar que ambos tipos de almidén son tradicionales de Manabi,
representando una de las principales fuentes de ingreso econdémico en la
provincia, aunque algo importante por destacar es que el producto actualmente
carece de registro sanitario como simbolo de inocuidad (Alava, Bravo,
Zambrano, Zambrano y Loor, 2017).

2.2.1. USOS DEL ALMIDON
De acuerdo con Vargas, Martinez y Vélez (2016) este producto es bastante
empleado en la industria alimentaria, debido a sus caracteristicas tales como la

baja temperatura de gelatinizacion y la baja tendencia a la retrogradacion.



En contraste con lo anterior, Garcia y Loor (2017) detallan que la aplicacién del
almidon va desde la generacion de textura y consistencia en los alimentos hasta

la fabricacion de papel, adhesivos y empaques biodegradables.

A su vez, Arzapalo, Huaman, Quispe y Espinoza (2015) plantean que en la
industria alimentaria, el almidén es utilizado como ingrediente principal, debido a
su buena versatilidad y costo, el cual es bastante econémico. En lo que respecta
a las caracteristicas fisicoquimicas y funcionales, son empleados como medios
espesantes, con el proposito de aumentar la viscosidad de salsas y potajes, por
otra parte, también se emplean como estabilizantes de geles o emulsificantes y

como compuesto ligante o de relleno.

No obstante, Torrenegra, Méndez, Matiz y Sastoque (2015) afiaden que el uso
de este producto, en cierto punto puede ser limitado, por la razén de que es
bastante fragil al deterioro de sus caracteristicas, especialmente por la
exposicion con la humedad, la cual influye en la presencia y desarrollo de los
microorganismos patogenos. Por otra parte, también se encuentra la escasa
oportunidad de procesar el almidéon por su alta viscosidad, asi como su

caracteristica incompatible con diferentes disolventes y polimeros.

2.3. CALIDAD ALIMENTARIA

Bautista (2016) define a la calidad como el grupo de caracteristicas técnicas,
cientificas, materiales y humanas. Asi mismo, Zudiga y Niederle (2017)
manifiestan que de forma comun la calidad de los productos alimenticios
simboliza una de las condiciones esenciales para asegurar una alimentacion

adecuada.

Asi mismo, Arias, Gonzélez, Flores, Avendafio (2019) establecen que la
definicion de la calidad alimentaria se puede clasificar en tres componentes
principales: calidad higiénica y sanitaria (inocuidad), bromatol6gica (propiedades

nutritivas y de composicion) y sensorial.

En cuanto a la calidad higiénica y sanitaria, esta se relaciona con el grupo de
caracteristicas de los productos alimenticios que aseguran ser aptos para el
consumo humano. Por otro lado, la calidad bromatoldgica, se basa en garantizar

el aporte nutritivo y energético de los alimentos, con el propésito de cumplir con



las recomendaciones especificas de acuerdo con la edad, sexo y condicién
fisiologica. Finalmente, la calidad sensorial se vincula con las propiedades
organolépticas del producto, es decir el olor, sabor, apariencia, aroma y textura

del alimento, que la persona espera percibir a la hora de consumir el alimento.

Con respecto al almidén, la FAO (2007) resalta que la calidad del mismo es punto
clave para establecer el destino del producto, debido a que puede ser para el
consumo humano, animal y uso en la industria. Asi mismo, la fuente detalla que
en el proceso de extraccion del almidon de yuca, se debe efectuar la
correspondiente inspeccion y control de calidad de las raices en cada una de las
operaciones del proceso, con el propdsito de poder cumplir con cada uno de los
requisitos que establece el mercado. Es importante mencionar que actualmente
en el area industrial no existe una norma especifica para el almidén de yuca, es
por ello, que cada empresa determina los parametros de calidad, con base a la

aplicacion del producto.

2.4. INOCUIDAD ALIMENTARIA

La inocuidad alimentaria puede definirse como el grupo de condiciones y
medidas aplicables durante toda la cadena alimentaria, con el propdsito de que
los alimentos una vez ingeridos, no representen un riesgo para la salud, por lo
que, es necesario realizar un control adecuado durante todo el proceso de

elaboracion (Calafia, 2009 citado por Garcia, Medina, Jaquinet, Frias, 2017).

Entre las principales fuentes de contaminacion de los alimentos, se encuentra la
manipulacion, durante el procesamiento y distribucion, en donde se da la
presencia y desarrollo de microorganismos patégenos. Por otro lado, también se
puede dar por la aplicacion de temperaturas inadecuadas en la etapa de coccién

0 conservacion (Calafia, 2009 citado por Garcia, Medina, Jaquinet, Frias, 2017).

De la misma manera, Piedrahita (2016) resume el término de la inocuidad como
una garantia de que los productos alimenticios no originaran dafios a quien lo
ingiera, en el momento de preparacion o consumo, conforme sea el uso para el

gue fue elaborado.

Con relacion al almidon, la FAO (2007) detalla que, para la elaboracion del
mismo, se deben efectuar algunas medidas que garanticen la inocuidad en todo


https://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1982-61252017000300387&script=sci_arttext&tlng=es#B7
https://www.scielo.br/scielo.php?pid=S1982-61252017000300387&script=sci_arttext&tlng=es#B7
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Ssu procesamiento, como por ejemplo el control de las materias primas y del
producto final, asi mismo, debe elaborarse cumpliéndose normas de higiene que

consigan evitar la contaminacion del alimento.

Piedrahita (2016) expresa que las BPA, BPM y HACCP deben estar presentes
en las etapas de la cadena agroalimentaria y son realmente esenciales para

garantizar la inocuidad de los productos.

2.5. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

Desde el punto de vista de Sanchez (2018), las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) constituyen la base sanitaria, bajo la cual toda institucién
vinculada al procesamiento y manejo de alimentos debe operar, logrando que
hasta la minima de las operaciones a lo largo del procesamiento de manufactura
se efectle bajo medidas que favorezcan a la obtencion de calidad, higiene y

seguridad del producto.

En relacion con lo anterior, Gonzalez, Anduni y Martell (2015) argumentan que
la mayoria de las enfermedades generadas por los alimentos, son originadas por
microorganismos patdégenos, los mismos que pueden provenir del aire, del
contacto directo de la persona manipuladora o de algun otro alimento, lo cual es

considerado como contaminacion cruzada.

Conforme al mismo autor, es realmente importante que el manipulador tenga
conciencia de la importancia de la higiene y a su vez que emplee las mas
estrictas normas en la realizacion de su trabajo debido a que es un requisito

esencial para cuidar de la salud de los consumidores.

2.5.1. IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

De acuerdo con Salazar y Barén (2018), la implementacion de las Buenas
Préacticas de Manufactura en los procesos de elaboracién de productos alimentos
tienen como objetivo garantizar que los consumidores ingieran alimentos
saludables, inocuos y de excelente calidad. A su vez, contribuyen al beneficio
del mercado, en vista de que las BPM comprenden aspectos de higiene y

saneamiento durante toda la cadena productiva, incluyendo las etapas de
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transporte y comercializacién de los productos, siendo de gran ventaja para

aumentar la productividad.

Delgado y Teran (2018) plantean que las BPM son esenciales para el disefio y
funcionamiento de las empresas, a su vez, para la realizacion de procesos y
productos alimenticios. También, son necesarias para la aplicacion del sistema
HACCP (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control), de un programa de
Gestion de Calidad Total (TQM) o de un Sistema de Calidad como ISO 9001.

Sanchez (2018) aflade que entre los aspectos importantes para la

implementacion de las BPM, se encuentran:

e Capacitacion.

e Garantizar que el personal laboral comprenda el papel que tiene en la
elaboracién de productos alimenticios seguros.

e Gerencia del abastecimiento de suministros: confirmar que las materias
primas que se adquieren sean seguras.

e Procesos estandares de limpieza y desinfeccion.

e Procesos de produccion estandarizados.

e Control de calidad en el proceso de produccién: saneamiento,

almacenamiento, transporte y HACCP.

2.5.2. MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

Desde el punto de vista de Flores (2015), la forma mas segura de evitar o reducir
enfermedades transmitidas por alimentos (ETA) es por medio de la aplicacién de
normas higiénicas, las cuales deben ser aplicadas especialmente por los
encargados del procesamiento de alimentos, con el propdsito de no contaminar

a los mismos.

A su vez, el mismo autor detalla que es esencial contar con manuales para
implementar las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), con el objetivo de
reducir el peligro de contaminacion a los consumidores en el area de alimentos

procesados.

Aquellos manuales deben vincular los procedimientos de cada una de las
aplicaciones de las BPM, las cuales conforme el ARCSA 67 (2015) se basan en
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las instalaciones, equipos y utensilios, higiene en la fabricacion, documentacion,
materias primas e insumos, operaciones de produccion, envasado, etiquetado y

empaqguetado, almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion.
2.6. ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR LOS ALIMENTOS

En la actualidad, las enfermedades transmitidas por los alimentos (ETA)
corresponden al primer problema de salud publica en el mundo y a su vez, una
de las mayores razones que inciden de manera negativa en la economia de
paises y establecimientos por afectaciones en la produccion (Rodriguez et al.,
2015). Por otro lado, Palomino, Gonzéalez, Peréz, y Aguila (2018) agregan que
en total son mas de 250 enfermedades que se transmiten mediante los alimentos
y su influencia se ha incrementado considerablemente durante las ultimas
décadas por la globalizacion del mercado de alimentos y las modificaciones en

las dietas alimentarias.

Desde el punto de vista de Villacis (2015), las ETA se generan en el momento
en que los alimentos transportan agentes que son nocivos para el ser humano.
En lo que respecta al tema y la produccién del almidon, Chiquiza et al. (2016)
indican que estas enfermedades pueden ser originadas por la presencia de
coliformes totales, mohos o levaduras y deméas microorganismos que influyen en

la calidad del producto.

A su vez, en lo que relaciona al producto en estudio, es decir el almiddn, los
autores expresan que la presencia de estos microorganismos se da en su
mayoria debido a que el procesamiento esta expuesto a diversas condiciones
ambientales, lo que provoca que en su totalidad el proceso no sea controlado ni
estandarizado y mas aun cuando no se cuenta con controles especificos para
evitar o reducir el desarrollo de microorganismos patégenos (Chiquiza et al.,
2016).

2.6.1. COLIFORMES TOTALES

Conforme a Delgado y Teran (2018) los coliformes totales son bacilos
gramnegativos, aerobios y anaerobios facultativos, no esporulados. Del grupo
<coliformes> forman parte varios géneros: Escherichia, Enterobacter, Klebsiella,

Citrobacter, etc. Comunmente se encuentran presentes en el intestino del
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hombre y de los animales, incluyendo otros tipos de ambientes, tales como el
agua, suelo, plantas, cascara de huevo, etc. Es importante mencionar que la
presencia de este tipo de microorganismos puede considerarse como un
indicativo de que el agua empleada puede estar contaminada con aguas negras
u otro tipo de residuos en etapa de descomposicion.

La FAO (2007) plantea que en lo que respecta al almidon, la presencia de este
grupo de microorganismos es significado de mala calidad higiénica en el
proceso, falta de higiene de los manipuladores, recontaminacién después del
proceso y a su vez, de contaminacion fecal. Conforme a lo anterior, Saa (2016)
afade que la determinacion de estas bacterias sirve para monitorear la calidad
del producto.

2.6.2. HONGOS Y LEVADURAS

La proliferacion fungica de un alimento tiene mucha importancia, no tan solo por
su actividad deteriorante, que empobrece y estropea la calidad de las materias
primas y productos manufacturados, sino también por la accion de algunos
hongos para generar gran variedad de micotoxinas, las cuales pueden tener
como consecuencia infecciones e incluso presentar reacciones alérgicas en
aguellas personas que son hipersensibles a los antigenos fungicos. Por tal razén,
es importante evaluar la calidad microbiolégica de un producto, siendo pertinente
efectuar un recuento de hongos y levaduras (Biologia, 2014 citado por Arroyo,
2016).

Por otro lado, en lo que corresponde al producto en estudio, es decir el almidon,
Alava et al. (2017) argumenta que una de las etapas donde se puede dar
mayormente la presencia de hongos y levaduras, es en el secado, por la razén
de que por lo general este se hace mediante método natural (secado solar), y si
se tiene el producto por tiempos prolongados a bajas temperaturas se mantiene
la humedad, originando una condicion favorable para el desarrollo de estos

microorganismaos.

Con relacion a lo anterior, la FAO (2007) afiade que estos microorganismos se
desarrollan en condiciones de alta humedad, baja temperatura de secado y

almacenamiento. Ademas, destaca que tienen algunas caracteristicas similares
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a las bacterias cuando contaminan al producto, tales como la capacidad de

alteracion y la produccién de metabolitos toxicos.

2.7. T-STUDENT

De acuerdo con la Escuela de Osteopatia de Madrid (2014), esta prueba es un
tipo de estadistica deductiva, empleada con el objetivo de identificar si existe

diferencia significativa entre las medias de dos conjuntos de datos.

En relacion con lo anterior, Barreto y Rodriguez (2018) expresan que la prueba
t-Student emplearse en la implementacion de buenas practicas de manufactura,
debido a que logra realizar una comparacion del antes y después del estado de
las empresas, logrando identificar si la implementacion ha influido positivamente

en la obtencion de la inocuidad de los productos.



CAPITULO Ill. DESARROLLO METODOLOGICO
3.1. UBICACION

La investigacion se realizé en la empresa “Yuca Pan”, la cual esta ubicada en la
ciudadela Camilo Ponce (via Platanales) del cantén Bolivar. En cuanto a los
andlisis fisicoquimicos y microbioldgicos fueron realizados en el laboratorio de
bromatologia de la Escuela Superior Politécnica Agropecuaria de Manabi MFL y

en el laboratorio de Multianalityca Cia. Ltda de la ciudad de Quito.

Figura 1 Mapa satelital de la ubicacion de la fabrica de almidén “Almidén Yuca Pan

3.2. DURACION

La investigacion tuvo un tiempo aproximado de nueve meses, a partir de su

aprobacion.

3.3. METODOS
3.3.1. DESCRIPTIVO

Se uso este método con el fin de describir, organizar y tabular los datos que se
obtuvieron mediante la lista de verificacion, logrando diagnosticar el estado
actual de la empresa y evaluar el cumplimiento de las BPM, una vez

implementado los manuales.

3.3.2. LABORATORIO
Este método fue utilizado en la investigacion con el proposito de dar
cumplimiento a los objetivos especificos 1 y 4, ya que se realizaron andlisis

fisicoquimicos y microbiolégicos al almidén de acuerdo a lo establecido por la
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FAO (2007), con el fin de conocer si el producto cumple con los establecidos.
Cabe destacar que no existe una norma Unica de requisitos de calidad para el
almidon, sin embargo, la FAO detalla valores estandares que son uso requeridos

en el sector industrial.

3.4. TECNICAS

A continuacion, se detallan las técnicas que se utilizaron en la presente

investigacion:

3.4.1. ENTREVISTA

Esta técnica se empled con el objetivo de obtener la informacién necesaria
referente a la empresa “YUCA PAN”, para ello, se hizo uso de un numero
establecido de preguntas abiertas y que estuvieron dirigidas a la Sra. Viviana

Cano Zambrano, dueia de la empresa (anexo 1).

3.4.2. LISTA DE VERIFICACION (PRE Y POST IMPLEMENTACION)

Esta técnica permitié el levantamiento de informacion referente al estado actual
de la empresa “YUCA PAN” (anexo 2), verificando si se cumple o no con los
aspectos establecidos por las BPM, con el fin de conocer el porcentaje general

de cumplimiento antes y después de la implementacion de los manuales.

3.5. TECNICAS ESTADISTICAS

3.5.1. GRAFICOS ESTADISTICOS

Se hizo uso de estadistica descriptiva mediante analisis de Frecuencia Absoluta
y representacion por graficos de barras y circulares, los mismos que fueron
realizados en Excel con el propdsito de presentar la informacién obtenida por la

lista de verificacion referente a las BPM.

3.5.2. T-STUDENT

Se empled esta técnica con el objetivo de establecer las diferencias de los
valores obtenidos en los analisis fisicoquimicos y microbiologicos del almidon de
yuca, antes y después de la implementacion de las BPM.



3.6. VARIABLES EN ESTUDIO

3.6.1. VARIABLE INDEPENDIENTE
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Implementacion de Buenas Practicas de Manufactura en la elaboracion de

almiddn de yuca en la empresa “YUCA PAN” del canton Bolivar.

3.6.2. VARIABLE DEPENDIENTE

Tabla 1. Descripcion de la variable dependiente.

TIPO DE CONTEXTUALIZ DEFINICIONES :
VARIABLE INDICADORES VARIABLE ACION OPERACIONALES INSTRUMENTOS  MEDICION
Basado en una digestion en
Almidon Cuantitativa medio acido y un analisis Polarimetro o Porcentaje
espectrofotométrico  (NTE sacarimetro. (%)
Segin la FAO INEN 524).
32;007) porarrré?iclliz Desecacion de la muestra en
fisicoquimicos estufa de laboratorio a 105 Estufa, desecador Porcentaie
Humedad Cuantitativa icoguimic y °C hasta obtener una masa y balanza J
microbiolégicos v " (%)
los resultados constante durante 3 horas analitica.
. (NTE INEN 464).
obtenidos, es
i posible _ Indagar Incineracién de la muestra Crisol, mufa, Porcentaje
Inocuidad  del Cenizas Cuantitativa ~ Sobre la razon por NTE INEN 467 desecador y 0/ J
almidon  de la- que un ( ) balanza analitica (%)
yuca parametro
elaborado en I analizado se Medicion de nivel de acidez »
H Cuantitativa Potenciémetro
a2 empresa P aparta del valor  (NTEINEN526)
“YUCA PAN” estandar o en cual
Recuento en placa por
etapa de proceso . .
. siembra en profundidad en . .
Coliformes o se puede estar . . . Pipetas, cajas
totales Cuantitativa fallando durante la agar  cristal  violeta-rojo petri y autoclave UFClg
-, neutro bilis (VRB) (NTE INEN '
obtencion del
- 1529-7).
producto (almidon,
harina de yuca u Recuento en placa por
otros derivados de  siembra en profundidad y un Cajas petri,
la yuca). i i
Mohos y Cuantitativa yuca) medio con extracto de plpetas, UFClg
levaduras levadura, glucosa y sales  espaciadoresy

minerales (NTE INEN 1529-
10)

medios de cultivo.

3.7. PROCEDIMIENTO

FASE 1. Diagnosticar el cumplimiento de los requisitos de Buenas Practicas de

Manufactura en el proceso de elaboracidon de almidén en la empresa “Yuca pan”

mediante una lista de verificacion.
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A continuacion, se detallaron las actividades que se realizaron para dar

cumplimiento a esta fase:

e Entrevista con la duefia de la empresa para conocer las falencias
presentes en la misma, mediante un nimero establecido de preguntas
abiertas (anexo 1).

e Verificacidon del porcentaje de cumplimiento de requisitos de BPM en cada
una de las areas de la empresa “Yuca Pan”, mediante la aplicacion de la
lista de verificacion (anexo 2) y tomando como partida el proceso de la
empresa para la elaboracion del almidén (figura 2). Cabe mencionar que
esta actividad fue realizada tres veces entre los meses de abril y mayo del
2021, sin previo aviso a la empresa para la obtencion de datos mas reales.

e Tabulacion de los datos obtenidos en la lista de verificacion haciendo uso
de herramientas estadisticas para poder graficar y presentar los datos de
manera comprensible.

e Interpretacion de los datos e Identificacion del porcentaje de cumplimiento
de las BPM en la empresa " YUCA PAN".

e Toma de muestras y realizacibn de analisis fisicoquimicos vy
microbioldgicos al almidon de yuca con base a lo establecido por la FAO
(2007). Cabe destacar que las muestras fueron tres para cada analisis y
tomadas en una de las visitas que se hizo para la verificacion del
cumplimiento de BPM, teniendo en total 1500 g de almiddn, es decir tres
fundas de 500 g (de la misma produccion).

e Tabulacién de datos y verificacion de cumplimientos fisicoquimicos vy
microbioldgicos.

¢ |dentificacion de falencias y determinacion de compromiso por parte de
las autoras y la empresa, para ello se hara una reunién con la duefia de
la misma, estableciendo que acciones se deben tomar y cuales seran las

gue correspondan al proyecto.

FASE 2. Desarrollar un manual de Buenas Practicas de Manufactura para

mejorar la inocuidad alimentaria en el almidon de la empresa “Yuca Pan”.

e Elaboracion de los manuales de Buenas Practicas de Manufactura, con

base a ARCSA 67 (2015), la cual detalla las normativas vigentes que
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deben cumplirse en las instalaciones, equipos y utensilios, higiene en la
fabricacion, documentacion, materias primas e insumos, operaciones de
produccion, envasado, etiquetado y empaquetado, almacenamiento,
distribucion, transporte y comercializacion, con el propdésito de brindarle a
la empresa “Yuca Pan” una herramienta eficiente y de facil adaptacion,
mediante el cual se logre identificar las falencias presentes en la empresa

y posterior a ello, poder corregirlas.

FASE 3. Disefiar un plan de trabajo para facilitar la implementacion de un manual

de Buenas Practicas de Manufactura para mejorar la inocuidad alimentaria en el

almidon de la empresa “Yuca Pan”.

Determinacion de como se llevaron a cabo las acciones de mejora que
seran parte del proyecto para la empresa “Yuca Pan”.

Capacitacion a la propietaria y personal de la empresa con respecto a los
requisitos que se deben cumplir de las Buenas Préacticas de Manufactura
y su importancia en la inocuidad del producto.

Levantamiento de los puntos criticos de control en el proceso de
elaboracion del almidon.

Aplicacion de mejoras in situ, correspondientes al compromiso del

proyecto.

FASE 4. Evaluar el cumplimiento de la implementacién del manual de Buenas

Practicas de Manufactura en el proceso de elaboracion de almidon en la empresa

“Yuca Pan”.

Verificacion del cumplimiento de los requisitos de BPM post
implementacion mediante una lista de verificacion, con base a lo
establecido por ARCSA 67 (2015). Teniendo en cuenta que la actividad
se realizara tres veces.

Tabulacién de los datos.

Toma de muestras y analisis fisicoquimicos y microbiolégicos al almidén
con base a la FAO (2007) post implementacién. Cabe destacar que esta
actividad se realizara en el dia de una de las visitas para el diagnostico
final y se hara tres veces cada analisis, con el proposito de una mayor

veracidad de los datos.
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Andlisis e interpretacion de los datos.

Evaluacion del efecto de la implementacién de manuales de Buenas
Practicas de Manufactura en el cumplimiento de requisitos y andlisis
fisicoguimicos y microbioldgicos.
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Figura 2. Diagrama de proceso de la empresa Yuca Pan.
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DESCRIPCION DEL PROCESO DE ALMIDON DE YUCA
RECEPCION DE LA MATERIA PRIMA

Las raices de yuca son recepcionadas en la planta de procesamiento, verificando

gue todas se encuentren en buen estado.
PELADO

La cascara es desprendida manualmente con la ayuda de cuchillos, evitando

realizar cortes gruesos para evitar la pérdida del producto.
LAVADO

Esta etapa se realiza manualmente, donde la tierra y las impurezas adheridas a

las raices son eliminadas
RALLADO

Una vez que las raices se encuentran limpias se procede a ubicarlas en la
rayadora, cuya funcion es estandarizar el tamafio de las yucas a 2-3 cm,
permitiendo una alimentacion uniforme y una desintegracion mas eficiente. Esta
etapa de rallado es realizada para la desintegracion del tejido amilaceo de la raiz,
con el fin de liberar los granulos de almidon que se encuentran contenidos en las
células de las raices de las yucas. Generando una masa acuosa de fécil

transferencia.
TAMIZADO

En esta operacion se realiza la separacion del material fibroso (gabazo) de la
lechada del almidén mediante la tamizadora, por 15 — 20 minutos

aproximadamente con la masa.
PRIMERA SEDIMENTACION

Una vez tamizado, la lechada de almidén pasa a los contenedores con el objetivo
de separar los granulos de almidon que se encuentran presentes en la
suspension de agua. Esta etapa tiene una duracion de 24 horas, retirando gran

parte del agua sobrenadante y la mancha presente.
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SEGUNDA SEDIMENTACION

Se repite la operacion, debido a que se debe retirar la mancha para impedir que
esta se deposite en la superficie de la masa. Una vez que se considera que el
almidon se ha sedimentado, se retira del fondo del contenedor y se transporta
hasta los patios de secado.

SECADO

En esta etapa, se procede a colocar el almidon en los plasticos que se
encuentran en los patios de secado. Esta operacion se realiza por secado solar
con el objetivo de remover la humedad. Se desmorona manualmente el almidén
y se pasa un rodillo con el fin de que no se encuentren presentes grumos y la
operacion sea mas rapida. Cabe destacar que el tiempo de secado varia en

funcion al calor solar que se reciba, como minimo tiene una duracion de 8 horas.
MOLIENDA

El almidon seco es molido y después tamizado generalmente en malla 100 (75

pum) con el fin de remover las particulas grandes.
EMPACADO

Esta operacién se realiza manualmente en fundas de 500 g o 1000 g, posterior
a ello, paso por la selladora y luego son colocadas en sacos con capacidad de
50 kilogramos.

ALMACENADO

El almacenamiento del almidén se realiza a una temperatura de 18 °C -21 °C en
una bodega separada del area de produccion, cabe destacar que se hace uso
de pallets para que el producto no se encuentre en contacto con el piso.



CAPITULO IV. RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. DIAGNOSTICO INICIAL DE LA MICROEMPRESA “YUCA
PAN”

Con el proposito de dar cumplimiento a lo propuesto y conocer el estado actual
de la microempresa “Yuca Pan”, se aplico la lista de verificacidon dispuesta por el
ARCSA, resolucion 067 (2016) (anexo 2), lograndose evidenciar que la
microempresa presentaba un alto porcentaje de incumplimiento (64 %) (figura 3),
esto debido al desconocimiento y falta de aplicacion de cada uno de los principios
de las buenas practicas de manufactura en el procesamiento del almidon.
Moreira, Bravo y Gavilanes (2019) manifiestan que el porcentaje minimo que
se debe cumplir es del 70 %, esto con el fin de asegurar la inocuidad del

producto.

En contraste con lo anterior, Alava et al, (2017) citado por Garcia, Zambrano,
Vargas, Mufioz y Parraga (2021) sustentan que, en las microempresas el mal
procesamiento del tubérculo puede generar una contaminacién en el almidén,
por lo que, es necesario asegurar las buenas practicas de manufactura durante

todo el proceso de produccion.

= Cumple

= No cumple

Figura 3. Porcentaje de cumplimiento global inicial de BPM en la microempresa “Yuca Pan”.
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De la misma manera, se realizd la correspondiente tabulacién de cada uno de
los aspectos evaluados (figura 4) logrando identificar que Unicamente en el
envasado, etiquetado y empaqgue se cumplia con el valor minimo establecido de
cumplimiento (70 %), mientras que, en los demds items el porcentaje de
incumplimiento era muy alto, especialmente en los servicios de planta (87,50 %),
esto debido a que las areas de desperdicios no estan fuera de las de produccion
y en sitios alejados de la misma. Ademas, no se dispone de un sistema de
recoleccion, almacenamiento y proteccion para la disposicion final de aguas

residuales, efluentes y eliminacién de basura.

Con base a lo anterior, Cajigas et al (2005) citado por Alava et al. (2017),
expresan que la mayoria de productores de almidon no realizan un buen
tratamiento a los desperdicios generados en el procesamiento, lo cual puede
forjar un gran impacto ambiental. Ademas, Pérez, Torres y Silva (2009)
argumentan que el proceso de extraccion de almidon de yuca genera grandes
cantidades de aguas residuales, las mismas que son caracterizadas como

residuos acidificados con alta carga contaminante.

Por otra parte, las instalaciones fue otro de los criterios que mas influy6 en el
incumplimiento de las BPM en la microempresa, con un 80 % de incumplimiento
(figura 4), por la razén de que el disefio y distribucion de algunas areas como la
del secado no permite la proteccion contra polvo, materias extrafias, insectos,
roedores, aves y otros elementos del ambiente exterior. Ademas, no se cuenta

con la correspondiente sefalizacion dentro de la empresa.

Lo anterior coincide con la investigacion de Alava et al., (2017), en donde
también se detalla que el area de secado es una de las partes donde se presenta
un mayor incumplimiento referente a las BPM, esto debido a que por lo general
se realiza en pistas de cemento al aire libre, o en la tierra (encima de una manta
de plastico), en donde se suelen presenciar animales o microorganismos
patdgenos que demeritan la inocuidad o la alteracion de las caracteristicas

fisicoguimicas del producto.
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Por otro lado, el criterio de operaciones de produccién también present6 un alto
porcentaje de incumplimiento (73 %) (figura 4), y entre sus principales problemas
se destaca la ausencia de una descripcion referente a los puntos criticos del
proceso del almidén y la falta de control en las condiciones de operacion (tiempo,
temperatura, humedad, pH, entre otros). Vale mencionar que, en esta parte se
hace especial énfasis en el area de secado, por la razén de que, esta operacion
es realizada de manera solar y su condicion suele ser muy variante, mientras
gue, se tiene como objetivo reducir el porcentaje de humedad del producto
conforme al rango establecido (10 — 13 %), el cual también por lo general es

desconocido por los duefios de las microempresas dedicadas a esta actividad.

Calafell (2017) en su investigacion sustenta que el secado es una de las
operaciones mas limitantes en el proceso de extraccion de almidén de yuca en
las agroindustrias de mediana escala, debido a que se requieren grandes
extensiones de suelo para los patios de secado y contar con un clima soleado
favorable. El autor resalta que esta etapa es de suma importancia debido a que

garantiza la estabilidad del almidon tanto fisicoquimica como microbiana.

Ademas, otro aspecto con alto incumplimiento fue el de la higiene de fabricacion
personal (73 %), debido a que en su momento no se habia implementado un
programa de capacitacion documentado de BPM. Asi mismo, se logro visualizar
mediante las visitas a la empresas que el personal no disponia de algunos de los
elementos esenciales para la seguridad e higiene de los alimentos, como por
ejemplo el uniforme adecuado, cofia y guantes. Por otro lado, no se realizaba un
frecuente lavado de manos y no se contaba con las debidas instrucciones o

procedimientos establecidos referentes al tema.
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Figura 4. Porcentaje de cumplimiento de los requisitos de BPM en la microempresa “Yuca Pan”.

4.1.1. EVALUACION FISICOQUIMICA Y MICROBIOLOGICA DEL
ALMIDON DE YUCA

En cuanto a la evaluacion fisicoquimica del almidon de yuca (tabla 2), se logro
demostrar que ninguno de los requisitos evaluados (humedad, cenizas, pH y
contenido de almidén) se encontraba dentro del rango establecido por la FAO
(2007), la misma que detalla que el almidon debe cumplir con aquellos para

poder hacer uso en el sector industrial.

Es importante destacar que en lo relacionado a la humedad, se identificd que las
muestras no se encontraban dentro de los pardmetros establecidos (tabla 2),
esto debido a que el producto presentaba valores superiores al 13 % vy
actualmente en la microempresa no se realiza este analisis previo a su venta, el
mismo que permita constatar el cumplimiento de lo dispuesto y a su vez,
asegurar una mayor inocuidad y vida util del producto, puesto a que, a una mayor

humedad las posibilidades de una contaminacién microbiana son mas altas.

La FAO (2007) establece un rango de 10 — 13 % de humedad y en contraste con

lo mencionado, Alava et al. (2017) indican que el almidén a una humedad mayor
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del establecido presenta una menor estabilidad en el almacenamiento y ademas,
provoca que el producto tenga grumos, lo que reduce su calidad tanto

fisicoquimica como microbiologica.

A suvez, Garcia et al. (2021) resaltan que un porcentaje alto de humedad en el
almidon depende en su mayoria de las condiciones de secado a las que éste es
expuesto, por la razén de que en el secado solar no siempre se tienen
temperaturas favorables y debido a aquello el producto no llega a secarse
correctamente. Asimismo, el autor expresa que a temperaturas de 27 °C a 31 °C
por lo general se requieren de ocho horas por tres dias para alcanzar una

temperatura menor al 12 %.

De igual manera en la tabla 2, se presentan los resultados del almidon con base
al % de cenizas, donde se logro evidenciar valores de 0,33 %, 0,28 % y 0,34 %,
los mismos que se encuentran fuera del rango establecido (<0,12 %) por la FAO
(2017). En consecuencia con lo anterior, Jiménez y Martinez (2016) detallan que
cuando el proceso de extraccién de almidén es realizado a escala artesanal o
semimecanizada o con tecnologias solares para el secado, este presenta un alto
contenido de cenizas como resultado del métodos y se incrementa adin mas
cuando se realiza sobre patios de concreto que cuando se realiza sobre

bandejas.

Por otro lado, en lo que respecta al pH del almidon sus valores se encontraron
en un rango de 3,08 - 3,12 (tabla 2), los cuales segun la FAO (2007) son
superiores a lo establecido, debido a que el almidén debe presentar un pH entre
4,55 y 555 . Este descenso, podria considerarse que es debido a que la
humedad presente en el producto es mayor a la requerida, por lo que se llega a
generar un fermentacion, teniendo como resultado un aumento de acidez y un

pH bajo.

En cuanto al contenido de almidon, los valores obtenidos (tabla 2) se encontraron
en un rango de 86,99 % - 87,34 %, lo mismo que podria deberse a una presencia
alta de impurezas en el producto, resultando el incumplimiento del requisito
establecido por la FAO (92 % — 98 %). Con base a lo anterior, Carrera (2017)
argumenta que la calidad del almidon y el contenido de impurezas, depende

mayormente de la malla que se utilice, por lo que se recomienda realizar un
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recolado con el objeto de retener las fibras finas u impurezas que puedan pasar

a la sedimentacion.

Vera (2017), indica que la pureza del almidén esta dada por el contenido del
mismo; valores bajos de 92 % son indicativos de un proceso de extraccion

ineficiente.

Tabla 2. Resultados obtenidos mediante analisis fisicoquimicos al almidén de yuca.

Resultados obtenidos FAO
Requisito Unidad Cumple
M1 M2 M3 (2007)
Humedad % 13,04 12,93 13,02 10-13 No
Cenizas % 0,33 0,28 0,34 <0,12 No
pH 3,12 3,10 3,08 4.55-5.55 No
Contenido % 8699 8734 8725  92-08 No
de almiddn

Por otra parte, se realizaron los analisis microbiolégicos (tabla 3) (anexo 6), los
mismos que mostraron que mohos y levaduras se encontraban dentro del rango
establecido por la FAO (2007) (1000-5000 UFC/g), sin embargo, el parametro de
coliformes totales no cumplié con lo especificado (<10 UFC/g) debido a que

presentd valores superiores a 25 UFC/g.

En relacién con lo anterior, Castro (2014) afiade que los coliformes totales
pueden ser provenientes del suelo, manos, vestimenta, utensilios, mesas de
trabajo, maquinarias o equipos no desinfectados, lo cual, segun Freire (2021)
cuando se sobrepasa el limite maximo establecido para este tipo de
microorganismos se considera que hay un escaso manejo y aplicacién de las
BPM.

Asi mismo, Pascual (2000) citado Mora (2018) expresa que hay que tener en
cuenta parametros fisicoquimicos como la humedad, puesto a que si esta es
mayor a la establecido desde su elaboracion puede incidir en el desarrollo de

microorganismos patdgenos, afectando la inocuidad y vida util del producto.
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Tabla 3. Resultados obtenidos mediante analisis microbioldgicos al almidén de yuca.

Resultados obtenidos

Requisito Unidad FAO (2007)  Cumple
M1 M2 M3
Coliformes UFClg 25 31 36 <10 No
totales
Mohos UFClg - - - 1000 — 5000 Si
Levaduras UFClg - - 6 1000 - 5000 Si

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

4.2. MANUALES DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
PARA MEJORAR LA INOCUIDAD DEL ALMIDON

Para dar cumplimiento a esta fase de la investigacion, se procedio a elaborar los
manuales de BPM (anexo 10) conforme a lo dispuesto por las normativas del
ARCSA (2016).

Es importante mencionar que estos manuales se realizaron destinados a la
duefia y personal que labora en la microempresa “Yuca Pan”, con el propésito
de incidir positivamente en la implementacion de buenas practicas de
manufactura, fundamentados en procedimientos generales y especificos, por lo
cual se tom6 como base la informacidn levantada en el diagnéstico inicial. A su
vez, vale resaltar que se elabord un manual enfocado en el proceso del almidén

de yuca, tomando como guia lo expuesto por la FAO (2007).

4.3. IMPLEMENTACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA EN LA MICROEMPRESA “YUCA PAN”

Para dar inicio a la implementacion de las BPM, se realiz6 una visita a la
microempresa “Yuca Pan” y se desarroll6 una capacitacion relacionada a
aquellos manuales, dirigida a la propietaria y personal. Se hizo énfasis en la
importancia que tienen las buenas practicas y los beneficios que obtiene el
producto y la empresa en general. Asi mismo, se detallaron las falencias

presentes en el proceso de elaboracion del almidén y las medidas que debian
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aplicarse. Posterior a aquello, se hicieron visitas seguidas a la microempresa,
con el propodsito de dar seguimiento a la aplicacion de las BPM.

Es importante mencionar que como parte de la colaboracion en la
implementacion, se realizo la colocacion de tachos de basura, sefialéticas,
instrucciones de cémo lavar las manos, jabdén liquido, cofia, mascarillas y
guantes.

Por otro lado, la microempresa no contaba con un diagrama de proceso de la
elaboracién del almidén, lo cual es un requisito que también se evalla en los
diagnésticos de BPM, fue por ello, que se realiz6 el diagrama (figura 2) con su
respectiva descripcion, segun lo observado en cada una de las visitas y lo
detallado por el personal de la microempresa.

Asi mismo, se colabor6 en la identificacién de los puntos criticos de control del
procesamiento del almidén de yuca, lo cual se muestra en el siguiente punto
(4.3.1).

4.3.1. IDENTIFICACION DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

(PCC) EN LA ELABORACION DEL ALMIDON DE YUCA

Con el proposito de poder identificar los PCC, primero se tomo en consideracion
aquellos peligros presentes en la elaboracién del almidén de yuca en la
microempresa “Yuca Pan” y de la misma manera las medidas de mejora, las

cuales se detallan a continuacion (tabla 4).

Tabla 4. Analisis de peligros en el proceso de elaboracion de almidén de yuca en la microempresa “Yuca Pan”.

Etapas del proceso de

elaboracion del almidén Riesgo Medidas de mejora

de yuca

Recepcion de la materia Fisico: ingreso de materias extrafiasenla e Inspeccion visual de la yuca e
prima yuca, tales como piedra, papel, vidrios etc. impurezas.

Biolégico: falta de higiene del operario y Verificacion de aplicacion de
. rificaci icaci

Pelado cuchillos empleados en el pelado de la BPM
yuca. '
e Tratamiento del agua empleada y
Biolégico: presencia de microorganismos verificacion de su calidad segln
Lavado ) . e ;
patdgenos por uso de agua contaminada. los requerimientos establecidos

por INEN 1108 (2011).
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Rayado

Tamizado

Sedimentacion

Secado

Fisico: Desprendimiento de piezas de la
rayadora.

Bioldgico: contaminaciéon del producto
por equipo u operarios, lo cual puede
ocasionar ETA.

Quimico: presencia de residuos de
desinfectante en la rayadora.

Fisico: Paso de alguna presencia extrafia
alayuca.

Bioldgico: contaminacién del producto
por falta de higiene del personal o material
empleado para el tamizado.

Quimico: presencia de residuos de
desinfectante en el tamiz.

Fisico: presencia de objetos extrafios en
contenedores donde se realiza la
operacion.

Biologico: la falta de higiene de los
contenedores puede presentar el
desarrollo de microorganismos patogenos
en el producto.

Quimico: presencia de residuos de
desinfectante en los contenedores.

Fisico: presencia de objetos extrafios
debido a que el almidén es secado en
patios abiertos (secado solar).

Biolégico: al no controlarse la
temperatura en el secado puede darse el
desarrollo de microorganismos
patégenos. Ademas, la higiene del
plastico empleado y los patios de secado
influyen en el riesgo anteriormente
mencionado.

Por otra parte, en esta operacién se
desmoronan los grumos de almidén de
manera manual, lo cual influye en la
calidad microbiolégica del producto,

Mantenimiento  preventivo  al
equipo.

Controlar la aplicacion de BPM.

Aplicacion de POES para la
correcta desinfeccion de
equipos y utensilios.

Verificar y asegurar la aplicacion
de BPM.

Aplicacién de POES para la
correcta desinfeccion de
equipos y utensilios.

Aplicacion de BPM.

Aplicacion de POES para la
correcta desinfeccion de
equipos y utensilios.

Se debe contar con mallas que
permitan realizar la operacion
(secado solar del almidén de
yuca) pero que eviten el ingreso
de  cualquier fuente de
contaminacion.

Mantener los patios de secado y
lugares de estacionamiento
limpios para que estos no
constituyan una fuente de
contaminacién dentro de la
empresa.

Aplicacion de BPM.
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dependiendo de la aplicacion de BPM por
parte del personal encargado.

Controlar que la humedad del
producto no sea mayor del 13 %,

debido a que presenta una menor
estabilidad en el
almacenamiento.

Fisico: desprendimiento o desgaste de

iezas del molino. - .
P e Mantenimiento preventivo  al

equipo.

Biolégico: contaminacién del producto

con microorganismos patégenos por  ® Controlar la aplicacién de BPM.
equipo  (molino), operarios u otras

practicas no higiénicas.

Molienda

e Aplicacién de POES para la
correcta desinfeccion de

Quimico: presencia de residuos de equipos y utensilios.

desinfectante en molino.

Bioldgico: el empacado se realiza de
Empacado manera manual, por lo cual puede darse
la contaminacién del producto.

o Verificar y asegurar la aplicacion
de BPM.

¢ Registro de inspeccion de pallets
empleados en la bodega.

Fisico: presencia de astilas de madera,

clavos. e Controlar y verificar la

temperatura en la bodega de

Almacenado Lo _ L almacenamiento (18 °C — 21 °C).
Biolégico: Deterioro microbiolégico y/o

fisico-quimico del almidon.

o Realizar analisis microbiolégicos
y fisicoquimicos al producto,
teniendo en cuenta los requisitos
establecidos por la FAO (2007).

Una vez identificados aquellos peligros y acciones correctivas del proceso de
elaboracion del almidon de yuca, se emplearon las herramientas y proceso
detallado por Saltos (2018) (anexo 11), en donde expresa que, con base ala ISO
22 000: 2005 para poder identificar los PCC se debe hacer uso del arbol de
decision (anexo 13), matriz de severidad-probabilidad (anexo 12) y el calculo de

nivel de prioridad de riesgo (NPR).

Fue por aquello, que se dio respuesta a la valoraciéon de la severidad,
probabilidad de ocurrencia y no deteccidbn de peligros presentes en el

procesamiento del almidén, lo cual permitio identificar a las operaciones de
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secado y almacenamiento como PCC (tabla 4), esto debido a que el NPR es
mayor a 25 y a su vez, mediante el arbol de decision (anexo 13) se logré

constatar lo mencionado.

Pérez, Delgado, Escobar, Cruz y Torres (2018) detallan que un PCC es un paso
0 etapa susceptible del proceso, en donde puede acontecer, permanecer 0
aumentarse un peligro, el mismo que debe ser controlado o corregido con el

objetivo de garantizar la calidad e inocuidad del producto.

En relacién con lo anterior y los PCC identificados, se puede detallar que el
secado es un punto critico de control de peligro especificamente bioldgico, esto
debido a que en esta operacion se debe asegurar la reduccion de la humedad

en el almidon hasta que el producto contenga un 10 — 13 %.

A su vez, en este punto es importante destacar que en la microempresa “Yuca
Pan” se reduce el contenido de humedad mediante secado solar, lo mismo que
dificulta el control de la temperatura, por lo tanto, se establece que esta
operacion es un PCC, en la cual es necesario aplicar analisis comprobatorios
tanto fisicoquimicos como microbioldgicos, por la razdn de que a temperaturas
inapropiadas puede presentarse una humedad superior y puede ocurrir la
activacion y desarrollo de microorganismos patdégenos, los cuales no pueden ser

minimizados o descartados, puesto a que la operacion esta préxima al envasado.

Por otro lado, otro punto importante e identificado como PCC, es el
almacenamiento, esto debido a que el almidén requiere de un control de
temperatura en la bodega de almacenamiento (18 °C — 21 °C), para garantizar
la humedad del producto, con el propésito de que no exista la presencia o
aumento de la carga bacteriana. Para ello, se deben realizar andlisis tanto
fisicoguimicos como microbiol6gicos para asegurar la calidad del almidon que va

a ser comercializado.

Tabla 4. Valoracion de operacion en la elaboracion de almidon de yuca.

Etapas del proceso Severidad Ocurrencia No deteccion NPR
Recepcion 2 3 2 12
Pelado 3 2 3 18
Lavado 3 2 3 18
Rayado 3 2 2 18
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Tamizado 3 2 2 18
Sedimentacion 3 2 3 18
Secado solar 4 4 4 64
Molienda 3 2 3 18
Empacado 3 2 2 12
Almacenado 4 3 4 48

4.4. EVALUACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA
IMPLEMENTACION DE BPM EN LA MICROEMPRESA “YUCA
PAN”

Una vez implementadas las BPM en la microempresa “Yuca Pan”, se procedio a
realizar nuevamente el diagnostico mediante la lista de verificacion, en donde se
logré identificar un cumplimiento final del 62 % (figura 5) frente a un 36 % que
presentaba inicialmente, es importante destacar que conforme a Moreira et al.,
(2019) se debe cumplir con un minimo del 70 %, con el fin de asegurar la
inocuidad del producto. No obstante, es notorio que el desarrollo de la
investigacién contribuyé en el aumento de aplicacidon de buenas practicas,

considerando que esta es la base para que la microempresa continie mejorando.

38% Cumple
62% No cumple

Figura 5. Porcentaje de cumplimiento global final de BPM en la microempresa “Yuca Pan”.

Es importante detallar que asi como se evidencio el porcentaje de cumplimiento
global de la empresa, también se logré identificar la aplicacion de las BPM en
cada uno de los aspectos evaluados (figura 6), en donde se puede apreciar la
contribucién que realiz6 la investigacién en el cumplimiento final, notandose un
mayor cumplimiento especificamente en los items de higiene personal y materia

prima e insumos, esto debido a que en la parte practica se consiguié que el



36

personal encargado realizara cada una de las medidas de aseo y limpieza
establecidas, a su vez, que la materia prima no fuera expuesta a la
contaminacion tanto en su recepcion como procesamiento y que mantuviera su

respectivo control.
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Figura 6. Porcentaje de cumplimiento fina

| en cada uno de los requisitos de BPM en la microempresa “Yuca Pan”.

4.41. EVALUACION FISICOQUIMICA Y MICROBIOLOGICA DEL
ALMIDON DE YUCA LUEGO DE LA IMPLEMENTACION DE BPM

Con respecto a los pardmetros fisicoquimicos evaluados (anexo 19), se pudo
evidenciar que después de la implementacion de las BPM se cumplié con cada
uno de los valores establecidos por la FAO (2007). Asi mismo, mediante la
prueba T de Student (tabla 5) se obtuvo que todas las variables evaluadas
presentaron diferencia significativa (p<0,05), considerando que la humedad
inicial del producto se encontraba en un rango de 12,93 — 13,04 %, mientras que

luego de la aplicacion fue de 11,40 — 11,45 %.
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En relacion con lo mencionado, la FAO ha determinado que la humedad para
este tipo de producto no debe ser superior al 13 %, porque hace que el producto
sea mas propenso al desarrollo de microorganismos y a la vez susceptible a
generar reacciones de fermentacion, las cuales aumentaran la acidez y

disminuiran el pH del almidon, segun lo reportado por Alava et al. (2017).

De igual manera, la variable cenizas en cada una de las muestras cumplié con
lo establecido (<0,12 %) una vez implementadas las BPM, considerando que al
inicio se presentaba un valor de 0,28 — 0,34 %. En cuanto al pH (4,75 - 4,78) y
contenido de almidén (93,82 — 94,32) también se logré cumplir con lo dispuesto
por la FAO (2007), comprendiendo que la socializacion de manuales y cada una
de las medidas empleadas contribuyen en la mejora de la calidad del producto.

Tabla 5. Prueba T de Student para las variables fisicoquimicas (antes y después de la implementacion de BPM).

Diferencias
95% de Sig.
intervalo T Gl (bilateral)
Superior
parq  umedad_antes- 1672 42,642 2 0,000
humedad_después
. fes-
parg  Coces-Anes 0,300 11,842 2 0,001
cenizas_después
par3  Ph-antes- 1626 114,707 2 0,000
pH_después
contenido_de_almidon_antes-
Par 4 6,374 38,471 2 0,002

contenido_de_almidén_después

Por otra parte y con respecto a las variables microbiologicas, también se logro
evidenciar que la implementacién de BPM contribuy6 a la inocuidad del producto,
destacando que en el diagndstico inicial (pre-implementacién) se presenté una
cantidad de coliformes totales superior (25 — 36 UFC/g) a lo determinado por la
FAO (2007) (< 10 UFC/g), mientras que, después de la aplicacion de buenas

practicas se alcanzo su ausencia (anexo 15).

Lo detallado en el parrafo anterior, también hace referencia a lo presente en la
tabla 6, en donde la variable de coliformes totales present6 diferencia estadistica
(p < 0,05). Puerto, Grimaldo, & Wilches (2021) agregan que las BPM son un

elemento esencial en la inocuidad de los productos alimenticios, debido a que su
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correcta aplicacion genera que no exista contaminacion por parte de

microorganismos patdgenos.

Es importante destacar que en el analisis estadistico realizado (tabla 6), no se
muestra la variable mohos, por la razon de que antes y después de la

implementacién de BPM, el producto se encontraba libre del mismo (anexo 20).

Tabla 6. Prueba T de Student para las variables microbiolégicas (antes y después de la implementacion de BPM).

Diferencias
95% de Sig.
intervalo T Gl (bilateral)
Superior

Coliformes_totales_antes-

Par 1 , , 39,495 9,644 2 0,000
Coliformes_totales_después

Levadura_antes-

Par 2 7,186 0,632 2 0,561
Levadura_después

Con base a todo lo detallado y obtenido mediante el andlisis estadistico, se
puede detallar que efectivamente la implementacion de las BPM si contribuye al
cumplimiento de los indicadores de inocuidad para la produccion de almidén, lo

mismo que da respuesta a la idea a defender establecida inicialmente.



CAPITULO V. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1. CONCLUSIONES

El diagndstico inicial en la microempresa “Yuca Pan” logré determinar un
cumplimiento general del 36 % de los parametros establecidos para el
cumplimiento de BPM, esto debido al desconocimiento y la falta de
aplicacion de la normativa, influyendo asi mismo en las caracteristicas
fisicoquimicas del producto (humedad >13 %, cenizas >0,12, pH <4,55y
contenido de almidon < 92 %) y microbioldgicas (coliformes totales >10
UFC/q), las cuales se encontraron fuera del rango establecido por la FAO.
Los manuales fueron desarrollados basados en procedimientos generales
y especificos en relacion al procesamiento del almidon de yuca, con el
proposito de incidir positivamente en la implementacion de BPM.

Se logrd colaborar con la elaboracién y socializacion de los manuales,
direccionamiento y guia de aplicacion de medidas de mejora, diagrama
de proceso, identificacion de PCC, asi mismo, en materiales de higiene y
sefalizacion, lo cual influydé en la mejora de la microempresa e inocuidad
del producto.

La implementacion de BPM en la microempresa contribuyé a un
cumplimiento final del 62 % de los parametros establecidos por el ARCSA,
asi mismo, se pudo evidenciar valores fisicoquimicos y microbiolégicos

del producto dentro del rango establecido por la FAO.

4.2. RECOMENDACIONES

Continuar empleando la lista de verificacion con cada uno de los
parametros establecidos para el cumplimiento de BPM, con el objetivo de
conocer aquellos requisitos que se deben mejorar en la microempresa.

Realizar la correspondiente actualizacion de los manuales y socializarlos
con el personal encargado, teniendo en cuenta las nuevas tecnologias en

la industria alimentaria.
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Desarrollar seguimiento a cada una de las medidas empleadas durante el
desarrollo de la investigacién con el objetivo de que se mantengan las
buenas practicas aplicadas.

La microempresa “Yuca pan” debe continuar con la implementacion de las
BPM, esto con el objetivo de lograr un cumplimiento apto (>70%) que

permita garantizar la inocuidad del almidén.
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Anexo 1. Entrevista realizada al propietario y encargado de la empresa “Yuca

pan”.

(&)
ESPAE'
ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA AGROPECUARIA DE MANABI
MANUEL FELIX LOPEZ
CARRERA DE AGROINDUSTRIA
Entrevistadoras: Maria Alvarado Lucas y Maria Mufioz Vélez
Fecha:

Entrevistado:

1. ¢ Quiénes intervienen dentro del proceso de elaboracion de almidon de la empresa “Yuca
Pan"?

Respuesta

2. ¢Enqué condiciones se encuentran los equipos y materiales dentro de la empresa “Yuca

Pan™?
Respuesta
3. ¢ Se realizan andlisis fisicoquimicos y microbioldgicos al almidon?
Respuesta
4. iRecibe quejas por el almidén que produce la empresa?
Respuesta

5. ¢Dentro de la planta el personal cuenta con todo el equipamiento de seguridad para la

calidad del producto?

Respuesta
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6. ¢La planta procesadora cuenta con planificacién de limpieza?
Respuesta

7. ¢ Se toman correctivos en caso de anormalidades
Respuesta

8. ¢ Cual es la necesidad que la empresa “Almidén Yuca Pan” de poseer documentacion de
BPM?

Respuesta
9. . Esta dispuesto a implementar manuales de Buenas Practicas de Manufactura?

Respuesta
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Anexo 2. Lista de verificacion

LISTA DE CHEQUEO
REQUISITOS DE LAS BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA FECHA DE REVISION:
REVISION POR:
CUMPLE OBSERVACIONES
REQUISITOS
SI [ NO [ NA

DOCUMENTACION

La empresa cuenta con todos los permisos legales
para laborar.

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

Presenta diagrama de proceso.

Cuenta con organigrama del personal con sus
respectivas funciones.

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

REQUISITOS DE LAS INSTALACIONES

De las condiciones minimas basicas y localizacion

El establecimiento estd protegido de focos de
insalubridad.

El disefio y distribucién de las &reas permite una
apropiada limpieza, desinfeccion y mantenimiento
evitando o minimizando los riesgos de contaminacion
y alteracion.

Disefio y construccion

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

La construccién es solida y dispone de espacio
suficiente para la instalacién, operacion 'y
mantenimiento de los equipos.

Las areas interiores estan divididas de acuerdo al
grado de higiene y riesgo de contaminacion.
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CONDICIONES ESPECIFICAS DE LAS AREAS, ESTRUCTURAS INTERNAS

Distribucién de areas y accesorios

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

Las areas criticas permiten un apropiado
mantenimiento, limpieza y desinfeccion.

Pisos, paredes, techos y drenajes

Permiten la limpieza y estan en adecuadas
condiciones de limpieza.

Los drenajes del piso cuentan con proteccion.

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

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

Los techos falsos y demas instalaciones
suspendidas facilitan la limpieza y mantenimiento.

Ventanas, puertas y otras aberturas

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

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

Las ventanas no deben tener cuerpos huecos y
permanecen sellados.

En caso de comunicacion al exterior cuenta con
sistema de proteccion a prueba de insectos,
roedores, etc.

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

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

Instalaciones eléctricas y redes de agua

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

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

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

Calidad de Aire y Ventilacion

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

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

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

Sistema de filtros sujetos a programas de limpieza.

Control de temperatura y humedad ambiental

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

Instalaciones Sanitarias

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

Las instalaciones sanitarias no tienen acceso directo
alas areas de produccion.

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

Se dispone de dispensadores de desinfectantes en
las &reas criticas.

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

SERVICIOS DE PLANTA - FACILIDADES/AGUA

Suministro de agua

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

Se utiliza agua potable o tratada para la limpieza y
lavado de materia prima, equipos y objetos que
entran en contacto con los alimentos.
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Los sistemas de agua no potable se encuentran
diferenciados de los de agua potable.

Se garantiza la inocuidad del agua reutilizada.

Disposicion de desechos sdlidos y liquidos

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

Los drenajes y sistemas de disposicion estan
disefiados y construidos para evitar la
contaminacién.

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

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

EQUIPOS

Y UTENSILIOS

El disefio y distribucion esta acorde a las operaciones
a realizar.

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

Se evita el uso de madera 0 materiales que no
puedan limpiarse y desinfectarse adecuadamente o
se tiene certeza que no es una fuente de
contaminacion.

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

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

Las tuberias de conduccion de materias primas y
alimentos son resistentes, inertes, no porosas,
impermeables y faciimente desmontables.

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

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

Monitoreo de los equipos

La instalacion se realizo conforme a las
recomendaciones del fabricante.
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Provista de instrumentacién e implementos de
control adecuados.

REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION PERSONAL

Consideraciones generales

Se mantiene la higiene y el cuidado personal.

Educacion y capacitacion

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

El personal es capacitado en operaciones de
empacado.

El personal es capacitado en operaciones de
fabricacion.

Estado de salud

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

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

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

Higiene y medidas de proteccion

El personal dispone de uniformes que permiten
visualizar su limpieza y buen estado.

El calzado es adecuado para el proceso productivo.

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

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

Comportamiento del personal

El personal acata las normas establecidas que
sefialan la prohibicion de fumar y consumir
alimentos y bebidas.
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El personal de areas productivas mantiene el cabello
cubierto, ufias cortas, sin esmalte, sin joyas, sin
maquillaje, barba o bigote cubiertos durante la
jornada de trabajo.

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

Se cuenta con sistema de sefializacién y normas de
seguridad.

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

MATERIA PRIMA E INSUMOS

Inspeccion de materias primas e insumos

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

Recepcion y almacenamiento de materias primas e insumos

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

Se cuenta con sistemas de rotacion periodica de
materias primas.

Recipientes, contenedores y empaques

Son de materiales que no causen alteraciones o
contaminaciones.

Traslado de insumos y materias primas

Procedimientos de ingreso a area susceptible a
contaminacién.

OPERACIONES DE PRODUCCION

Planificacion de produccion

Se dispone de planificacion de las actividades de
produccion.

Procedimientos y actividades de produccion

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

Se incluyen puntos criticos donde fuere el caso con
sus observaciones y advertencias.
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Se cuenta con procedimientos de manejo de
substancias peligrosas, susceptibles de cambio, etc.

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

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

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

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

Se garantiza la inocuidad de los productos a ser
reprocesados.

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

Condiciones preoperacionales

Los procedimientos de produccién estan disponibles.

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

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

Trazabilidad

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

Se garantiza la inocuidad de aire 0 gases utilizados
como medio de transporte y/o conservacion.

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Condiciones generales

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

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

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

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

Tanques y depésitos

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

Actividades pre operacionales

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.

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

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

ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCIO

N TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO

Condiciones generales

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

apropiadas.

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.

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

Se identifican las condiciones del alimento:
cuarentena, aprobado.

Transporte

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

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

No se transporta alimentos junto a sustancias
toxicas.

Previo a la carga de los alimentos se revisan las
condiciones sanitarias de los vehiculos.
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El representante legal del vehiculo es el responsable
de la condiciones exigidas por el alimento durante el
transporte

Comercializacion

La comercializacién de alimentos garantizara su
conservacion y proteccion.

Se cuenta con vitrinas, estantes o muebles de facil
limpieza.

El representante legal de la comercializacion es el
responsable de las condiciones higiénico —
sanitarias.

Procedimientos de control de calidad

Previenen defectos evitables.

Reducen defectos naturales.

Sistemas de control de aseguramiento de la inocuidad

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

Es esencialmente preventivo.

Existen especificaciones de materias primas y
productos terminados.

Las especificaciones definen completamente la
calidad de los alimentos.

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

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

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

Los planes de muestreo, los procedimientos de
laboratorio, especificaciones métodos de ensayo,
son reconocidos oficialmente o normados.

En el caso de tener implementado HACCP, se ha
aplicado BPM como prerrequisito

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




Registros individuales escritos de cada equipo o instrumento para:

Limpieza.

Calibracion.

Mantenimiento preventivo.

Programas de limpieza y desinfeccion

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.

Los procedimientos estan validados.

Estan definidos y aprobados los agentes y
sustancias asi como las concentraciones, formas de
uso, eliminacion y tiempos de accion del tratamiento.

Se registran las inspecciones de verificacion
después de la limpieza y desinfeccion.

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

Control de plagas

Se cuenta con un sistema de control de plagas.

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

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.

Se realizan actividades de control de roedores con
agentes fisicos dentro de las instalaciones de
produccidn, envase, transporte y distribucion de
alimentos.

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

Fuente: ARCSA. (2015)




Anexo 3. Aplicacion de lista de verificacion.
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Anexo 5. Resultados de analisis fisicoquimicos del almidon de yuca antes de la
implementacion de BPM.

( & ) 0
SN -
ESPAM =

ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA AGROPECUARIA DE MANABI “MANUEL

FELIX LOPEZ” -9
LABORATORIO DE BROMATOLOGIA DEL AREA AGROINDUSTRIAL
_ ALVARADO LUCAS MARIA VICTORIA
ESTUDIANTES: MUNOZ VELEZ MARIA MERCEDES
DIRECCION B CALCETA
FECHA DE RECEPCION DE
MUESTRAS: - 10/06/2021
FECHA DE ELABORACION DE LAS
MUESTRAS: 10020zt |
MUESTRAS ENVIADAS: 3 = |

[EETTIFICACiOﬂ DE LA MUESTRA: Parametros fisicoquimicos del Aimidén de Yuca
‘t‘ Parhmetros RESULTADOS
UNIDAD TiM1 TiM2 TiM3
Humedad % 13,04 12,93 13,02
pH - 3,12 310 3,08
“Conizas | % 033 028 | 0?4—‘;

ING. ;?&GA CA DEL
TECNICO DEL LAB. DE BROMATOLOGIA




61

Anexo 6. Resultados de analisis microbiologicos del almidén de yuca antes de
la implementacién de BPM.

«»

Jaludu(o E s PA M Laboratoio
ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA de
> AGROPECUARIA DE MANADBI MANUEL FELIX LOPEZ i ¥
REPORTE DE ANALISIS MICROBIOLOGICOS EN TESIS
. Alvarado Lucas Maria Victoria . 1313608091
ESTUDIANTES: | \ufioz Vélez Maria Mercedes ek 1313684852
o Calceta N° DE
DIRECCION: Canuto ANALISIS 34
. 3 0967141796 i maria.alvarado@espam.edu.ec
TELEES 0987678465 e maria_muioz@espam.edu.ec
FECHA DE
el Almidén de Yuca ANALISIS Y 14-06-2021
) RECIBIDO
CANTIDAD FECHA DE
RECIBIDA: 1000 gr MUESTREO 15-06-2021
OBJETIVO DEL . FECHA DE
MUESTREO: Control de calidad REPORTE 17-06-2021
MUESTRA O METODO
POR PRUEBAS SOLICITADAS | ACEPTABLE | , .o - [ RESULTADOS DE
TRATAMIENTO ENSAYO
Determinacién de coliformes <10 _ 25 NTE INEM
totales, ufc /g No aceptable 1529-7
Muestra 1 NTE INEN
Almidén de Determinacion de levadura 10 102 - Acaitabl
Yuca pan Coprenle 1520°10
Determinacién n de Mohos 10 102 R KesHEbs NTE INEN
UFC/ g P 1529-10
MUESTRA N METODO
POR PRUEBAS SOLICITADAS | ACEPTABLE | ,-romni e | RESULTADOS DE
TRATAMIENTO ENSAYO
Determinacion de coliformes <10 31 NTE INEM
totales, ufc/g No aceptable 1529-7
Muestra 2 NTE INEN
Almidén de Determinacién de levadura 10 102 - Aceptable 1529-10
YUeaPaN | peterminacion de Mohos UFC/ | 1 == ) Aceotabie | NTE INEN
g P 1529-10
MUESTRA METODO
POR PRUEBAS SOLICITADAS | ACEPTABLE | ,.eomo - | RESULTADOS DE
TRATAMIENTO ENSAYO
Determinacion de coliformes <10 R 36 NTE INEM
totales, ufc/g No aceptable 1529-7
Muestra 3 NTE INEN
Almidon de Determinacion de levadura 10 10? 6 Aceptable 1529-10
THeapan Determinacién de Mohos UFC/ 10 102 R Assiable: NTE INEN
g P 1529-10
OBSERVACION:

El laboratorio no se responsabiliza por la toma y traslado de las muestras
Resultados validos Unicamente para las muestras analizadas, no es aceptable

para otros productos de la misma precedencia.

Prohibida la reproduccion total o parcial de este informe.

S AlavaMPA
NADGR DEL LAB. DE MICROBIOLOGIA



Anexo 7. Resultados de analisis del contenido de

(muestra 1).

Multianalityca S.A.

Laborstorio de Andliis y Aseguramiento de Calidsd

INFORME DE RESULTADOS

DATOS DEL CLIENTE

almidén

INF.DIV-FO.55645a

Cliente: MUNOZ VELEZ MARIA MERCEDES, ALVARADC LUCAS MARIA VICTORIA

Direc (CALCETA

| Teléfono: 0967141757

DATOS DE LA MUESTRA

[Muestra de: ALIMENT O

Descripcidn: ALMIDOM "YUCA PAN" (T1)

Lote - Contenido Declarado: 320g
Fecha de Elaboracién: -— Fecha de Vencimiento: -—
Fecha de Recepcign: 2021-07-13 Hora de Recepcion 13:41:22
Fecha de Analisis: 2021-07-14 Fecha de Emisidn: 2021-07-22
Material de Envase: R

Toma de Muestra realizada por: El Cliznte

Los resultados reportados en el presente informe se refieren a los datos v las musestras

Observaciones: entregadas por el cliente 2 nuestro laboratorio.

CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

Color: Caracteristico |0lor: |Caracteristico
Estado: Salido |Conseru'a|:ic'|n: |Al Ambiente
Temperatura de la muestra: AMEIENTE
RESULTADOS FISICOQUiMICO
METODO DE METODO DE
PARAMETROS RESULTADO UNIDAD AMALISIS AMALISIS DE
INTERNO REFEREMNCIA
ALMIDON CUANTITATIVO 2E.99 ] MFO-126 ADAC 52083

Se prohibe la reproduccién del presente informe de resultades, excepto en su totalidad previa autorizacién escrita de Mulbianalityca
S.A

Cualquier info i6n adicional corr diente a los ensayos estd a disposicién del cliente cuands lo salicite.

El Tiempo de Retencidin de las Muestras en el Laboratorio a partir de |a fecha de ingrese serd de 15 dias para muestras perecibles v1
mes para muestras medianamente perecibles y estables. Muestras para analisis microbiclégicos 5 dias a partir de la fecha de analisis,
p?:sl:triora este tiempo. el laboratorio no podra realizar reensayos para verificacién de datos o valores no conformes por parte del
cliente.

Toda la infarmacién relacionada con datos del cliente e items de ensaye (muestras) y que pueda afectar a la validez de los resultados,
ha side propercionada y son responsabilidad e xclusiva del cliente. El laboratoric se responsabiliza Gnicamente de los resultados
emitidas los cuales corresponden a la muestra analizada v descrita en el presente documento.

El laboratoric declina toda responsabilidad, acerca de deswos encontrades en las muestras entregadas por el cliente y que puaden
afectar a la validez de los resultades. particular que es comunicadoe al cliente en caso de ser detectado por el laboratorio,

El Hempo de almacenamients de las informes de resultades vy teda la informacidn téenica relacionada al misme para dar trazabilidad
sera de 5 afios a partir de su fecha de emisién. (Punto 8.4.2 CR GADL Criterios Generales Acreditacién de Laboratorios de Ensayo y
Calibracién segin NTE INEN- ISONEC 17025:2018)

t‘v{«.(f.:u.ﬁf"’;_

Ing. Teresa Ramirez M.
Directora de Calidad

EDMUNDO CHIRIBOGA MN47-154 ¥ JORGE ANIBAL PAEZ
La concepcion - QUITO - PICHINCHA - ECUADOR
Teif: (02) 220 TEOS. 220 9743, 244 4870 / email: informes@multianalityca.com

RFQ-7.8-01/ Edicion RG: 09

Desamoliade por RocioSoft.com pag. 11
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en el producto



Anexo 8. Resultados de
(muestra 2).

analisis del contenido de almidoén

Multianalityca S.A.

Laborstario de Andlisis y Aseguramiento de Calidsd

DATOS DEL CLIENTE

INFORME DE RESULTADOS

63

en el producto

INF.DIV-FQ.55645b

Cliente: MUNOZ VELEZ MARIA MERCEDES, ALVARADO LUCAS MARIA WICT ORIA
Direccion: CALCET A
Telefono: 0967141737

DATOS DE LA MUESTRA

Muestra de:

ALIMENTO

Descripcion: ALMIDON "YUCA PAN" (T2)

Lote e Contenido Declarado: 320g
Fecha de Elaboracion: Fecha de Vencimiento:

Fecha de Recepcion: 2021-07-13 Hora de Recepcidn 13:41:22
Fecha de Analisis: 2021-07-14 Fecha de Emisidn: 2021-07-22
Material de Envase: —

Toma de Muestra realizada por: |E| Cliente

Ob=ervaciones:

entregadas per 2l cliente 2 nuestro laberatorio.

Los resultados reportados en el presente informe se refieren a los datos v las muestras

CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

Color: Caractzristico |olor: |Caracteristica
Estado: Sdlida |Con5«erl'acic'|n: |.M Ambiente
Temperatura de la muestra: AMEBIENTE
RESULTADOS FISICOQUIMICO
METODO DE METODO DE
PARAMETROS RESULTADO UNIDAD AMNALISIS ANALISIS DE
INTERNO REFERENCIA
ALMIDON CUANTITATIVO 87.34 % MFO-126 ADAC 92083

Se prohibe la reproduccién del presente informe de resultados, excepto en su totalidad previa autorizacidn escrita de Multianalityca

A,

Cualquier infermacidn adicional correspondiente a los ensayos esté a dispasicién del cliente cuanda lo salicite.
El Tiempo de Retencidén de las Muestras en el Laboratorio a partir de la fecha de ingreso serd de 15 dias para musestras perecibles v 1
mes para muestras medianamente perecibles y estables. Muestras para andlisis microbiolagices 5 dias a partir de la fecha de analisis,
posterior a este tiermpo, el laboratorio no podra realizar reensayvos para verificacidn de datos o valores no conformes por parte del

cliente.

Teoda la informacidn relacionads con datos del cliente & items de ensayo (muestras) y que pueda afectar a la validez de los resultados,

ha sido proporcionada y son responsabilidad exclusi

emitidos los cuales corresponden a la muestra analizads y descrita en el presente documents.
El laborateric declina toda responsabilidad, acerca de desvios encontrados en las muestras entregadas por el cliente y que pueden
afectar a la validez de los resultades, particular que es comunicads al cliente en caso de ser detectads por el laboraterio.

El tiempo de almacenamiento de los informes de resultados ytoda la informacidn técnica relacionada al mismao para dar trazabilidad
sera de 5 afos a partir de su fecha de emisidn. (Punto 8.4.2 CR GAOL Criteriaos Generales Acreditacidn de Laboratorios de Ensavo v
Calibracién segdn NTE INEN- ISQ/IEC 17025:2018).
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Anexo 9. Resultados de andlisis del contenido de almidén en el producto
(muestra 3).

Multianalityca S.A.

Labarataria de Andlisis y Aseguramiento de Calided

INFORME DE RESULTADOS
INF.DIV-FQ.35645¢

DATOS DEL CLIENTE

Cliente: MUNOZ VELEZ MARIA MERCEDES, ALVARADO LUCAS MARIA VICT ORIA
Direccion: CALCETA
Teléfono: 0967141797

DATOS DE LA MUESTRA

Muestra de: ALIMENTO

Descripcion: ALMIDON "YUCA PAN" (T3}

Lote m—eee Contenido Declarado: 320g

Fecha de Elaboracién: - Fecha de Vencimiento: -

Fecha de Recepcidn: 2021-07-13 Hora de Recepcion 13:41:22

Fecha de Analisis: 2021-07-14 Fecha de Emisidn: 2021-07-22

Material de Envase: -

Toma de Muestra realizada por: |E Cliente

Observaciones: Los resultados reportados en el presente informe se refieren a los dates vlas muestras
entregadas por 2l cliente & nuestro laberatorio.

CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

Co Caracteristico |0lor: |Caracteristico
|E5l:ado: Salido |Con52 rvacion: |Al Ambiente
|Ten1pemtura de la muestra: AMBIENTE

RESULTADOS FISICOQUIMICO

METODO DE METODO DE

PARAMETROS RESULTADO UNIDAD ANALISIS AMALISIS DE

INTERNO REFERENCIA

ALMIDON CUANTITATIVG 87.25 E MFQ-126 ADAC 32022

Se prohibe la reproduccidn del presente informe de resultados, excepto en su totalidad previa autorizacién escrita de Multianalityca
SA

Cualquier informacidn adicional correspondiente a los ensayos esté a disposicidn del cliente cuando lo solicite, )

El Tiempo de Retencidn de las Muestras en el Laboratonio a partir de la fecha de ingreso sera de 15 dias para muestras ﬁrecthles_ ¥l
mes para muestras medianamente perecibles v estables. Muestras para analisis microbioldgicos 5 dias a partir de la fecha de anilisis.
posterior a este tiempo, el laberatono no pedra realizar reensayos para venficacién de dates o valores no conformes por parte del
cliente.

Toda la infermacidn relacionada con datos del cliente & items de ensayo (muestras) v que pueda afectar a la validez de las resultadas,
ha sido proporcionada y son responsabilidad exclusiva del cliente. El laboratorio se responsabiliza dnicamente de los resultados
emitides los cuales corresponden a la muestra analizads v descrita en el presente documents.

El laboratoric declina toda responsabilidad, acerca de deswvios encontrados en las muestras entregadas por el cliente y que pueden
afectar a la validez de los resultados. parbicular que es comunicado al cliente en caso de ser detectado por el laboratorio,

El tiempo de almacenamiento de los informes de resultados ytoda la informacidn técnica relacionada al mismo para dar trazabilidad
serd de 5 afios a partir de su facha de emisidn. (Funto 8.4.2 CR GAD1 Criterios Generales Acreditacién de Laboratorios de Ensaye v

Calibracidn segin NTE INEN- ISOfIEC 17025:2018).
f {f s
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Directora de Calidad
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Anexo 10. Manuales de Buenas Practicas de Manufactura en la microempresa

MANUALES DE
BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA

MICROEMPRESA “YUCA PAN”

CALCETA, 2021
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INSTALACIONES

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA DE LA
MICROEMPRESA “YUCA PAN”

MBPMO1

VERSION 1

OBJETO

Este manual tiene como propdsito brindar informacion relevante a las

instalaciones adecuadas para la microempresa.
ALCANCE

El presente manual se encuentra dirigido hacia el propietario de la

microempresa.

DESARROLLO

INSTALACIONES FISICAS

La microempresa “Yuca Pan” debe estar proyectada de forma que evite la
entrada o anidamiento de plagas como insectos, roedores asi como de otras

fuentes de contaminacion, entre ellas: humo, polvo o gas de vehiculos.

Debe estar disefiada de manera que las operaciones que se desarrollan puedan
realizarse en las debidas condiciones higiénicas desde la entrada de la materia
prima hasta la obtencion del producto final, garantizando condiciones adecuadas
para el proceso de elaboracion y para el producto terminado. Asimismo, debe

poder permitir una limpieza y desinfeccién facil y adecuada.

Vale mencionar que en el area de secado, se debe contar con mallas que
permitan realizar la operacion (secado solar del almidén de yuca) pero que eviten

el ingreso de cualquier fuente de contaminacion.
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ALREDEDORES

Los alrededores de la microempresa deben estar en éptimas condiciones, de

manera que se pueda percibir una area limpia y a su vez, no se genere

contaminacion. A continuacidon se mencionan actividades que conforme a

Gutiérrez y Diaz (2017) se deben aplicar para mantener los alrededores limpios:

Se debe remover constantemente los desechos sélidos y desperdicios
alrededor de la microempresa, eliminar la hierba y todo aquello que pueda
constituir una atraccién o refugio para los insectos y roedores que puedan
afectar al almidén de yuca.

Mantener los patios de secado y lugares de estacionamiento limpios para
gue estos no constituyan una fuente de contaminacion dentro de la
empresa.

Se debe de dar el mantenimiento adecuado a los drenajes para evitar
contaminacion e infestacion, la operacion para el tratamiento de desechos

se deben de hacer en forma adecuada.

PISOS

Con base a lo planteado por Hernandez y Vargas (2017), los pisos:

Deben ser de material impermeable, lavable y antideslizante, que no
tengan efectos toxicos hacia los alimentos; ademas deben estar
construidos de manera que faciliten su limpieza y desinfeccion.

Los pisos deben estar disefiados y construidos con una pendiente de
manera que faciliten el desague y la limpieza, y prevengan la acumulacion
de liquidos. Las canaletas y desaglies deben estar disefiados para
soportar descargas maximas y con la pendiente adecuada para drenar los
mismos Yy estar protegidos con rejillas que permitan el flujo de liquidos,
pero no el ingreso de plagas.

Deben construirse con materiales resistentes al deterioro por peso de
equipo y maquinaria, transito de personal, carros de transporte y

montacargas, entre otros.
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PASILLOS O ESPACIOS DE TRABAJO

Los pasillos o espacios de trabajo deben ser lo suficientemente amplios para
facilitar la limpieza y el desplazamiento o transito de personal y equipos. Para
evitar la contaminacion cruzada los pasillos o espacios de trabajo deben estar
claramente demarcados para identificar las rutas de circulacién de productos y
personal (Hernandez y Vargas, 2017).

TECHOS

e Los techos y estructuras superiores deben estar construidos y acabados
de forma que reduzcan al minimo la acumulacién de suciedad y de
condensacion, asi como la formacién de mohos y el desprendimiento de
particulas (Hernandez y Vargas, 2017).

e Se debe minimizar el goteo o condensacion desde los accesorios fijos,
conductos y tuberias hacia los alimentos, superficies de contacto o
material de envase para alimentos (Hernandez y Vargas, 2017).

e Cuando se utilicen cielos falsos o rasos, deben ser lisos, sin espacios

entre uniones y faciles de limpiar (Hernandez y Vargas, 2017).
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VENTANAS Y PUERTAS

Las ventanas y puertas deben ser de facil limpieza y deben mantenerse
libres de polvo u otra suciedad (Altamirano y Baquero, 2018).

Las ventanas que se abren deben estar provistas de mallas a prueba de
insectos, estas mallas deben poder quitarse facilmente para efectuar su
limpieza y mantener su buen estado de conservacion (Altamirano y
Baquero, 2018). Los insectos pueden ser capturados mediante aparatos
eléctricos mata insectos distribuidos en techos o paredes por la fabrica
(Ramos, 2019).

Las ventanas deben ser de material no astillable y deben estar protegidas
de una pelicula protectora que evite la proyeccion de particulas en caso
de rotura (Altamirano y Baquero, 2018).

Las puertas que comuniquen al exterior del &rea de proceso, deben contar

con proteccion para evitar el ingreso de plagas (Gutiérrez y Diaz, 2017).

SENALIZACION

Debe existir un sistema de sefalizacion y normas de seguridad, ubicados
en sitios visibles para conocimiento del personal de la planta y personal
ajeno a ella (Vasquez, 2020).

En lugares estratégicos deben colocarse roétulos que recuerden al
personal las medidas de higiene que deben ser adoptadas dentro de la
planta (Ramos, 2019).

Todas las areas de procesamiento, zonas restringidas, ubicacion de
extintores, salidas de emergencia, ductos eléctricos deben estar
claramente sefializadas con el objeto de evitar confusiones y brindar

informacion al personal y visitantes (Ramos, 2019).
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SERVICIOS DE
PLANTA

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS
MBPMO1 DE MANUFACTURA DE LA
MICROEMPRESA “YUCA PAN”

VERSION 1

OBJETO

Dar a conocer al propietario de la microempresa los requisitos necesarios de

los servicios de la planta.
ALCANCE
El presente manual esta encaminado al propietario de la microempresa.

DESARROLLO
SUMINISTRO DE AGUA

e Se debe disponer de un abastecimiento, distribucion de agua potable asi
como de instalaciones apropiadas para su almacenamiento, distribucion
y control (Altamirano, 2018).

e Si se utliza agua de otra procedencia debera garantizar sus
caracteristicas potables (Altamirano, 2018).

e Elagua deberéa ser seguray cumplir con los pardmetros de la norma INEN
1108 (2011) (Altamirano, 2018).

e La planta contara con los resultados de los analisis de la calidad del agua

suministrada por las redes de potabilizadoras (Altamirano, 2018).

A continuacién se detallan los requisitos de calidad del agua, segun lo dispuesto
por la norma INEN 1108 (2011):
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PARAMETRO UNIDAD Limite maximo permitido
Color (Pt-Co) 15
Turbiedad NTU 5
Olor no objetable
Sabor no objetable
Inorganicos
Antimonio, Sb mg/l 0,02
Arsénico, As mg/l 0,01
Bario, Ba mg/l 0,7
Boro, B mg/l 05
Cadmio, Cd mg/l 0,003
Cianuros, CN- mg/l 0,07
Cloro libre residual* mg/| 03a15!
Cobre, Cu mg/| 2,0
Cromo, Cr (cromo total) mg/| 0,05
Fluoruros mg/l 15
Manganeso, Mn mg/l 04
Mercurio, Hg mg/l 0,006
Niquel, Ni mg/l 0,07
Nitratos, NO3 mgl| 50
Nitritos, NO2 mg/l 0,2
Plomo, Pb mg/l 0,01
Radiacion total a * Byl 0,1
Radiacion total § ** Byl 1,0
Selenio, Se mg/l 0,01

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

* Corresponde a la radiacion emitida por los siguientes radionucleidos: 2!10Po, 2#Ra, 226Ra, 232Th, 234U, 238, 239py
los siguientes radionucleidos: 8°Co, 89Sr, 20Sr, 129, 131] 134Cs, 137Cs,

** Corresponde a la radiacion emitida por

210pp, 2285,

Fuente: INEN 1108 (2011).

De la misma manera, debe cumplir con los siguientes requisitos microbiolégicos:

Requisito Maximo
Coliformes fecales (:
- Tubos mdltiples NMP/100 m <11
- Filtracion por membrana UFC/ 100 ml <1
Cryptosporidium, nimero de ooquistes/100 litros Ausencia
Giardia, nimero de quistes/100 litros Ausencia

*

es positivo

< 1,1 significa que en el ensayo del NMP utilizando 5 tubos de 20 cm? 6 10 tubos de 10 cm3 ninguno

** < 1 significa que no se observan colonias

Fuente: INEN 1108 (2011).
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DISPOSICION DE BASURA Y DESPERDICIOS

La zona asignada para el depésito de basura en la planta debe tener proteccion
contra las plagas, ser facil de limpiar y desinfectar, estar bien delimitada y lejos
de las zonas de proceso evitando que la direccion de los vientos acarree malos

olores al interior de la planta (Pepe, 2015).
Los recipientes de basura deben:

e Ser metalicos o de cualquier otro material impenetrable.

e Ser de facil limpieza y desinfeccion.

e Estar convenientemente ubicados e identificados.

e Mantenerse tapados.

e Estar provistos de bolsas plasticas para facilitar la remocion de basura y

evitar contaminaciones (Pepe, 2015).

La basura debe ser removida de las diferentes zonas de procesamiento minimo
una vez al dia y ser colocada en la zona de almacenamiento de desechos, los
recipientes utilizados para el almacenamiento de la basura deben ser

higienizados y desinfectados después de ser vaciados (Pepe, 2015).

La manipulacién de residuos debe realizarse de manera que se evite

contaminacion del alimento, equipos y utensilios e instalaciones (Pepe, 2015).
DISPOSICION DE DESECHOS LIQUIDOS

e Las plantas procesadoras de alimentos deben poseer instalaciones o
sistemas adecuados para la disposicibn de aguas negras y efluentes

industriales (Altamirano, 2018).
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e Losdrenajes y sistemas de disposicion deben estar disefiados para evitar
la contaminacion del alimento, del agua o las fuentes de agua potable

almacenadas en la planta (Altamirano, 2018).
DISPOSICION DE DESECHOS SOLIDOS

e Se debe contar con un sistema adecuado de recoleccion,
almacenamiento, proteccion y eliminacion de basuras (Altamirano, 2018).

e Los contenedores deben estar con tapa y con la debida identificacion para
el desecho de sustancias téxicas (Altamirano, 2018).

e Los residuos se removeran frecuentemente de las areas de produccion y
deben disponerse de manera que se elimine la generacion de malos
olores (Altamirano, 2018).

e Las areas de desperdicios deben estar ubicadas fuera de las areas de

produccion y sitios alejados de la misma (Altamirano, 2018).
SANITARIOS

Desde el criterio del ARCSA (2015) los sanitarios no deben tener
comunicacion directa con el area de produccion el piso y las paredes deben
ser impermeables hasta 1,80 metros de altura.

Debe proveerse de un numero suficiente de servicios higiénicos para el
personal que labora en planta; deben instalarse considerando el sexo de los
trabajadores (ARCSA, 2015).

L

BANOS _

Los servicios sanitarios deben estar dotados de: dispensador de jabdn,

desinfectante, toallas desechables o equipos autométicos para el secado de
las manos y recipientes cerrados para depésito de material usado

preferentemente de accionamiento no manual (ARCSA, 2015).
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Debe colocarse rétulos que indiquen la obligatoriedad del lavado de manos
después de utilizar los sanitarios (ARCSA, 2015).
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CONTROL DE
OPERACIONES

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS
MBPMO1 DE MANUFACTURA DE LA
MICROEMPRESA “YUCA PAN”

VERSION 1

OBJETO

Describir cada una de las directrices de buenas practicas de manufactura sobre

el control de operaciones.
ALCANCE

El presente manual esta dirigido hacia el propietario y personal encargado de

cada una de las operaciones de la microempresa.
DESARROLLO

Conforme el ARCSA (2015) las operaciones deben cumplirse en un ambiente
higiénico e inocuo, de tal manera que se pueda asegurar la calidad del producto

y las cualidades de salubridad pretendidas por la normativa.

Deben mantenerse las siguientes condiciones ambientales:

La limpieza y el orden deben ser prioritarias.

Las substancias para la limpieza deben ser las aprobadas para su uso en

areas, equipos y utensilios que procesen alimentos.

Los procedimientos de limpieza deben ser validados periédicamente

Las cubiertas de las mesas deben ser lisas con bordes redondeados y de

material impermeable para facil limpieza (ARCSA, 2015).
Antes de emprender produccién se debe verificar que:

¢ Que se haya realizado conveniente limpieza del area y que la operacion

haya sido confirmada.

e Todos los protocolos y documentos de fabricacion estén disponibles.
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e Se cumplan las condiciones ambientales tales como temperatura,
humedad, ventilacion.

e Que los aparatos de control estén en buen estado de funcionamiento;
calibracion de equipos de control.

e Entodo momento de la fabricacion el nombre del alimento, nimero de lote
y la fecha de elaboracién deben ser identificadas por medio de etiquetas
o cualquier medio de identificacion.

e El proceso de fabricacibn debe estar descrito claramente en un
documento donde se precisen todos los pasos a seguir de manera
secuencial.

e Hacer énfasis en el control de las condiciones de operacion necesarias
para reducir el crecimiento de microorganismos, verificando cuando el
proceso y el alimento lo requiera.

e Tomar medidas para proteger el alimento de la contaminacion por metales
u otros materiales extrafios, instalando mallas, trampas, imanes,
detectores de metal.

e Los alimentos elaborados que no cumplan las especificaciones técnicas
de produccion, podran reprocesarse o0 utilizarse en otros procesos,
siempre que se garantice su inocuidad, de lo contrario debe ser
desechados (ARCSA, 2015).

Por otro lado, Nufez y Luluaga (2011) agregan que para un correcto
procesamiento del producto se deben realizar las siguientes practicas

operacionales:

e Los alimentos no deben apoyarse directamente sobre el piso, se debe
utilizar tarimas (NuUfez y Luluaga, 2011).

e Las tarimas usadas para el almacenamiento y transporte de alimentos
dentro del establecimiento deben conservarse limpias y en buen
estado de conservacion. Las tarimas deben ser de uso exclusivo del
establecimiento y no salir del mismo (Ndfiez y Luluaga, 2011).

e No se permite sentarse o caminar sobre recipientes o contenedores

con materias primas o producto terminado (NUfiez y Luluaga, 2011).
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No se permite el uso de envases que hubieran contenido sustancias
toxicas; tales como pinturas, agroquimicos para almacenamiento de
leche y materias primas en general (NUfiez y Luluaga, 2011).

En el caso del uso de contenedores, estos deben estar disefiados y
construidos de modo que protejan el alimento de recontaminacion o
adulteracién. Se les debe aplicar un adecuado procedimiento de
limpieza y desinfeccion (Nufiez y Luluaga, 2011).

Los utensilios de madera son inspeccionados para evaluar su
integridad, a los mismos se les aplicara un adecuado procedimiento
de limpieza y desinfeccion (Nufez y Luluaga, 2011).

Los derrames de alimentos deben ser limpiados inmediatamente

(Nufez y Luluaga, 2011).
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PROCESAMIENTO DEL
ALMIDON MANUAL DE BUENAS
PRACTICAS DE
MBPMO1 MANUFACTURA DE LA
MICROEMPRESA “YUCA
PAN”
VERSION 1

OBJETO

Contribuir en el correcto manejo del procesamiento del almidén de la

microempresa “Yuca Pan” para alcanzar una mayor inocuidad del producto.
ALCANCE

Este manual presenta informacion importante y necesaria para el propietario y

personal que labora en el procesamiento del almidon.
DESARROLLO

Recepcién de materia prima: una vez que la yuca es cosechada debe ser
transportada a la microempresa en un rango de 24 a 48 h con el propdésito de
evitar el deterioro fisioldgico y/o microbiano. Un factor importante en la
produccion de almidon de yuca de alta calidad, es que todo el proceso desde la
cosecha de las raices hasta el secado del almidén sea ejecutado en el mas corto
tiempo posible (FAO, 2007).

Es importante mencionar que se debe llevar a cabo una inspeccion visual de la
yuca fresca que se recibe, esto con el fin de eliminar o rechazar aquellas raices

con podredumbre o coloraciones extrafias (Intriago y Mufioz, 2014).

Lavado y pelado: en esta etapa se elimina la tierra y las impurezas adheridas a
las raices. La cascarilla se desprende por la friccion de unas raices con otras
durante el proceso de lavado. Normalmente, las pérdidas en el lavado son de 2-
3 % del peso de las raices frescas. Se debe evitar la pérdida de la cascara debido

a que esta también contiene almidon (FAO, 2007).
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Cabe resaltar que el lavado es importante porque si las raices tienen tierra
adherida, el producto final resultara con alto contenido de cenizas, especialmente

de silice, lo cual reduce su calidad (Intriago y Mufioz, 2014).

Rallado o desintegracion: la eficiencia de esta operacion determina, en gran
parte, el rendimiento total del almidon en el proceso de extraccion. Hay que tener
en cuenta que si el rallado no es eficiente, no se logran separar totalmente los
granulos de almiddn de las fibras; el rendimiento del proceso es bajo y se pierde
mucho almidon en el afrecho desechado. Por otra parte, si el rallado es
demasiado fino, los granulos muy pequefios de almidén sufren dafio fisico y mas
tarde deterioro enzimatico; la sedimentacion seria mas lenta ya que el granulo
fino pierde densidad y ademas se formaria mayor cantidad de mancha (FAO,
2007).

Colado o extraccidon: en esta etapa se debe evitar que pequefas particulas de
fibra pasen a la lechada de almidon; por lo que, en muchos casos se recomienda
realizar un recolado de la lechada con el objeto de retener las fibras finas que

pudieron pasar a la lechada (FAO, 2007).

Sedimentacion o deshidratacion: se realiza por medio de sedimentacion o
centrifugacion, para separar los granulos de almidon de su suspensiéon en agua
(FAO, 2007).

Secado: puede ser realizado dependiendo del nivel tecnolégico por secado solar
o artificial. En ambos casos, se busca remover la humedad del almidon hasta un
10-13 por ciento (FAO, 2007).

Acondicionamiento: comprende las etapas de molienda, tamizado y empaque
(FAO, 2007). La bodega de almacenamiento debe ser muy seca porque el
almidon facilmente absorbe humedad (Intriago y Mufioz, 2014).

Es importante tener presente los requisitos de calidad que debe cumplir el
almidon para ser usado en el sector industrial en general. A continuacion se

detallan cada uno de ellos, conforme a la FAO (2007):
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Requisitos fisicoquimicos del almidén de yuca.

Anélisis Unidad Rango esténdar
Almidon % 92-98
Humedad % 10-13
Cenizas % <0,12
Nitrégeno total % <0,064
pH - 45-55
Pulpa Mi 0,5
Temperatura de gelatinizacion °C 58,5-70
Viscosidad méaxima uB 400-900
Color - Blanco
Tamafio % que debe pasar por la %9
malla

Requisitos microbiol6gicos del almidén de yuca.

Anélisis Unidad Rango estandar
Conteo total UFC/g 200000 - 300000
Conteo de coliformes UFClg <10

Conteo de hongos y levaduras UFClg 1000 - 5000
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PERSONAL
MBPMOL1 MANUAL DE BUENAS PRACTICAS
DE MANUFACTURA DE LA
MICROEMPRESA “YUCA PAN”
VERSION 1

OBJETO

Guiar al personal de la microempresa con el propdsito de cumplir con cada uno

de los requisitos de buenas practicas de manufactura.
ALCANCE

El presente manual se encuentra orientado hacia el personal que labora en la

microempresa.
DESARROLLO

Todo el personal que trabaja en la microempresa es una pieza clave en el buen
funcionamiento de la misma, especialmente, aquellos que laboran dentro de la
planta de proceso de la empresa, debido a que tienen contacto directo con el
alimento, pues una inadecuada manipulacion puede influir en la calidad e

inocuidad del producto final.

Por tal motivo, todos los manipuladores de la materia prima y encargados de
realizar actividades dentro del procesamiento del almidén deben tener los
conocimientos necesarios referentes a las obligaciones y responsabilidades que

se deben ejercer, cumpliendo siempre con las hormas de higiene.

ESTADO DE SALUD

Las personas que deban mantener contacto con los alimentos durante su trabajo
deberdn someterse a los exadmenes médicos que fijen los Organismos

Competentes de Salud, previo a su ingreso y periddicamente (Vasquez, 2020).
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También deberé efectuarse un examen médico de los trabajadores en otras
ocasiones en que esté indicado por razones clinicas o epidemiologicas
(Vasquez, 2020).

Conforme a Ramos (2019) el personal manipulador debe informar al jefe de area
o al duefio del establecimiento cuando presente sintomas de algunas

enfermedades o afecciones que puedan contaminar el alimento como:

e Dolor de garganta con fiebre

e VOmitos
e Diarrea
e Fiebre

e |ctericia (color amarillo de la piel)
e Lesiones de la piel visiblemente infectadas

e Supuracion (pus) de los oidos, 0jos o0 nariz.

Cuando el personal presente las afecciones descritas, la direccion de la empresa
debe tomar medidas preventivas para evitar contaminacion de los alimentos

como (Ramos, 2019):

e Someter al personal a un examen médico.

e Separacion temporal de las actividades de manipulacion.
HIGIENE

Toda persona que esté de servicio en una zona de manipulacion de alimentos
debera mantener una adecuada higiene personal. Es decir, realizar el bafio diario
y lavarse las manos y desinfectarlas antes de comenzar la labor, y cada vez que
vuelva a la linea de proceso (teniendo en cuenta el procedimiento correcto)
(Vasquez, 2020).
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1. HUMEDEZCA SUS MANOS 2. DEPOSITE UNA PEQUENA 3. FROTELAS

CANTIDAD DE PERMAGEL ENERGICAMENTE
S .
T
.jr/

4. CEPILLESE LAS UNAS 5, ACLARELAS CON 6. SEQUELAS CON
AGUA ABUNDANTE PAPEL DESECHABLE

El cabello cubierto totalmente mediante malla, gorro o cofia; deberé tener ufas

cortas y sin esmalte (Vasquez, 2020).

Durante la manipulacién de materias primas y alimentos, deberan retirarse todos

y cualquier objeto de adorno (Vasquez, 2020).

No deberé portar joyas o bisuteria; debe laborar sin maquillaje, debe cortarse la
barba y en el caso del bigote deben ser cubierto durante la jornada de trabajo
(Vasquez, 2020).

Debera usar ropa protectora o uniforme, calzado adecuado. Todos estos
elementos deberan ser lavables, a menos de que sean desechables y
mantenerse limpios de acuerdo a la naturaleza del trabajo que se desempefie
(Vasquez, 2020).
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CONDUCTA PERSONAL

En las zonas donde se manipulen alimentos debera prohibirse todo acto que

pueda dar lugar a una contaminacion de los alimentos, como: comer, fumar,

salivar, toser u otras practicas antihigiénicas (Vasquez, 2020).

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

y rellenos debe evitar los siguientes comportamientos:

Comer

Fumar

Escupir

Masticar chicle

Estornudar o toser sobre los alimentos

Lamerse los dedos para separar el papel
Restregarse los ojos

Tocarse la nariz, orejas, boca

Rascarse la cabeza o alguna otra parte del cuerpo

Arreglarse el cabello
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CAPACITACION DEL PERSONAL

El personal al inicio de la actividad laboral en la empresa como parte de su
proceso de induccion debe recibir una formacién en Buenas Practicas de
Manufactura y manipulacion higiénica del alimento, las mismas deben ser
actualizadas con la frecuencia necesaria adaptandose a las necesidades de
formacion como nuevas tecnologias, legislaciones, etc. Es muy importante que
el personal nuevo conozca y practique las medidas de higiene personal descritas

en el manual (Ramos, 2019).

Se recomienda que las capacitaciones se realicen en lugares cémodos
preferiblemente fuera de las areas de procesamiento con el objeto de
proporcionar al personal mejores condiciones y asi mantener el interés en el
tema (Ramos, 2019).

VISITANTES

Incluye a toda persona no perteneciente a las areas o sectores que manipulan
alimentos. Se tomaran precauciones para impedir que los visitantes contaminen
los alimentos en las zonas donde se procede a la manipulacion de éstos. Las
precauciones pueden incluir el uso de ropas protectoras. También se debera
acatar lo anteriormente descrito en lo que respecta a la higiene del personal
(Vasquez, 2020).
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DOCUMENTACION

MANUAL DE BUENAS

MBPMO01 PRACTICAS DE MANUFACTURA
DE LA MICROEMPRESA “YUCA
PAN”
VERSION 1

OBJETO

Brindar la informacion necesaria con respecto a la documentacion que deben

tener las microempresas.
ALCANCE
Este manual esta dirigido hacia el duefio de la microempresa.

DESARROLLO

La documentacion es una parte esencial de cualquier sistema de calidad. La
obtencion o elaboracion de la documentacion es una actividad que afiade valor

en las empresas (Diaz, Pastor, Garcia y Sanchez, 2010).

Vale mencionar que la planta procesadora de los derivados debe contar con
licencia sanitaria actualizada y/o permiso sanitario de funcionamiento que avale
las condiciones de higiene del local y los manipuladores acorde a las

disposiciones sanitarias del Ministerio de Salud de la localidad (Zamoran, 2013).

Con base al ARCSA (2015) la microempresa para su adecuado funcionamiento

debe contar con:

e Permiso de ARCSA.

e Certificado de Buenas Practicas de Manufactura.
e Fichas técnicas y diagrama de proceso.

e Programas de mantenimiento y limpieza.

e RUC.

e Organigrama del personal con sus respectivas funciones.
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e Registro sanitario.

En relacion a la certificacion de BPM en el Ecuador, el Ministerio de
Telecomunicaciones y de la sociedad de la informaciéon (2021) detalla que para

su obtencion es necesario tener en cuenta los siguientes requisitos:

e Contratar los servicios de inspeccion de un organismo de inspeccion
acreditado, los cuales podra encontrar en la pagina web institucional del
ARCSA (https://www.controlsanitario.gob.ec/).

e Contar con los siguientes documentos entregados por el organismo de

inspeccion acreditado:

e Certificado emitido por el Organismo de Inspeccion Acreditado y
el anexo listado de productos con sus marcas y presentaciones,
clasificados por tipo de alimento y linea de produccion debidamente
firmado por el organismo de inspeccion acreditado;

e Informe favorable de la inspeccion;

e Acta de inspeccion;

e Guia o lista de verificacion;

e Plan de trabajo para el cierre de las no conformidades menores, de

ser el caso.

e Contar con un usuario y contrasefia en del sistema de permiso de
funcionamiento, el cual podra obtener
en http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/registrar_usuari

(0]


https://www.controlsanitario.gob.ec/
http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/registrar_usuario
http://permisosfuncionamiento.controlsanitario.gob.ec/registrar_usuario
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Anexo 11. Proceso empleado en la identificacion de los puntos criticos de

control.

Elaborar matriz de riesgos

¢Es un riesgo
extremo o alto?

Calcular NPR
NO
Sl
Aplicar arbol de decision
NO
éProcede?
5l
¥
ES PCC

Mo es PCC

Mo es PCC

Mo es PCC

Fuente: Saltos (2018).
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Anexo 12. Matriz de nivel de prioridad de riesgo.

Severidad Descripcion Puntos
Muy elevada Los dafios asociados al peligro son irreversibles, inhabilitan totalmente los 5

¥ alimentos, pueden causar afectaciones agudas a la salud, incluso la muerte.
Elevada Los dafios asociados son irreversibles, inhabilitan totalmente los alimentos, pueden 4

ocasionar afectaciones cronicas a la salud.

Los dafios asociados al peligro son imeversibles, inhabilitan totalmente los
Media alimentos, pueden causar afectaciones agudas moderadas a la salud como 3
diareas, intoxicaciones, efc.

Los dafios asociados al peligro son ireversibles, inhabilitan totalmente los
Baja alimentos, pueden causar afectaciones leves a la salud, como malestar, dolor de 2
cabeza, falta de apetito.

Los dafos asociados al peligro son irreversibles, no inhabilitan totalmente los
Muy baja alimentos, no producen afectaciones reconocidas, solo son percibidos por los 1
organos sensoriales.

Fuente: Saltos (2018).




Anexo 13. Arbol de decision para identificar PCC.

£ Existe algun pabgro en esta etaga del procaso?
e

l ¢ Existe alguna madida preventiva para al paligro identificado? l
Modfca la  efapa,
Si m pracaso o producta.

[ (£ E5 nacasano & cantrol en asta atapa’y

:'L I_..I Mo as un PCC l_;.l Parar |
N
£Esta la elapa disafiada especificamanta para eliminar o raducir la probabdidad
de aparicidin dal paligro hasta un nivel aceptable? Si

[E,F'umhhmrtarmmmm aparacar o incrementarse hasta ™ I_._| Ko e& un POC |

alcanzar nivelas inacaplablas?

£ Una etapa o accion postariar alimnan o reducra al peligm Mo ]
a un nivel acaptabla? PUNTO
CRITICO DE
S Mo es un PCC Parar 'D['.‘IFLI'I'RDL
si ha
h
iSa puede alminar o reducr a
niveles aceptables dasda un efectiva
cumplimeento da pra-raquisitos?

Fuente: Saltos (2018).




Anexo 14. Resultados de parametros fisicoquimicos después de la

implementacion de BPM.

—_— el
(&
\ & ) Y ¥
" e :
ESPAM =
ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA AG’ROPECUARlA DE MANABI “MANUEL
FELIX LOPEZ”

LABORATORIO DE BROMATOLOGIA DEL AREA AGROINDUSTRIAL

: ALVARADO LUCAS MARIA VICTORIA
ESTUCANTIES: MUNOZ VELEZ MARIA MERCEDES
DIRECCION CALCETA
FECHA DE RECEPCION DE
MUESTRAS: 28/10/2021
FECHA DE ELABORACION DE LAS
MUESTRAS- 28/10/2021
MUESTRAS ENVIADAS: 1

IDENTIFICACION DE LA MUESTRA: Parametros fisicoquimicos del Aimidon de

Yuca
Parametros RESULTADOS
UNIDAD T1M1 TiM2 TiM3
Humedad % 11.40 11.43 11.45
pH - 475 4.77 4.78
Cenizas % 0.07 0,06 0,09
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Anexo 15. Resultados de parametros microbiolégicos evaluados después de la

implementacion de BPM.

«€>

titmas [ EZSIPAIM Labonatonto
de ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA de
i, A 3 AGROPECUARIA DE MANADBI MANUEL FELIX LOPEZ 7 ¥
REPORTE DE ANALISIS MICROBIOLOGICOS EN TESIS
. Alvarado Lucas Maria Victoria . 1313608091
ESTUDIANTES: | \1ufioz Vélez Maria Mercedes ok 1313684852
- Calceta N° DE
DIRECCION: Canuto ANALISIS 42
- 0967141796 maria.alvarado@espam.edu.ec
ELEFONO: CORREO: : %
. 0987678465 i maria_mufioz@espam.edu.ec
FECHA DE
HONGHE oF kA Almidon de Yuca ANALISIS Y 26-10-2021
) RECIBIDO
CANTIDAD FECHA DE
RECIBIDA: 1000 gr MUESTREO 27-10-2021
OBJETIVO DEL ’ FECHA DE
MUESTREO: Control de calidad REPORTE 04-11-2021
MUESTRA NGO METODO
POR PRUEBAS SOLICITADAS | ACEPTABLE | » coTaBLE RESULTADOS DE
TRATAMIENTO ENSAYO
Determinacién de coliformes <10 R NTE INEM
totales, ufc /g Aceptable 1529-7
Muestra 1 NTE INEN
Almidén de Determinacién de levadura 10 102 - Aceptable 1529-10
Yuea pan Determinacién n de Mohos 10 102 R i P i table 'NTE INEN
UFC/g P 1529-10
MUESTRA No METODO
POR PRUEBAS SOLICITADAS | ACEPTABLE | A rbTABLE RESULTADOS DE
TRATAMIENTO ENSAYO
Determinacion de coliformes <10 R B NTE INEM
totales, ufc/g Aceptable 1529-7
Muestra 2 NTE INEN
Almidén de Determinacién de levadura 10 102 - Aceptable 1529-10
YUoRPAN | Determinacién de Mohos UFC/ | 1 = | aceotaie | NTEINEN
g P 1529-10
MUESTRA i METODO
POR PRUEBAS SOLICITADAS | ACEPTABLE | ) -cpTABLE RESULTADOS DE
TRATAMIENTO ENSAYO
Determinacion de coliformes <10 R R NTE INEM
totales, ufc/g Aceptable 1529-7
Muestra 3 NTE INEN
Almidon de Determinacion de levadura 10 102 2 Aceptable 1529-10
theaipan Determinacién de Mohos UFC/ 10 102 R Asetable NTE INEN
g i 1529-10
OBSERVACION:

e Ellaboratorio no se responsabiliza por la toma y traslado de las muestras
e Resultados validos unicamente para las muestras analizadas, no es aceptable
para otros productos de la misma precedencia.

e Prohibida la reproduccion total o parcial de este informe.

Carmera de

AL FEL LOMET

MEDICINA
VETERINARIA

NADOR DEL LAB. DE MICR

JIOLOGIA
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Anexo 16. Resultados de porcentaje de almidon después de la implementacién
de BPM (muestra 1).

Multianalityca S.A.

de Anslisis y Casdad

INFORME DE RESULTADOS

INF.DIV-FQ.55649a

DATOS DEL CLIENTE

Cliente: MUNOZ VELEZ MARIA MERCEDES, ALVARADO LUCAS MARIA VICTORIA
Direccion: CALCETA

Teléfono: 0967141797

DATOS DE LA MUESTRA

Muestra de: ALIMENTO

Descripcién: ALMIDON "YUCA PAN" (T1)

Lote ——-e Contenido Declarado: 320g
Fecha de Elaboracién: = Fecha de Vencimiento: =55

Fecha de Recepcion: 2021-10-27 Hora de Recepcién 10:30:02
Fecha de Analisi 2021-10-28 Fecha de Emisié 2021-11-05
Material de Envase: ~ |-----

Toma de Muestra realizada por: El Cliente

Los resultados reportados en el presente informe se refieren a los datos y las muestras

Observaciones: entregadas por el cliente a nuestro laboratorio.

CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

Color: Caracteristico [Olor: |Caracteristico
Estado: Sélido |Conservacién: |Al Ambiente
Temperatura de la muestra: AMBIENTE
RESULTADOS FISICOQUIiMICO
METODO DE METODO DE
PARAMETROS RESULTADO | UNIDAD ANALISIS ANALISIS DE
INTERNO REFERENCIA
ALMIDON CUANTITATIVO 94,05 % MFQ-126 AOAC 920.83

Se prohibe la reproduccién del presente informe de resultados, excepto en su totalidad previa autorizacion escrita de Multianalityca
S.A

Cualquier informacién adicional correspondiente a los ensayos esté a disposicién del cliente cuando lo solicite.

El Tiempo de Retencion de las Muestras en el Laboratorio a partir de la fecha de ingreso sera de 15 dias para muestras perecibles y 1
mes para muestras medianamente perecibles y estables. Muestras para analisis microbioldgicos 5 dias a partir de la fecha de analisis,
posterior a este tiempo, el laboratorio no podra realizar reensayos para verificacién de datos o valores no conformes por parte del
cliente.

Toda la informacién relacionada con datos del cliente e items de ensayo (muestras) y que pueda afectar a la validez de los resultados,
ha sido proporcionada y son responsabilidad exclusiva del cliente. El laboratorio se responsabiliza inicamente de los resultados emitidos
los cuales corresponden a la muestra analizada y descrita en el presente documento.

El laboratorio declina toda responsabilidad, acerca de desvios encontrados en las muestras entregadas por el cliente y que pueden
afectar a la validez de los resultados, particular que es comunicado al cliente en caso de ser detectado por el laboratorio.

El tiempo de almacenamiento de los informes de resultados y toda la informacion técnica relacionada al mismo para dar trazabilidad
sera de 5 afos a partir de su fecha de emision. (Punto 8.4.2 CR GAO1 Criterios Generales Acreditacion de Laboratorios de Ensayo y
Calibracién segun NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018).

e - e

Ing. Teresa Ramirez M.
Directora de Calidad

EDMUNDO CHIRIBOGA N47-154 Y JORGE ANIBAL PAEZ
La concepcion - QUITO - PICHINCHA - ECUADOR
Telf: (02) 226 7895, 226 9743, 244 4670 / email: informes@multianalityca.com

M RocioSoft.com pag. 1/1
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Anexo 17. Resultados de porcentaje de almidon después de la implementacién
de BPM (muestra 2).

Multianalityca S.A.

Laboratorio de Andlisis y Asequramiento de Casidad

INFORME DE RESULTADOS

INF.DIV-FQ.55649b

DATOS DEL CLIENTE

Cliente: MUNOZ VELEZ MARIA MERCEDES, ALVARADO LUCAS MARIA VICTORIA
Direccién: CALCETA
Teléfono: 0967141797

DATOS DE LA MUESTRA

Muestra de: ALIMENTO

Descripcién: ALMIDON "YUCA PAN" (T2)

Lote e Contenido Declarado: 320g

Fecha de Elaboracion: --- Fecha de Vencimiento: --=

Fecha de Recepcion: 2021-10-27 Hora de Recepcién 10:30:02
Fecha de Analisi 2021-10-28 Fecha de Emision: 2021-11-05
Material de Envase: it

Toma de Muestra realizada por: El Cliente

e A — —
CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

Color: Caracteristico [Olor: |Caracteristico
Estado: Sélido |Conservacién: |Al Ambiente
Temperatura de la muestra: AMBIENTE

RESULTADOS FISICOQUIMICO

METODO DE METODO DE
PARAMETROS RESULTADO | UNIDAD ANALISIS ANALISIS DE
INTERNO REFERENCIA
ALMIDON CUANTITATIVO 93,82 % MFQ-126 AOAC 920.83

Se prohibe la reproduccién del presente informe de resultados, excepto en su totalidad previa autorizacién escrita de Multianalityca
S.A

Cualquier informacién adicional correspondiente a los ensayos estd a disposicién del cliente cuando lo solicite.

El Tiempo de Retencién de las Muestras en el Laboratorio a partir de la fecha de ingreso sera de 15 dias para muestras perecibles y 1
mes para muestras medianamente perecibles y estables. Muestras para analisis microbioldgicos 5 dias a partir de la fecha de analisis,
posterior a este tiempo, el laboratorio no podra realizar reensayos para verificacién de datos o valores no conformes por parte del
cliente.

Toda la informacién relacionada con datos del cliente e items de ensayo (muestras) y que pueda afectar a la validez de los resultados,
ha sido proporcionada y son responsabilidad exclusiva del cliente. El laboratorio se responsabiliza tinicamente de los resultados emitidos
los cuales corresponden a la muestra analizada y descrita en el presente documento.

El laboratorio declina toda responsabilidad, acerca de desvios encontrados en las muestras entregadas por el cliente y que pueden
afectar a la validez de los resultados, particular que es comunicado al cliente en caso de ser detectado por el laboratorio.

El tiempo de almacenamiento de los informes de resultados y toda la informacion técnica relacionada al mismo para dar trazabilidad
sera de 5 afos a partir de su fecha de emisién. (Punto 8.4.2 CR GAO1 Criterios Generales Acreditacion de Laboratorios de Ensayo y
Calibracion segiin NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018).

Ing. Teresa Ramirez M.
Directora de Calidad

EDMUNDO CHIRIBOGA N47-154 Y JORGE ANIBAL PAEZ
La concepcion - QUITO - PICHINCHA - ECUADOR
Telf: (02) 226 7895, 226 9743, 244 4670 / email: informes@multianalityca.com

ioSoft.com pag. 1/1
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Anexo 18. Resultados de porcentaje de almidon después de la implementacién
de BPM (muestra 3).

Multianalityca S.A.

Laboratorio de Andlisis y Asequramiento de Casidad

INFORME DE RESULTADOS

INF.DIV-FQ.55649¢

DATOS DEL CLIENTE

Cliente: MUNOZ VELEZ MARIA MERCEDES, ALVARADO LUCAS MARIA VICTORIA
Direccién: CALCETA
Teléfono: 0967141797

DATOS DE LA MUESTRA

Muestra de: ALIMENTO

Descripcién: ALMIDON "YUCA PAN" (T3)

Lote e Contenido Declarado: 320g

Fecha de Elaboracion: --- Fecha de Vencimiento: --=

Fecha de Recepcion: 2021-10-27 Hora de Recepcién 10:30:02
Fecha de Analisi 2021-10-28 Fecha de Emision: 2021-11-05
Material de Envase: it

Toma de Muestra realizada por: El Cliente

e A — —
CARACTERISTICAS DE LA MUESTRA

Color: Caracteristico [Olor: |Caracteristico
Estado: Sélido |Conservacién: |Al Ambiente
Temperatura de la muestra: AMBIENTE

RESULTADOS FISICOQUIMICO

METODO DE METODO DE
PARAMETROS RESULTADO | UNIDAD ANALISIS ANALISIS DE
INTERNO REFERENCIA
ALMIDON CUANTITATIVO 94,32 % MFQ-126 AOAC 920.83

Se prohibe la reproduccién del presente informe de resultados, excepto en su totalidad previa autorizacién escrita de Multianalityca
S.A

Cualquier informacién adicional correspondiente a los ensayos estd a disposicién del cliente cuando lo solicite.

El Tiempo de Retencién de las Muestras en el Laboratorio a partir de la fecha de ingreso sera de 15 dias para muestras perecibles y 1
mes para muestras medianamente perecibles y estables. Muestras para analisis microbioldgicos 5 dias a partir de la fecha de analisis,
posterior a este tiempo, el laboratorio no podra realizar reensayos para verificacién de datos o valores no conformes por parte del
cliente.

Toda la informacién relacionada con datos del cliente e items de ensayo (muestras) y que pueda afectar a la validez de los resultados,
ha sido proporcionada y son responsabilidad exclusiva del cliente. El laboratorio se responsabiliza tinicamente de los resultados emitidos
los cuales corresponden a la muestra analizada y descrita en el presente documento.

El laboratorio declina toda responsabilidad, acerca de desvios encontrados en las muestras entregadas por el cliente y que pueden
afectar a la validez de los resultados, particular que es comunicado al cliente en caso de ser detectado por el laboratorio.

El tiempo de almacenamiento de los informes de resultados y toda la informacion técnica relacionada al mismo para dar trazabilidad
sera de 5 afos a partir de su fecha de emisién. (Punto 8.4.2 CR GAO1 Criterios Generales Acreditacion de Laboratorios de Ensayo y
Calibracion segiin NTE INEN- ISO/IEC 17025:2018).

Ing. Teresa Ramirez M.
Directora de Calidad

EDMUNDO CHIRIBOGA N47-154 Y JORGE ANIBAL PAEZ
La concepcion - QUITO - PICHINCHA - ECUADOR
Telf: (02) 226 7895, 226 9743, 244 4670 / email: informes@multianalityca.com

Desarrollado por RocioSoft.com pag. 1/1 RFQ-7.8-01 / Ediciéon RG: 09
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Anexo 19. Resultados de parametros fisicoquimicos evaluados antes y

después de la implementacion de BPM.

Resultados
Parametros Pre-implementacion Post-implementacion
fisicoquimicos P P
M1 M2 M3 M1 M2 M3
Humedad (%) 13,04 12,93 13,02 11,40 11,43 11,45
Cenizas (%) 0,33 0,28 0,34 0,07 0,06 0,09
pH 3,12 3,10 3,08 475 477 478
Contenido de almidon 86,99 87,34 87,25 9405 9382 9432

(%)
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Anexo 20. Resultados de pardmetros microbioldgicos evaluados antes y

después de la implementacion de BPM.

Resultados

Parametros

IR Pre-implementacion  Post-implementacion FAO (2007)
microbiolégicos

M1 M2 M3 M1 M2 M3

Coliformes 25 31 36 - - - <10
totales (UFC/g)

Mohos (UFC/g) - - - - - - 1000 - 5000
Levaduras - - 6 - - 2 1000 - 5000
(UFClg)

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



		2022-06-29T13:12:45-0500
	RICARDO RAMON MONTESDEOCA PARRAGA


		2022-06-29T14:07:47-0500
	1306213750 DAVID WILFRIDO MOREIRA VERA


		2022-06-30T15:09:18-0500
	ELY FERNANDO SACON VERA


		2022-06-30T15:48:37-0500
	0910715218 EDISON FABIAN MACIAS ANDRADE




