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RESUMEN EJECUTIVO

¢Si una Empresa ya cuenta con un Manual de Buenas Practicas de Manufactura consideras que se
podria elaborar otro Manual de Buenas Précticas de Manufactura especifico para un Departamento
dentro de la misma Empresa? ¢Para qué Departamento crees que podria aplicarse un Manual de

Buenas Practicas de Manufactura distinto al elaborado por y para la Empresa?

El proceso de investigacion y desarrollo ha  crecido en las industrias alimentarias
considerablemente y aunque hemos de recordar que el adecuado desarrollo de productos nuevos o
mejora de productos actuales no es una exigencia de la normativa de buenas précticas de
manufactura, hoy por hoy, no hay duda que este Departamento es un elemento de apoyo del
Sistema de Aseguramiento de Calidad el cual estd fundamentado en las buenas practicas de

manufactura.

Con base a lo anterior, se opto por realizar un diagnostico de las buenas practicas de manufactura
en el Laboratorio de Investigacion y Desarrollo de una Empresa de Embutidos con sede en
Guatemala. Las no conformidades encontradas en dicho diagnostico fueron las siguientes: En
cuanto al apartado personal se encontraron dos no conformidades, la primera consiste en llevar el
registro del control de enfermedades y la segunda en el aspecto de higiene. Las siguientes cuatro no
conformidades encontradas se presentaron en el apartado de edificios e instalaciones - planta y
terreno, en cuanto a los aspectos de: tamafio adecuado, disefio que prevenga la contaminacion,
separacion de procesos donde la contaminacion y construccion para mantener limpieza. En el
apartado de edificios e instalaciones — operaciones sanitarias se encontr6 la séptima y octava no
conformidad referente al aspecto de control de plagas. La novena y Gltima no conformidad se
encontrd en el apartado de edificios e instalaciones — instalaciones sanitarias y sus controles, en el

aspecto de servicios sanitarios.

Al observar los resultados obtenidos (hueve no conformidades) y tomando en cuenta que la
demanda de desarrollo de nuevos productos ha crecido significativamente en la Empresa de
Embutidos, se observo la necesidad de desarrollar un Manual de Buenas Practicas de Manufactura
para las actividades y procesos especificos desarrollados dentro del Laboratorio de Investigacion y

Desarrollo, siendo esto el objetivo del trabajo de investigacion realizado. La norma base utilizada



para la elaboracién del Manual fue el Cddigo Internacional Recomendado de Précticas - Principios
Generales de Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius. EI Manual elaborado aplica para
todo el personal de Investigacion y Desarrollo de la Empresa de Embutidos, en aspectos de:
proyecto y construccion de las instalaciones, control de las operaciones, instalaciones-

mantenimiento y saneamiento, instalaciones-higiene personal, transporte y capacitacion.

Por ultimo se evalud, con todos los integrantes del Departamento de Investigacion y Desarrollo, la
aplicabilidad que podria llegar a tener dicho Manual en el laboratorio. Para lo anterior se utiliz6 un
analisis estadistico obteniendo un 100% de aplicabilidad de todos los aspectos incluidos,

exceptuando el aspecto de transporte que obtuvo un 82%.

Con la elaboracion de este manual se espera beneficiar, a través del aporte de la informacion
necesaria, al personal de Laboratorio de Investigacion y Desarrollo que interviene en el desarrollo
de los productos alimenticios. Al mismo tiempo se estableceran los estandares que aseguraran y
mantendran la calidad e inocuidad de los productos desarrollados, logrando de esta manera el
beneficio de los consumidores o panelistas que evallan los desarrollos propuestos, quienes

obtendran la satisfaccion y seguridad al consumir la propuesta desarrollada.

Entre las recomendaciones que se pueden mencionar del trabajo de investigacion se encuentra el
realizar la implementacion del Manual elaborado y validar el mismo anualmente con el fin de
asegurar la aplicabilidad de todos los apartados que en el mismo se incluyen, y disefiar un plan de
capacitaciones sobre los apartados de las buenas practicas de manufactura tratados en el Manual

desarrollado, en donde se incluya la frecuencia con la que se realizaran las mismas.

A través del trabajo de investigacion realizado se obtuvieron resultados bastante alentadores; de los
cuales se aprende que el hecho de que una empresa ya cuente con un Manual de Buenas Practicas
de Manufactura no significa que no sea necesario elaborar uno especifico para ciertas actividades o
departamentos. En este caso especifico se logré elaborar un Manual de Buenas Précticas de
Manufactura para el Laboratorio de Investigacion y Desarrollo de la Empresa de Embutidos con
sede en Guatemala, cuya aplicabilidad fue validada por todos los integrantes del Departamento de

Investigacion y Desarrollo.
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I. INTRODUCCION

Las nuevas tendencias en el consumo mundial de alimentos se orientan a la demanda de productos
gue cumplan cada vez mas estrictas normas de inocuidad y calidad. Es por ello que la industria de
alimentos ha implementado varias directrices, lineamientos, reglamentaciones y sistemas que
aseguren la produccion de alimentos inocuos y de calidad. Entre estos se encuentran las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), las cuales son lineamientos basicos para elaborar productos

alimenticios que sean seguros para el consumo humano.

Un manual de buenas practicas de manufactura tiene el propdsito de aportar orientacion para que el
personal comprenda todos los procedimientos que son necesarios para garantizar la calidad y la
seguridad de un alimento, durante cada una de las etapas de su desarrollo. Esto ya que dentro del
manual se establecen los lineamientos a seguir por los establecimientos dedicados a la elaboracion
de productos alimenticios. La gestién de calidad y la seguridad de los productos alimenticios
aplican a todos los departamentos de las organizaciones que se involucran en estas actividades,

incluyendo el departamento de Investigacion y Desarrollo.

Con base a lo anterior, el objetivo de este trabajo fue elaborar un manual de buenas practicas de
manufactura para el Laboratorio de Investigacion y Desarrollo de una Empresa de Embutidos, con

sede en Guatemala.

El trabajo de investigacion realizado consistio en la realizacién de un diagnéstico de las buenas
préacticas de manufactura que se tenian en el laboratorio de investigacion y desarrollo de una
Empresa de Embutidos con sede en Guatemala. Al observar los resultados obtenidos y tomando en
cuenta que la demanda de desarrollo de nuevos productos ha crecido significativamente en la
Empresa de Embutidos, se observd la necesidad de desarrollar un manual de buenas practicas de
manufactura para las actividades y procesos especificos desarrollados dentro del laboratorio de
Investigacion y Desarrollo. Por Gltimo se evalud, con el personal del Departamento de Investigacion
y Desarrollo, la aplicabilidad que podria llegar a tener dicho manual en el laboratorio, obteniendo
un 100% de aplicabilidad de todos los aspectos incluidos, exceptuando el aspecto de transporte que

obtuvo un 82%.



Il. ANTECEDENTES
A. Conceptos Generales — Enfoque Conceptual

Para comprender mejor las aplicaciones y finalidades de las buenas précticas de manufactura, es
necesario definirlas y dar una breve descripcion de los conceptos que se relacionan mas

estrechamente con ellas.
1. Codex Alimentarius

La Comision del Codex Alimentarius fue creada en 1963 por la FAO y la OMS con el propésito de
desarrollar normas alimentarias, bajo el Programa Conjunto FAO/OMS de Normas Alimentarias.
Los objetivos principales del Programa son: la proteccion de la salud de los consumidores, asegurar
préacticas equitativas en el comercio de alimentos y promocionar la coordinacion de todas las
normas alimentarias acordadas por las organizaciones gubernamentales y no gubernamentales
(Codex Alimentarius, 2014).

El Codex Alimentarius contribuye, a través de sus normas, directrices y codigos de practicas
alimentarias internacionales, a la inocuidad, la calidad y la equidad en el comercio internacional de
alimentos. La finalidad es garantizar alimentos inocuos y de calidad a todas las personas y en
cualquier lugar (Codex Alimentarius, 2014).

El Codigo Internacional Recomendado de Practicas “Principios Generales de Higiene de los
Alimentos” fue adoptado por la Comision del Codex Alimentarius en 1969 y revisado en el afio
1979 y 1985. Este codigo se utiliza como un marco normativo de las buenas practicas de
manufactura. Las razones de por qué legislar los principios de higiene, obedece muchas veces a que
son los consumidores, quienes exigen, alimentos mas seguros y con atributos de calidad (De Ledn
2009).

2. Buenas Précticas de Manufactura

Las “Buenas Practicas de Manufactura” (BPM) son un conjunto de principios y recomendaciones
técnicas que se aplican en el procesamiento de alimentos para garantizar su inocuidad y su aptitud,
y para evitar su adulteracion. También se les conoce como las “Buenas Practicas de Elaboracion”
(BPE) o las “Buenas Practicas de Fabricacion” (BPF) (Flores, 2005).



Constituyen los métodos que se establecen como una guia para ayudar a los fabricantes de
alimentos a implementar programas de inocuidad. Son de cardcter general y proveen los
procedimientos basicos que controlan las condiciones de operacion dentro de una planta y aseguran
que las condiciones son favorables para produccion de alimentos seguros. (Salgado, 2007)

Estas précticas garantizan que las operaciones se realicen higiénicamente desde la llegada de la
materia prima hasta obtener el producto terminado. Por tanto, todas aquellas empresas y personas
que estdn involucradas en la produccion de alimentos no pueden, ni deben ser ajenas a la

implementacion de las buenas précticas de manufactura (Senasica, 2001).
3. Calidad

En sentido amplio, calidad es cumplir con las necesidades y preferencias del consumidor,
incluyendo caracteristicas de color, sabor, textura y aroma, entre otros. Puede considerar aspectos
de marca, duracién del producto, empaque, facilidad de uso, entre otras. Dentro de la calidad se
debe tomar en cuenta un aspecto muy importante que se refiere a la integridad econdémica, la cual se
basa en no engafiar al consumidor por acciones ilegales tales como: masa o volumen incorrecto,
cantidad incorrecta de unidades, sustitucion de producto, especie o variedad, mal etiquetado,
absorcion de aditivos y colorantes, publicidad falsa entre otros (Flores, 2005).

Segin la Norma 1SO 9,000:2005 calidad es la capacidad de un conjunto de caracteristicas
inherentes de un producto, sistema o proceso para cumplir los requisitos de los clientes y otras

partes interesadas.

Existe la calidad real que es aquel resultado del proceso de produccion y lo que realmente se le
entrega al cliente y la calidad esperada que son las necesidades y expectativas reales del cliente. La
diferencia entre la calidad real y la esperada es lo que se conoce como calidad percibida. La calidad
real no siempre sera igual que la calidad esperada. En general la calidad es el grado de aceptacién o
satisfaccion que proporciona un producto o servicio a las necesidades y expectativas del cliente
(Flores, 2005).

La gestion de calidad de una empresa esta basada, en primer lugar, en las buenas practicas de
manufactura, ya que son el punto de partida para el establecimiento de muchos sistemas que

contribuyen al desarrollo de cualquier empresa (Flores, 2005).



4. Inocuidad

Segun la Norma ISO 22,000:2005 la inocuidad de los alimentos es un concepto que implica que un
alimento no causard dafio al consumidor cuando se prepara y/o consumo de acuerdo a su uso

previsto.

Significa que el producto es apto para el consumo humano. Es una caracteristica de calidad
esencial, por lo cual existen normas en el ambito nacional que consideran formas de asegurarla
(Riveros, 2004).

5. Enfermedades transmitidas por alimentos (ETAS)

Las enfermedades transmitidas por alimentos (ETA’s) son aquellas enfermedades que se originan
por la ingestion de alimentos infectados con contaminantes en cantidades suficientes para afectar la
salud del consumidor. Las enfermedades transmitidas por los alimentos son un problema que debe
ser considerado en un ambito de caracter social, tecnol6gico, econémico, cultural y politico
(Kopper, 2009).

Alrededor de un 20% de las causas de las ETA’s (Enfermedades Transmitidas por Alimentos) se
deben a una deficiente higiene en los manipuladores y un 14% a la contaminacidn cruzada, que es el
proceso en el que los microorganismo son trasladados de un &rea sucia a otra area antes limpia
(generalmente por un manipulador), de manera que se contaminan alimentos y superficies. Un
inapropiado lavado de manos es la causa mas frecuente de la contaminacion cruzada. (Oliva del
Cid, 2011).

B. Aplicacion de Buenas Précticas de Manufactura en Industria Alimentaria

Para cualquier empresa de alimentos, el tener un solo caso de dafio a la salud del consumidor,
debido a que éste consumié un producto contaminado, es un caso perjudicial ya que ademas de
ponerse en duda la calidad del alimento, la imagen de la empresa puede verse seriamente afectada.
Las buenas préacticas de manufactura son de valiosa e indispensable ayuda para mantener el objetivo
de que todos los productos deben ser elaborados bajo condiciones e instalaciones sanitarias que
cumplan con las buenas practicas y con las regulaciones gubernamentales aplicables al caso (Flores,
2005).



Los principales beneficios que se obtienen de la implementacion de un adecuado sistema de buenas

précticas de manufactura son los siguientes:

- Producto limpio, confiable y seguro para el cliente

- Aseguramiento de la calidad de los productos

- Competitividad

- Aumento de la productividad

- Procesos y gestiones controladas

- Mejora la imagen y la posibilidad de ampliar el mercado (reconocimiento nacional e

internacional)

- Reduccion de costos

- Disminucién de desperdicios

- Instalaciones seguras y con ambiente controlado

- Desarrollo y bienestar de todos los empleados

- Desarrollo social, econémico y cultural de la empresa

- Se facilitan las labores de mantenimiento y prevencion del dafio de maquinarias

- Minimiza riesgos de contaminacion y facilita todas las tareas de higiene y lucha contra plagas.
(Empacadora Toledo S.A. 2014).

C. Componentes necesarios para la implementacion de Buenas Practicas de Manufactura

Se considera que es necesaria la aplicacion de cuatro componentes para poder implementar las

buenas practicas de manufactura efectivamente en una organizacion.

1. Compromiso de la gerencia
Es lo mas importante, ya que si la gerencia no esta convencida de los beneficios que traeria la
implementacion de este programa, es imposible que los empleados que constituyen la base de la
implementacion lo estén. La gerencia proporciona los recursos econémicos y humanos necesarios y

es la guia y el que debe ensefiar con el ejemplo (Peréz, 2005), (Seward, 2012).

2. Programa escrito y registros
Es necesario tener un efectivo programa de registros que sirva para determinar el correcto

funcionamiento del sistema y para determinar si est4d cumpliendo con todos los requisitos no se



estan cumpliendo. Los registros que las empresas deben llevar son muy diversos (Peréz, 2005),
(Seward, 2012).

3. Programa de capacitacion
El desarrollo del recurso humano es muy importante, ya que en ellos recae la mayoria de
responsabilidad del cumplimiento de las buenas practicas de manufactura. Se debe establecer un
programa de capacitaciones (Peréz, 2005), (Seward, 2012).

4. Actualizacién cientifica del programa
Los manuales y el programa de aplicacion deben ser revisados y actualizados por 1o menos una vez
al aflo. La actualizacion de este sistema debe hacerse cada vez que existan cambios en: las
instalaciones fisicas, el medio ambiente, los avances cientificos, el cambio de empleados y la

introduccidn de nuevos procesos (Peréz, 2005), (Seward, 2012).

A continuacion se presentan algunos casos reales en donde las BPM fueron implementadas en

Industrias de Alimentos:

Rodriguez, J. realizé un estudio dentro de la empresa Alimentos de Cortés S.A., debido a la alta
demanda y a las necesidades de expansion, la empresa necesitaba desarrollar un plan para aplicar
las BPM en todas las actividades que se realizan dentro de la misma. El objetivo de este estudio fue
realizar un diagnostico y a la vez la gestion de un plan de Buenas Practicas de Manufactura en la
empresa Alimentos de Cortés S.A. Para la elaboracion del plan de BPM se realizé un diagnéstico
inicial donde se observo de qué manera se realizaban las précticas en la empresa. Se aplicé una lista
de verificacion que abarcaba las diferentes secciones de la empresa. Después se realizd una
capacitacion para todos los empleados que trabajan en planta y se les capacit6 sobre la importancia
y los lineamientos de las BPM. Como siguiente punto se realiz6 una evaluacién final y se aplic
otra vez la lista de verificacion para observar los cambios obtenidos y poder compararlos con el
diagndstico inicial. Se pudo observar que en el diagnostico y lista de verificacion inicial se
encontraron deficiencias mayores en las secciones de establecimiento e higiene, que muestran una
puntuacion debajo del 60%. Al momento de analizar la evaluacion y la lista de verificacion final se
pudo observar que hubo cambios con respecto a la inicial y se mejoraron aspectos con respecto a la
higiene, quedando la seccion de establecimiento como la Unica que queda debajo de 60%. Se

concluyé que la empresa tiene muchas oportunidades de mejora encuanto a las BPM y que



necesitan aplicar los lineamientos que se establecen en el plan de desarrollo de BPM (Rodriguez, J.
2010).

Fuentes, C. realizd la implementacion de un plan de buenas practicas de manufactura en el
empacado de azGcar. Como primera parte realizé un diagndstico inicial, para este fin se efectu6 una
visita a toda la planta y al final se revisaron los programas escritos de control integrado de plagas,
saneamiento, manuales operativos y registros existentes. En general se encontraron avances
significativos en el cumplimiento de la norma, sin embargo existen otros problemas que merecen
atencion para el cumplimento total de la norma. Posteriormente se form6 un comité integrado por
mandos altos, medios y operativos con el cual se estructuro toda la normativa que regularizara el
plan, esta abarco desde la forma de como lavarse las manos hasta la caracteristica que debe cumplir
el edificio respecto a la norma. Por Gltimo se realizé la implementacion del plan, que inicié con la
capacitacion al personal, determinar las formas en la cual se llevaria a cabo las inspecciones de
calidad, estandarizacién de los formatos a utilizar en las inspecciones tanto internas como externas
y algunas modificaciones a las instalaciones y procedimientos que se detectaron como no
conformidades en el diagnostico inicial. Se concluyd que la empresa presentd un avance

significativo en la implementacion del plan (Fuentes, C. 2005).

Segun Puntieri uno de los principios basicos del Aseguramiento de la Calidad sostiene que un producto debe
hacerse bien desde el comienzo de la elaboracion. Este concepto, implica adoptar un criterio netamente
preventivo en los procesos productivos, en lugar de un criterio reactivo, basado tinicamente en la inspeccion
final o en el control del producto por parte del consumidor, lo cual se logra a través de sistemas de Calidad
como las Buenas Practicas de Manufactura (BPM). Por tanto, el objetivo del programa de BPM's que se
desarroll6 era brindar asistencia técnica a empresas del sector agroalimentario, para que implementaran las
Buenas Practicas de Manufactura, en base a un programa de tutoria y capacitacion a través de la metodologia
de formador de formadores. A través de desarrollo del mismo y la implementacion se concluyd que el
programa es un herramienta eficaz para implementar la gestion de control de los productos
alimentarios, desde la produccién primaria hasta el consumidor, basandose en los Principios
Generales de Higiene de los Alimentos (Codex Alimentarius), los cuales subrayan la importancia
de las Buenas Practicas Agricolas y las Buenas Précticas de Manufactura como fundamento
solido para incorporar el sistema HACCP y elaborar un sistema de Gestion de la inocuidad de los

alimentos de fécil utilizacion (Puntieri, 2004).



D. Buenas practicas de Manufactura segun Principios Generales de Cddigo Internacional
Recomendado de Précticas Higiene de los Alimentos

1. Personal

Las personas que podrian presentar una enfermedad o mal no deberdn entrar a ninguna area de
manipulacion de alimentos. Estas personas deberdn informar inmediatamente a la direccion sobre la
enfermedad o sintomas. Deberdn someterse a examen médico de ser necesario. Los cortes y heridas

deberén cubrirse con vendajes impermeables (CodexAlimentarius, 1969)(Morales, 2012).

Los que manipulen alimentos deberdn mantener un grado elevado de higiene personal. Deberan
llevar ropa protectora, cubrecabeza y calzado adecuado. El personal debera lavarse las manos antes
de comenzar las actividades de manipulacién, inmediatamente después de ir al bafio, después de
manipular alimentos sin elaborar o materiales contaminados (CodexAlimentarius, 1969)(Morales,
2012).

Se debeevitar manipular alimentos listos para consumo. Las personas que manipulan alimentos
deberan evitar comportamientos que puedan contaminar los alimentos como fumar, escupir,
masticar o comer, estornudar o toser sobre los alimentos no protegidos. No deben introducirse
joyas, relojes, broches u otros objetos a las areas de manipulacion (CodexAlimentarius,
1969)(Morales, 2012).

Los visitantes deberan colocarse ropa protectora y cumplir con los demas requisitos de higiene
personal. Debera tenerse procedimientos que aseguren que se mantenga un grado apropiado de

higiene personal (CodexAlimentarius, 1969)(Morales, 2012).

Los programas de capacitacion deberdn revisarse y actualizarse con la frecuencia necesaria.
Factores en la evaluacion del nivel de capacitacion necesario: naturaleza del alimento, manera de
manipularlos y envasarlos, grado y tipo de elaboracion o preparacion antes de consumo final,
condiciones de almacenamiento y tiempo antes de consumo. Los directores y supervisores deberan
tener conocimientos suficientes sobre los principios y practicas de higiene para realizar una
evaluacion correcta de los posibles riesgos y tomar medidas para solucionar deficiencias. Se
deberéan efectuar evaluaciones periodicas de la eficacia de los programas de capacitacion, asi como

supervisiones y comprobaciones para asegurar que los procedimientos se apliquen con eficacia. El



tipo de control y supervision dependera del tamafio de la empresa, la clase de actividades y los tipos
de alimentos que se traten (CodexAlimentarius, 1969)(Morales, 2012).

Se debe asegurar que los manipuladores de alimentos conozcan los procedimientos para conservar
la inocuidad y la aptitud de los alimentos y los manipuladores de quimicos sobre las técnicas de

manipulacion inocua (CodexAlimentarius, 1969)(Morales, 2012).

2. Edificios e instalaciones

Deberan mantenerse limpias las areas internas y externas de las instalaciones de alimentos. Deberan
haber sistemas e instalaciones adecuados de desagiie y eliminacion de desechos. Hay que tener en
cuenta las posibles fuentes de contaminacion del medio ambiente. Los establecimientos deberan
ubicarse alejados de zonas cuyo medio ambiente esté contaminado, zonas expuestas a inundaciones,
a infestaciones de plagas y de las que no se pueda retirar los desechos de manera eficaz. Los
establecimientos no deberan ubicarse en un lugar donde, tras considerar tales medidas protectoras,
sea evidente que seguira existiendo una amenaza para la inocuidad o la aptitud de los alimentos
(CodexAlimentarius, 1969)

Los edificios, el equipo y las instalaciones deberan construirse de manera que asegure que: se
reduzca al minimo la contaminacion, que la disposicién permitan un mantenimiento, limpieza y
desinfeccion adecuada. El proyecto y la disposicién interna de las instalaciones deberan permitir el
llevar a cabo buenas practicas de higiene de alimentos, incluidas medidas protectoras contra la
contaminacién por productos alimenticios entre y durante las operaciones. Debera disponerse de
instalaciones y procedimientos apropiados que aseguren que las operaciones de limpieza y

mantenimiento se llevan a cabo de manera eficaz (CodexAlimentarius, 1969)

Las instalaciones de almacenamiento de alimentos deberan estar construidas de manera que
permitan un mantenimiento y limpieza adecuados, protejan la contaminacion y reduzcan al minimo

el deterioro de los alimentos (Codex Alimentarius, 1969)

Las estructuras del interior de las instalaciones deberan estar sélidamente construidas con materiales
duraderos y ser faciles de mantener y limpiar. Superficies lisas de paredes y suelo de materiales

impermeables los cuales permitan una facil limpieza. Los suelos deberan permitir que el desagle y
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la limpieza sean adecuados. Los techos deberan ser construidos y acabados para reducir al minimo
la acumulacion de suciedad, condensacion y desprendimiento de particulas. Ventanas féciles de
limpiar, que reduzcan la acumulacion de suciedad, idealmente fijas. Si se tienen mallas que sean
faciles de desmontar y limpiar. Puertas con superficie lisa y no absorbente, de facil limpieza.
Superficies en contacto con alimentos deberan ser lisas, sélidas, duraderas, facil de limpiar,
mantener y desinfectar, no absorbentes e inertes a alimentos, detergentes y desinfectantes, no deben
tener efectos tdxicos(CodexAlimentarius, 1969).

lluminacidn natural y artificial adecuada para permitir realizar las operaciones de manera higiénica.
No debera dar lugar a colores falseados, intensidad suficiente para el tipo de operacion que se lleve

a cabo. Lamparas protegidas (CodexAlimentarius, 1969).

Disposicion de medios adecuados de ventilacion natural o0 mecénica para: reducir la contaminacién
transmitida por el aire, controlar la temperatura ambiente, la humedad y los olores que puedan
afectar a los alimentos. El aire nunca debe fluir de zonas contaminadas a zonas limpias. Los
agujeros, aberturas y desagties deben cerrarse herméticamente. Siempre que sea posible se impedira

la enterada de animales en las plantas (CodexAlimentarius, 1969) (Anzueto, C.R. 2013).

Las instalaciones y el equipo deberan mantenerse en reparacion y en condiciones para facilitar la
limpieza, poder funcionar segin lo previsto y evitar la contaminacion de alimentos
(CodexAlimentarius, 1969).

Los productos quimicos de limpieza deberdn manipularse y utilizarse con cuidado y de acuerdo a
las instrucciones del fabricante. Deberan almacenarse separados de los alimentos y en envases
identificados (CodexAlimentarius, 1969).

Se puede reducir al minimo las probabilidades de infestacion mediante un buen saneamiento,
inspeccion de materiales introducidos y vigilancia, limitando asi la necesidad de plaguicidas.
Medidas para impedir el acceso: mantener en buenas condiciones el edificio y eliminar posibles
lugares de reproduccion. Posibles fuentes de alimentos deben guardarse en recipientes a prueba de
plagas y almacenarse por encima del nivel del suelo y lejos de las paredes. Los desperdicios se

almacenaran en recipientes tapados a prueba de plagas (Codex Alimentarius, 1969).
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Para detectar posibles infestaciones se deberan examinar con frecuencia las instalaciones y
alrededores. Las infestaciones deberdn combatirse de manera inmediata; el tratamiento con
productos quimicos, fisicos o biolégicos no debe representar una amenaza para la inocuidad y
aptitud de los alimentos (CodexAlimentarius, 1969).

Se debera vigilar la eficacia de los sistemas de saneamiento, verificarlos periodicamente a traves de
inspecciones o tomando muestras microbioldgicas del entorno y superficies en contacto con

alimentos (CodexAlimentarius, 1969).

Debera disponerse de un abastecimiento suficiente de agua potable, con instalaciones apropiadas
para su almacenamiento, distribucion y control de la temperatura (caliente y fria). El sistema de
abastecimiento de agua no potable debera ser independiente, identificados y no estar conectados con
los sistemas de agua potable. No debera haber peligro de reflujo hacia ellos (CodexAlimentarius,
1969).

Las instalaciones deberan disponer de inodoros de disefio higiénico apropiado. Las instalaciones
deben estar debidamente situadas y sefialadas. Las instalaciones deberan disponer de medios
adecuados para lavarse y secarse las manos de forma higiénica, con lavabos y abastecimiento de
agua con temperatura controlada. También deberan disponer instalaciones de vestuarios adecuados

para el personal, ademas de las instalaciones de inodoros y lavamanos (CodexAlimentarius, 1969).

Deberéa haber sistemas e instalaciones adecuadas para el desagiie y eliminacion de desechos. Evitar
riesgo de contaminacion de alimentos o abastecimiento de agua potable. No deberad permitirse la
acumulacidn de desechos en las areas de manipulacion y de almacenamiento de los alimentos o en
otras areas de trabajo. Los recipientes de desecho deberan mantenerse limpios (Codex Alimentarius,
1969).

3. Equipo

El equipo y recipientes deberdn estar instalados para permitir el mantenimiento y limpieza
adecuada, que funcione de conformidad con el uso al que esta destinado y facilite las buenas
practicas de higiene, incluida la vigilancia. El equipo y recipientes deberan fabricarse con

materiales que no tengan efectos toxicos para el uso al que se destinan y que sean duraderos. A
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través de estos requisitos se podra asegurar la eliminacion o reduccién a niveles inocuos de los
microorganismos 0 sus toxinas, también se podrian vigilar los limites criticos establecidos y

alcanzar rapidamente condiciones microambientales necesarias (Codex Alimentarius, 1969).

El equipo utilizado debe alcanzar las temperaturas que se requieren de los alimentos con la rapidez
necesaria para proteger la inocuidad y la aptitud de los mismos y se mantengan también las
temperaturas con eficacia. Debera disponer de un sistema para vigilar y controlar eficazmente los

factores que puedan afectar la inocuidad y aptitud de los alimentos (Codex Alimentarius, 1969).

Los medios de transporte y recipientes para productos a granel deben poder limpiarse eficazmente y
en caso necesario, desinfectarse. Los alimentos refrigerados o congelados, deben tener un control de
vigilancia de las temperaturas. En caso necesario, también debe llevarse un control de la
temperatura ambiente. Contar con medios adecuados para el control de la temperatura, humedad y
otros factores. Los dispositivos de registro de temperatura se inspeccionaran a intervalos regulares y
se comprobaré su exactitud (Codex Alimentarius, 1969).

4. Controles en la Produccién y en el Proceso

En este caso hablan sobre la produccion primaria y como ésta debera realizarse de manera que se

asegure que el alimento es inocuo.

En este caso hablan sobre las medidas que deberan aplicar los productores para:

- Controlar la contaminacion procedente del aire, suelo, agua, piensos, fertilizantes, plaguicidas,
antibidticos utilizados en la produccién primaria.

- Controlar el estado de salud de las plantas y animales

- Proteger las materias primas de contaminacion fecal y de otro tipo.

Identificar todos los puntos concretos de tales actividades en que pueda existir un riesgo elevado de

contaminacién y adoptar medidas especificas para reducir al minimo dicho riesgo (Codex

Alimentarius, 1969).

No se debera aceptar la materia prima si se sabe que se encuentra contaminada, solo se utilizaran

materias primas sanas Yy adecuadas. Cuando proceda, deberan determinarse y aplicarse
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especificaciones para las materias primas. Deberan inspeccionarse y clasificarse antes de la
elaboracion. En caso necesario deberan hacerse pruebas de laboratorio para asegurar su inocuidad.
Se debera realizar una rotacion efectiva de existencias de materia prima. Se debe proteger a la
materia prima de la contaminacion que provenga del aire, suelo, agua, plaguicidas, contaminacion

fecha y de otra indole (Codex Alimentarius, 1969).

Deberan establecerse procedimientos para:

- Eliminar de manera higiénica toda materia rechazada.

- Proteger alimentos de la contaminacion de plagas o contaminantes quimicos, fisicos o
microbiolégicos durante la manipulacion.

- Impedir deterioro y descomposicion, aplicando medidas como el control de la temperatura, la
humedad y otros controles. En los sistemas de control de la temperatura se tiene que tener en
cuenta: la naturaleza del alimento (aw, pH, nivel inicial y tipo de microorganismos), duracién
prevista del producto en el almacén, métodos de envasado y elaboracion y modalidad de uso. En
estos sistemas también deben especificarse los limites tolerables de variaciones en tiempo y
temperatura (Codex Alimentarius, 1969) (Empacadora Toledo S.A., 2014).

El disefio y los materiales de envasado deberan ofrecer una proteccion adecuada de los productos
para reducir al minimo la contaminacion, evitar dafios y permitir un etiquetado apropiado. Los
materiales o gases para el envasado no deben ser toxicos ni presentar una amenaza para la inocuidad
y aptitud de los alimentos. EI material de envasado reutilizable debera tener una duracién adecuada,

ser facil de limpiar y desinfectar (Codex Alimentarius, 1969).

Indican que deberan identificar todas las fases fundamentales para la inocuidad, aplicar
procedimientos eficaces para controlar dichas fases (pueden ser procedimientos de control
sencillos), vigilar los procedimientos de control para asegurar su eficacia y examinar dichos
procedimientos periddicamente y cuando cambien operaciones. Estos sistemas deben aplicarse a lo
largo de toda la cadena alimentaria y en algunos casos puede ser conveniente el asesoramiento de

un experto y el uso de documentacion (Codex Alimentarius, 1969).

Las especificaciones microbioldgicas, quimicas o fisicas deberan basarse en principios cientificos
solidos, indicandose, cuando aplique, procedimientos de vigilancia, métodos analiticos y limites de

actuacién (Aguilar, 2014).
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Se indica que los alimentos sin elaborar deberan estar claramente separados de los productos
alimenticios listos para el consumo. La restriccion del acceso a &reas de elaboracion y las
condiciones para ingresar a las mismas. Por dltimo, la limpieza y desinfeccion de superficies,
utensilios, equipo y otros después de la manipulacion y elaboracion de materias primas, en
particular la carne. Debera haber sistemas que permitan reducir el riesgo de contaminacion fisica y
quimica y dispositivos apropiados de deteccion o de seleccion (Codex Alimentarius, 1969).

En funcion de la naturaleza de las operaciones que hayan de llevarse a cabo con los alimentos,
debera haber instalaciones adecuadas para su calentamiento, enfriamiento, coccidn, refrigeracién y
congelacion, para el almacenamiento de alimentos refrigerados o congelados, la vigilancia de las
temperaturas de los alimentos y, en caso necesario, para el control de la temperatura ambiente con

objeto de asegurar la inocuidad y la aptitud de los alimentos (Empacadora Toledo S.A., 2014).

El hielo debera fabricarse con agua potable. Tanto el hielo como el vapor deberan producirse,
manipularse y almacenarse de manera que estén protegidos de la contaminacién. EI vapor que se
utilice en contacto directo con los alimentos o con las superficies de contacto con éstos no debe ser

una amenaza para la inocuidad y aptitud de los alimentos (Codex Alimentarius, 1969).

Las instalaciones de almacenamiento de alimentos deberan estar construidas de manera que
permitan un mantenimiento y limpieza adecuadas, eviten plagas, protejan con eficacia de la
contaminacion y reduzcan al minimo el deterioro de los alimentos. Debera disponerse de
instalaciones adecuadas para el almacenamiento de los alimentos, sus ingredientes y los productos
guimicos no alimentarios, como productos de limpieza, lubricantes y combustibles (Codex
Alimentarius, 1969).

Los medios de transporte y recipientes deberan mantenerse en un estado apropiado de limpieza,
reparacion y funcionamiento. Los alimentos deberan estar debidamente protegidos durante el
transporte. El tipo de transporte y recipiente depende de la clase de alimento y de las condiciones de
transporte. Los medios de transporte y los recipientes para producto a granel deben construirse de
manera que no contaminen los alimentos o el envase, permitan una separacion efectiva entre los
distintos alimentos o productos no alimenticios, proporcionen una proteccion eficaz contra la

contaminacién, mantengan con eficacia las condiciones adecuadas (temperatura, humedad, etc) y
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permitan controlar dichas condiciones. Si el transporte o recipiente se utiliza para varios alimentos,

éstos deberan limpiarse y desinfectarse entre los cambios (Codex Alimentarius,1969).

5. Instalaciones Temporales/Moviles y Distribuidores Automaticos

Estas instalaciones son puestos de mercado, ventas moviles, vehiculos de venta ambulante, tiendas
de lona entre otras. Las mismas deberdn estar construidas de tal manera que se evite la
contaminacion de los alimentos y el anidamiento de plagas. Debera controlarse adecuadamente
cualquier peligro de higiene con el fin de asegurar inocuidad y aptitud de los alimentos (Codex
Alimentarius, 1969).

6. Recipientes para los Desechos y Sustancias No Comestibles

Deberan ser identificados de manera especifica, adecuadamente fabricados y hechos de material
impermeable cuando proceda. Los recipientes utilizados para contener sustancias peligrosas
deberan identificarse y tenerse bajo llave, para impedir contaminacién malintencionada o accidental
de los alimentos (Codex Alimentarius, 1969).

7. Agua

El agua como ingrediente deberd ser potable, salvo en los casos en las que se utilice para la
produccién de vapor, el sistema contra incendios y operaciones que no se relacionen con los
alimentos o que se utilice en determinados procesos de elaboracion. El agua recirculada para
reutilizacidn deberé tratarse y mantenerse en tales condiciones para no afectar la inocuidad y aptitud
de los alimentos. El proceso de tratamiento deberd supervisarse de manera eficaz. Agua recirculada
0 agua que se recupere de la elaboracién de alimentos por evaporacion o desecacién y que no sea
tratada podra utilizarse cuando no represente un riesgo para la inocuidad y aptitud (Codex
Alimentarius, 1969) (Coguanor, 1999).

8. Documentacién y Registros

En caso necesario, deberan mantenerse registros apropiados de la elaboracion, produccion y

distribucion, éstos se conservaran en un periodo superior a la duracion de almacén del producto.
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Aumenta la credibilidad y eficacia del sistema de control de la inocuidad (Codex Alimentarius,
1969).

9. Procedimientos para Retirar Alimentos

Los directores deberdn asegurar la aplicacion de procedimientos eficaces que permitan retirar del
mercado todo lote de producto que presente una inocuidad. Los deméas productos elaborados bajo
condiciones analogas deberdn evaluarse para determinar su inocuidad. Debera examinarse la
necesidad de avisar al publico. Los productos retirados deben mantenerse bajo supervision hasta su
destruccion, su utilizacion para otros fines o reelaboracion asegurando su inocuidad (Codex
Alimentarius, 1969).

10. Procedimientos y Métodos de Limpieza

Puede realizarse usando por separado o conjuntamente métodos fisicos y quimicos. Los
procedimientos consisten basicamente en: eliminacion de residuos gruesos de la superficie,
aplicacién de solucion detergente, enjuague con agua, lavado en seco u otro método apropiado para

quitar y recoger residuos y desechos y una desinfeccién (Codex Alimentarius, 1969).
11. Programas de Limpieza

Deberan asegurar que todas las partes de las instalaciones estén debidamente limpias e incluir
también la limpieza del equipo de limpieza. Debera vigilarse constantemente y llevar registros. Se
debe especificar las superficies, elementos del equipo y utensilios a limpiarse, responsabilidad de
tareas particulares, métodos y frecuencia de la limpieza y medidas de vigilancia (Codex
Alimentarius, 1969).

12. Informacidn sobre los Productos y Sensibilizacion de los Consumidores

Se debe realizar la identificacion de lotes para lograr retirar los productos y mantener una rotacion
eficaz de las existencias. Se marca permanentemente con el productor y lote. Todos los productos
deberan llevar informacion suficiente para que la persona siguiente de la cadena alimentaria sepa
como manipularla, almacenarla, prepararla y utilizarla de manera inocua y correcta. Los alimentos

preenvasados deberdn estar etiquetados con instrucciones claras. Deberd informarse a
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losconsumidores sobre la higiene general de los alimentos, en particular acerca de la relacion entre
el control de tiempo/temperatura y las ETAS (Codex Alimentarius, 1969).

E. Elaboracion y Estandarizacion de Embutidos

En general, se entiende por embutidos aquellos productos y derivados carnicos preparados a partir

de una mezcla de carne, grasas, sal, condimentos, especias y aditivos (Colmenero,1989).

1. Clasificacion

Existe una gran variedad de productos carnicos Ilamados embutidos (Imagen No. 1). Una forma de
clasificarlos se basa en el estado de la carne al incorporarse al producto. En este sentido, los
embutidos se clasifican en:

- Embutidos crudos: aquellos elaborados con carnes y grasa crudos, sometidos a un ahumado o

maduracion. Por ejemplo: chorizos, salchicha desayuno, salames.

- Embutidos escaldados: aquellos cuya pasta es incorporada cruda, sufriendo el tratamiento

térmico (coccion) y ahumado opcional, luego de ser embutidos. Por ejemplo: mortadelas,
salchichas tipo frankfurt, jamén cocido, etc. La temperatura externa del agua o de los hornos de
cocimiento no debe pasar de 75 - 80°C. Los productos elaborados con féculas se sacan con una
temperatura interior de 72 - 75°C y sin fécula 70 - 72°C.

- Embutidos cocidos: cuando la totalidad de la pasta o parte de ella se cuece antes de incorporarla
a la masa. Por ejemplo: morcillas y paté entre otros. La temperatura externa del agua o vapor
debe estar entre 80 y 90°C, sacando el producto a una temperatura interior de 80 - 83°C.

(Mller, 1983).

Imagen No. 1: Embutidos.

(Imagen de Embutidos de Empacadora Toledo, S.A.)
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2. Ingredientes utilizados en embutidos

Existen varios ingredientes utilizados en la elaboracion de embutidos, sin embargo, aqui se listan

los que son generalmente mas utilizados:

- Carne
- Grasa
- Agua
- Saly Sal de cura
- Proteinas
- Especias y extractos
- Carbohidratos (almidones y azUcares)
- Proteinas animales (De leche, sangre, huevo, gelatina)
- Proteinas vegetales (De soja, cereales)
- Aditivos aceptados (conservantes, colorantes, agentes espesantes, estabilizantes, gelificantes,
aumentadores de sabor, antioxidantes, &cidos y emulsionantes)
- Aromas
(Jensen, B. 1991)

3. Proceso de Elaboracion

En funcion del tipo de producto, la fabricacion de embutidos puede constar de distintas fases, que

en general se pueden agrupar en los procesos que se describen a continuacion:

3.1 Preparacidn de las materias primas

Cada embutido tiene unas caracteristicas propias que son debidas tanto a los distintos ingredientes
empleados en su elaboracion como al proceso tecnoldgico utilizado. En cuanto a la materia prima
utilizada, la eleccion esté en funcion del producto a desarrollar, que va a determinar el tipo de carne
seleccionado, el empleo de visceras, sangre y grasa, sales, condimentos, especias y extensores entre
otros. Es de suma importancia que las materias primas utilizadas presenten condiciones higiénicas

adecuadas que aseguren la calidad final del embutido (Colmenero, 1989).
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3.2 Picado

E1 tamafio de los fragmentos resultantes del picado va a estar regulado por los diferentes discos
perforados o por el tiempo de picado y la velocidad de las cuchillas en las trituradoras. En la
Imagen No. 2 se detalla una maquina picadora. Este proceso se debe llevar a cabo con la materia
prima refrigerada o congelada, a temperaturas inferiores a 7°C y vigilando que las cuchillas tengan
un filo adecuado. De no ser asi se produce un sobrecalentamiento de la masa, ocasionando un
picado deficiente, con desgarramientos de la carne, que ocasiona excesivas pérdidas por exudado
(Colmenero, 1989).

Imagen No. 2 Detalle de una Maquina Picadora

(Colmenero, 1989).

3.3 Mezclado y amasado

Posteriormente al picado de la carne se procede a su mezcla y amasado con el resto de los
ingredientes (condimentos y especias), extensores y los aditivos. La mezcla y amasado puede
realizarse en una maquina mezcladora y amasadora (Imagen No. 3). La mezcla y amasado de
embutidos crudos se puede realizar inmediatamente después del picado de la materia prima. Otro

sistema es dar tiempo a un precurado, durante uno o dos dias, que proporcionan al producto mejor
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ligazon y consistencia al corte, asi como un enrojecimiento mas rapido y mayor estabilidad del
color (Colmenero, 1989).

Imagen No. 3 Maquina Mezcladora y Amasadora

L - —

(Colmenero, 1989).

3.4 Embutido

Una vez preparada la masa se procede a embutir, ya sea en fundas o tripas las cuales pueden ser
impermeables o permeables. Para ello se emplean embutidoras provistas con boquillas lisas y no
excesivamente largas que impidan el calentamiento de la masa (Imagen No. 4). Se debe evitar la
presencia de aire, ya que el aire da lugar a la formacion de cavidades que pueden provocar en el
producto decoloraciones o aparicion de coloraciones anormales, enmohecimiento, entre otros
(Colmenero, 1989).

Imagen No. 4 Proceso de Embutido de Salchichas

(Colmenero, 1989).
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3.5 Coccion y ahumado

Algunos embutidos son sometidos a procesos de coccion, ahumado o ambos. La coccion tiene por
finalidad impartir al embutido una consistencia firme debido a la coagulacion de las proteinas y a la
deshidratacion parcial del producto, fijar su color por desnaturalizacién de la mioglobina y
prolongar su vida Gtil debido a la pasteurizacion que supone. Esta se realiza, dependiendo del tipo
de embutido, a temperaturas comprendidas entre 75-80° C, durante periodos de tiempo variables de

10 a 120 minutos y con humedades relativas altas entre 98-100% (Colmenero, 1989).

El ahumado confiere al producto un aspecto y aroma caracteristicos. Los compuestos de humo
tienen un efecto bacteriostatico y también producen una desecacion que contribuye a inhibir el
crecimiento bacteriano. EI ahumado se puede realizar en frio o en caliente, entre 20° y 80° C con
periodos de tiempo también variables, de 30 minutos a 48 horas dependiendo del tipo de embutido y
con humedades relativas comprendidas entre el 60-70%. La coccidn y ahumado puede realizarse a

través de una camara de coccion (Imagen No. 5) (Colmenero, 1989).

Imagen No. 5 Camara de Coccion

(Colmenero, 1989).
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3.6 Maduracion y desecacion (curado)

Durante el curado los embutidos experimentan una serie de transformaciones fisicas, quimicas,
bioquimicas y microbioldgicas cuyas consecuencias fundamentales son un aumento en la
estabilidad del producto y el desarrollo de las propiedades organolépticas caracteristicas. La
temperatura a la que se desarrolla la maduracion se considera baja, entre 5y 15° C; temperaturas
medias entre 15y 22° C, o alta entre 22 y 27° C. Cuanto mas elevada sea la temperatura, con mayor
rapidez se producird la maduracion, al acelerarse los procesos quimicos y microbianos. Los
embutidos madurados lentamente, a bajas temperaturas o maduracién natural, adquieren un color

mas intenso, mejor sabor y superior conservabilidad (Colmenero, 1989).

Después de permanecer en las salas de maduracion, los embutidos pasan a las salas de desecado
donde permanecen durante un tiempo variable, dependiendo del tipo y tamafio de las piezas. En el
secadero prosiguen los procesos de maduracion de manera que tienen lugar pérdidas de peso por
efecto de la desecacion, y es cuando el embutido termina de alcanzar las caracteristicas
organolépticas definitivas y aumenta su estabilidad (Imagen No. 6). Las temperaturas en los
secaderos de embutidos oscilan entre 10° y 17° C y la humedad relativa entre el 65-80%, segun el
tipo de embutido, teniéndose que proceder de manera continuada a la renovacion del aire en el
secadero (Colmenero, 1989).

Imagen No. 6 Proceso de Maduracion

_ S — “ -_&_'_—_-‘---r—vvm(‘
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(Colmenero, 1989).
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3.7 Conservacion

En funcion de las caracteristicas del embutido, éstos requieren distintas condiciones de
conservacion con objeto de asegurar su calidad durante periodos de tiempo méas o menos
prolongados. En general, los productos cocidos, como salchichas, mortadelas y algunos jamones
deben conservarse en estado refrigerado. En los productos crudos curados, el efecto combinado de
su bajo pH, la presencia de conservadores y la desecacion con menor actividad de agua reduce de
manera importante la necesidad de tratamientos frigorificos en cuanto que se inhibe el desarrollo
microbiano. Ademas de la temperatura, han de tenerse en cuenta otros factores de conservacion
tales como la humedad relativa, la presencia de luz, oscilaciones de temperatura y el periodo de

tiempo de conservacion entre otros (Colmenero, 1989).

F. Departamento de Investigacidn y Desarrollo en Industrias Alimentarias

La industrializacion y el cuidado de los alimentos se han convertido en toda una ciencia y cada vez
mas se estudia e investiga la forma de ir mejorando la calidad del producto. Diariamente van
surgiendo nuevas técnicas, nuevos tipos de envases, nuevos aditivos, nuevos conservadores y
nuevos ingredientes entre otros, lo cual permite producir una gran cantidad y diversidad de
productos (Flores, 2005).

El desarrollar nuevos productos o el mejorar los productos ya existentes es indispensable en este
mundo en donde los hébitos o preferencias de consumo son tan cambiantes. En efecto, toda empresa
de alimentos debe tener una preocupacion constante por satisfacer las necesidades y gustos de los
consumidores. Al mismo tiempo, las empresas deben desarrollar productos novedosos que los

distingan sobre la competencia existente en el mercado (Muller, 1983).

El proceso bésico de un desarrollo de producto consiste en disefiar una formula del producto para
posteriormente realizar prototipos en pequefia escala e ir evaluando los mismos tomando en cuenta
los siguientes factores: presentacion, empaque, aspecto del producto, caracteres organolépticos,
proceso de produccion, mermas y rendimiento, anélisis de costos, rentabilidad entre otros. Una vez
se tiene un producto aceptado por todas las areas de la empresa relacionadas con el producto

(Produccién, Control de Calidad, Investigacién y Desarrollo, Mercadeo, Ventas y Gerencia



24

General) se realiza la evaluacion sensorial para definir el prototipo preferido por los consumidores
(Mdller, 1983).

El proceso de investigacion y desarrollo ha estado creciendo en las industrias alimentarias
considerablemente y junto con este crecimiento se ha llevado a cabo el establecimiento de normas,
y el desarrollo de métodos y sistemas de control, que aseguren la inocuidad de los prototipos y
productos desarrollados, manteniéndose los pardmetros de calidad, exigidos hoy en dia,

fundamentalmente, por el consumidor (Flores, 2005).

El adecuado desarrollo de productos y procesos no es una exigencia de la normativa de buenas
practicas de manufactura. No obstante, hoy por hoy, gracias a la experiencia que se ha logrado con
la implementacién de la validacion de procesos, no hay duda de su verdadero significado como
elemento de apoyo de un sistema de aseguramiento de calidad fundamentado en las buenas
practicas de manufactura. Indudablemente, en la blsqueda de la factibilidad técnica, la formulacion
y el desarrollo de nuevos productos se encuentran los fundamentos de una adecuada validacion de

procesos productivos fundamentados en las buenas practicas de manufactura (Mora, 2009).
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I11. JUSTIFICACION

En la actualidad los consumidores exigen productos inocuos y de calidad, sin embargo, durante el
desarrollo de nuevos productos alimenticios la importancia del cumplimiento de estos dos aspectos
también es esencial e indispensable. En el tema de calidad, ya que un nuevo desarrollo busca
satisfacer las necesidades del consumidor y superar las expectativas que este tenga del nuevo
desarrollo, y en el tema de inocuidad, porque los consumidores que aprueban los nuevos desarrollos
son a veces nifios 0 ancianos los cuales se encuentran mas propensos a enfermar si consumen un

alimento contaminado.

El hecho de que la demanda del desarrollo de nuevos productos alimenticios ha aumentado
significativamente me motivo a enfocarme en el departamento de Investigacién y Desarrollo de la
Empresa de Embutidos. Mediante el diagndstico de las BPM realizado en el laboratorio de
investigacion y desarrollo se detectd la necesidad de elaborar un manual de Buenas Practicas de
Manufactura especifico para el mismo, asegurando asi la calidad e inocuidad de los productos

desarrollados en el Laboratorio.

Con la elaboracion de este manual se espera beneficiar, a través del aporte de la informacion
necesaria, al personal de Laboratorio de Investigacion y Desarrollo que interviene en el desarrollo
de los productos alimenticios. Al mismo tiempo se estableceran los estandares que aseguraran y
mantendran la calidad e inocuidad de los productos desarrollados, logrando de esta manera el
beneficio de los consumidores o panelistas que evaltan los desarrollos propuestos, quienes

obtendran la satisfaccion y seguridad al consumir la propuesta desarrollada.
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IV. OBJETIVOS

A. General

1. Elaborar un Manual de Buenas Practicas de Manufactura para el Laboratorio de
Investigacién y Desarrollo de una Empresa de Embutidos, con sede en Guatemala.

B. Especificos

1. Realizar un diagnostico de las Buenas Practicas de Manufactura del Laboratorio de
Investigacién y Desarrollo.

2. Disefiar las partes del Manual para el control de los procesos de desarrollo e innovacién,
garantizando asi, que los productos elaborados en el Laboratorio sean aptos para
consumo humano Y satisfagan las necesidades del cliente.

3. Validar por medio de un andlisis estadistico el porcentaje de aplicabilidad del Manual

elaborado.
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V. METODOLOGIA

A. Tipo de Estudio

Cualitativo. Estudio de investigacion.

B. Universo

- Empresa de Embutidos con sede en Guatemala.

C. Muestra

- Sujetos de validacién: EI 100% de los integrantes del Departamento de Investigacion y

Desarrollo de la Empresa de Embutidos con sede en Guatemala.

D. Meétodo de Recoleccion de Informacion

Unidad de analisis:

Manual de buenas practicas de manufactura.

Contextualizacion geografica y periodo de realizacion:
La investigacion, elaboracion y validacion del manual elaborado, se realiz6 en el Laboratorio de
Investigacion y Desarrollo de una Empresa de Embutidos con sede en Guatemala.

El periodo de realizacion comprendid entre principios de julio a finales de noviembre del afio 2014.

Descripcion de Variables:

Variable independiente: Manual de buenas précticas de manufactura basado en el Cadigo

Internacional Recomendado de Précticas - Principios Generales de Higiene de los Alimentos del

Codex Alimentarius

Variable dependiente: Fuentes utilizadas para la elaboracion de la investigacion.
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Variable cuantitativa: Porcentaje de aplicabilidad del manual de buenas practicas de manufactura

elaborado, por el personal integrante del Departamento de Investigacion y Desarrollo.
El Departamento se conforma de 11 integrantes.

Procedimientos para la elaboracion del Manual:

Fase preparatoria:

- Etapa1:
Se selecciond la norma base para la elaboracién del manual en base a la normativa utilizada en la
Empresa de Embutidos. Se tomd como base el Cédigo Internacional Recomendado de Préacticas -

Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius.

- Etapa 2:

Se realiz6 una recoleccion y revision de literatura en donde se utiliz6 como referencia diferentes
fuentes bibliograficas como libros, articulos y tesis relacionadas con las buenas practicas de
manufactura con el fin de recaudar toda aquella informacion que respald6 el trabajo de

investigacion.

Fase de elaboracidn:

- Etapal:
Se elabor6 el manual de buenas practicas de manufactura para el Laboratorio de Investigacion y

Desarrollo de la Empresa de Embutidos con sede en Guatemala.

- Etapa 2:

Se realiz6 un diagndstico de las BPM del Laboratorio de Investigacion y Desarrollo.

- FEtapa3:
Se elaboraron las partes de un Manual de buenas practicas de manufactura para el control de los

procesos de desarrollo e innovacion realizados dentro del Laboratorio.
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Fase de validacién:

- Etapa 1:
Al finalizar el manual se realizd una evaluacién para la validacion del manual elaborado,
asegurando asi la aplicabilidad del mismo. La boleta de evaluacion utilizada se encuentra en la

seccion de Anexos.

Los integrantes del Departamento de Investigacion y Desarrollo fueron parte indispensable para la
validacion de manual de buenas practicas de manufactura elaborado para el Laboratorio de
Investigacion y Desarrollo. Es por esta razén que se les pasé una evaluacién al 100% de los

integrantes de dicho Departamento.

E. Meétodo para el Analisis de Datos

Se utiliz6 el Software Stadistics Data de Microsoft Excel, donde se vaciaron y analizaron los datos
obtenidos de la evaluacion.
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1.

3.

PROPOSITO

Definir la normativa de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) aplicada al personal de
Investigacion y Desarrollo de la Empacadora de Céarnicos, para asegurar la inocuidad de los
productos elaborados y manejados en el mismo.
Contar con una herramienta adecuada que permita capacitar al personal creando conciencia y
compromiso para el cumplimiento de las BPM.

POLITICA
El Laboratorio de Investigacion y Desarrollo asegura que sus productos son manipulados,
elaborados y almacenados libres de contaminacion mediante el cumplimiento y monitoreo de las

BPM, garantizando asi excelente calidad, inocuidad y satisfaccion al cliente.

ALCANCE

Este Manual aplica para todo el personal de Investigacion y Desarrollo de la Empresa de
Embutidos, en aspectos de:

5.

Proyecto y construccion de las instalaciones
Control de las operaciones

Instalaciones: mantenimiento y saneamiento
Instalaciones: higiene personal

Transporte

Capacitacion

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Cddigo Internacional Recomendado de Practicas — Principios Generales de Higiene de los
Alimentos. Codex Alimentarius.

DEFINICIONES

BPM: Siglas para referirse a Buenas Practicas de Manufactura.
Buenas Précticas de Manufactura: Conjunto de normas, procedimientos, condiciones y controles
bajo los que debe operar la industria de alimentos con el fin de evitar o minimizar los peligros de

contaminacion de los productos, garantizando la inocuidad de los mismos y la salud y
satisfaccion del consumidor.

Contaminacion: La introduccién o presencia de un contaminante en los alimentos o en el medio
ambiente alimentario.
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Contaminante: Cualquier agente fisico, bioldgico o quimico, no afiadido intencionalmente a los
alimentos y que puede comprometer la inocuidad, calidad o aptitud de los mismos.

Contaminacion Cruzada: Es el paso de un agente contaminante de una superficie contaminada al
producto u otra superficie no contaminada.

Desinfectar: Es la reduccion del nimero de microorganismos presentes en el medio ambiente,
por medio de calor o agentes quimicos, a un nivel que no comprometa la inocuidad o aptitud del
alimento.

Higiene: Es el conjunto de conocimientos y técnicas que deben aplicar los individuos para el
control de los factores que ejercen o pueden ejercer efectos nocivos sobre su salud. La higiene es
el concepto basico del aseo, limpieza y cuidado de nuestro cuerpo.

Higiene de los Alimentos: Todas las condiciones y medidas necesarias para asegurar la
inocuidad y aptitud de los alimentos en todas las fases de la cadena alimentaria.

Inocuidad: Es la garantia de que los alimentos no causaran dafio al consumidor cuando se
preparen y/o consuman de acuerdo al uso que se destinan.

Peligro de Contaminacion: Agente bioldgico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien la
condicion en que este se halla, que puede causar un efecto adverso en la salud. Sinénimo de
contaminante.

Superficie en Contacto con los Alimentos: Son todas aquellas superficies que entran en contacto
con los alimentos y que pueden contaminarlo por contaminacion cruzada. Incluye
principalmente equipos y utensilios de trabajo, material de empaque, manos del personal y
guantes.

RESPONSABILIDADES

a. Jefe de Investigacion y Desarrollo
- Asegurar que todo el personal de Investigacion y Desarrollo, conozca la normativa y
estatutos descritos en este Manual.
- Asegurar que todo personal de nuevo ingreso reciba en su induccién la capacitacion de
BPM.
- Realizar el monitoreo mensual de la Normativa de BPM.

b. Supervisor de Investigacion y Desarrollo
- Asegurar que el personal a su cargo conozcan y cumplan la normativa y estatutos
descritos en este Manual.
- Coordinar, junto con el Jefe de Investigacion y Desarrollo, la capacitacion a todo el
personal para que conozcan la normativa y estatutos descritos en este documento.
- Realizar llamadas de atencién al Personal que no cumple con las BPM.

Copia controlada del Sistema de Gestidn de Calidad dela Empresa de Embutidos, prohibida su reproduccién.



Codigo: PP-MN-1D-001

INVESTIGACION Y DESARROLLO

Fecha de Emision:
EMPRESA DE 20.09.2014
EMBUTIDOS MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE Edicion: 01
MANUFACTURA

Pagina: 5 de 18

- Inspeccionar diariamente las BPM del Personal.
- Reportar anomalias al Jefe de Investigacion y Desarrollo en relacion a las BPM.

c. Operarios de Laboratorio de Investigacion y Desarrollo
- Cumplir con las normas de Buenas Practicas de Manufactura segin lo definido en este
documento.

7. DESARROLLO

A. PROYECTO Y CONSTRUCCION DE LAS INSTALACIONES

El laboratorio de investigacién y desarrollo debe construirse de manera gue se asegure que:
- Se reduzca al minimo la contaminacion,
- Se permita un adecuado mantenimiento, limpieza y desinfeccion del area,
- Las superficies y materiales en contacto con los alimentos no sean toxicos y sean
duraderos y faciles de mantener y limpiar
- Se controle adecuadamente la temperatura y humedad
- Se cuenta con una proteccion eficaz contra el acceso y el anidamiento de las plagas.

i. Emplazamiento
1. Establecimientos

- El laboratorio debera ubicarse alejado de zonas cuyo medio ambiente esté
contaminado y se tengan actividades industriales que constituyan una amenaza
grave de contaminacion de los alimentos; zonas expuestas a inundaciones (a
menos que estén protegidas de manera suficiente); zonas expuestas a infestaciones
de plagas y zonas de las que no puedan retirarse de manera eficaz los desechos.

2. Equipo

- El equipo debera estar instalado de tal manera que permita el mantenimiento y
limpieza adecuada, funcione de conformidad segln su uso y facilite las practicas
de higiene incluida la vigilancia.

ii. Edificios e Instalaciones

- Se debe revisar que el Laboratorio cuente con suficiente espacio para que se llevan a
cabo las operaciones de investigacion y desarrollo.

- Ladisposicion interna de las instalaciones del laboratorio debera permitir la adopcion de
buenas practicas de higiene de los alimentos, incluyendo medidas protectoras contra la
contaminacion.
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Estructuras internas y mobiliario

Las estructuras del interior de las instalaciones del laboratorio deberén estar construidas
con materiales duraderos y de facil limpieza, desinfeccion y mantenimiento.

El disefio del laboratorio debe prever espacio para la colocacion del equipo y el
almacenamiento de materiales, de tal manera que se asegure el flujo de las operaciones
tanto de produccion como de limpieza.

Es necesario contar con un espacio suficiente entre los equipos y paredes, piso y techos
para favorecer la circulacion del personal, la limpieza y evitar plagas.

Los angulos de encuentro entre pisos con paredes deberan ser redondeados.

Se debe revisar que no haya contaminaciones cruzadas en el laboratorio a través del flujo
del personal, flujo de material y de equipo.

La superficie de la pared y suelos deberéan ser de materiales impermeables.

Las paredes deberan tener una superficie lisa hasta una altura apropiada para las
operaciones realizadas dentro del laboratorio.

Los pisos deberan estar construidos de manera que la limpieza y el desaglie sean
adecuados; estos deberan tener una inclinacién uniforme hacia los drenajes, sin dejar
lugares mas bajos donde puedan acumularse liquidos.

Los techos deberan estar construidos y acabados de forma que reduzcan al minimo la
acumulacién de polvo y de condensacion.

Las ventanas deberan ser faciles de limpiar y estar construidas de forma que reduzcan al
minimo la acumulacion de suciedad.

Las puertas deberan tener una superficie lisa y ser faciles de limpiar y desinfectar.

Las superficies en contacto con alimentos deberan ser sélidas, duraderas, lisas, inertes a
los alimentos, detergentes y desinfectantes utilizados, faciles de limpiar, desinfectar y
mantener.

Equipo
1. Consideraciones Generales

Los equipos y utensilios empleados en los procesos de empaques de carnes frias y
embutidos deberan fabricarse con materiales que no tengan efectos toxicos para el uso al
que se destinan, el material no debe trasmitir sustancias toxicas, olores ni sabores.

El equipo debera ser duradero, moévil o desmontable para permitir el correcto
mantenimiento, limpieza, desinfeccion y vigilancia. Debera ser resistente a la corrosion y
capaz de resistir repetidas operaciones de limpieza y desinfeccion.

Debera estar situado en lugares convenientes para el uso del personal durante las
operaciones. El equipo fijo debera instalarse de tal modo que permita un acceso facil y
una limpieza a fondo.

Todos los equipos y utensilios deberan estar disefiados y construidos de modo que se
eviten riesgos contra la higiene.
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Se prohibira el uso de utensilios de madera dentro de las instalaciones del laboratorio,
por el alto grado de contaminacion que estos representan.

2. Equipo de Control y Vigilancia de los Alimentos

Los equipos utilizados en el laboratorio deberén alcanzar y mantener las temperaturas
que se requieran con la rapidez y durante el tiempo adecuado para proteger la inocuidad
y aptitud del alimento desarrollado.

Cuando sea necesario, el equipo deberéd disponer de un sistema eficaz de control y
vigilancia de los factores que puedan tener un efecto perjudicial sobre la inocuidad de los
alimentos (humedad, corriente de aire entre otros).

3. Recipientes para los Desechos y las Sustancias no Comestibles.

Los botes de basura deberan ser identificados de manera especifica y estar fabricados
adecuadamente.

Los botes de basura deberan ser de un material lavable y deberan estar cerrados.

Se debe revisar que se utilice la bolsa roja para desecho de subproductos, la bolsa negra
para desechos no comestibles y la bolsa blanca para productos comestibles como
materias primas, productos en proceso o terminados.

Los recipientes que contengan sustancias peligrosas deberan identificarse y tenerse bajo
llave, impidiendo asi la contaminacién accidental o malintencionada de los alimentos
desarrollados.

Se debe evitar la contaminacion, por un mal manejo de desechos y material no
comestible, de los productos alimenticios, agua potable, equipo e instalaciones del
laboratorio.

Servicios

1.  Abastecimiento de agua

Se debera disponer de un abastecimiento suficiente de agua potable.

Las instalaciones para su almacenamiento, distribucion y control de la temperatura
deberan ser apropiadas a fin de asegurar la inocuidad de los alimentos desarrollados.

El agua debera ser de calidad mayor.

El sistema de abastecimiento de agua no potable debera ser independiente, debera estar
identificado y no debera estar conectado con los sistemas de agua potable ni debera
haber peligro de reflujo.

Cuando proceda, se deberd contar con un abastecimiento suficiente de agua potable
caliente y fria.

2. Desague y eliminacion de desechos

Deberan haber sistemas e instalaciones adecuados de desagiie y eliminacion de desechos.
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Se evita el riesgo de contaminacién de los alimentos desarrollados o del abastecimiento
de agua potable.

3. Limpieza

Debera haber instalaciones adecuadas para la limpieza de los alimentos, utensilios y
equipo.

Las instalaciones destinadas a los empleados deberdan mantenerse limpias en todo
momento.

4.  Servicios de higiene y aseo para el personal

Los servicios de higiene y aseo deberan mantenerse con una iluminacion y ventilacion
adecuada.

Las instalaciones deberdn mantenerse limpias, ordenadas y desinfectadas. Para ello
deberan desinfectarse todos los dias las veces que se considere necesario, principalmente
los sanitarios, mingitorios y pisos.

Los servicios de higiene deberdn ser adecuados para el personal del laboratorio
asegurando asi el mantenimiento de un grado apropiado de higiene personal y evitando
el riesgo de contaminacion de los alimentos desarrollados dentro del laboratorio.

Las instalaciones deberan estar debidamente situadas y sefialadas y deberan disponer de:
medios adecuados para lavarse y secarse las manos higiénicamente (jabdn, desinfectante,
toallas desechables) con lavabos y abastecimiento de agua con la presion y temperatura
adecuadas; retretes de disefio higiénico apropiado, suficientes basureros y vestuarios
adecuados para el personal.

5.  Control de la temperatura

Deberan haber instalaciones adecuadas para el calentamiento, enfriamiento, coccién,
refrigeracién y congelacién para la elaboracién y almacenamiento adecuado del producto
alimenticio desarrollado.

Se deberd llevar una vigilancia de las temperaturas de los productos alimenticios
desarrollados asi como de las temperaturas ambientes con el fin de asegurar la inocuidad.

6.  Calidad del aire y ventilacién

Se debera disponer de medios adecuados de ventilacion natural o mecénica para: reducir
al minimo la contaminacion de los alimentos transmitida por el aire; controlar la
temperatura ambiente, los olores que puedan afectar la aptitud de los alimentos y
controlar la humedad.

La direccion de la corriente nunca deberd ir de una zona sucia a una zona limpia.
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Deberéa haber aberturas de ventilacion provistas de una tela metalica o de otra proteccion
de material anticorrosivo.

7. lHluminacion

La iluminacion, ya sea natural o artificial, deberd ser la adecuada para permitir la
realizacion de todas las operaciones realizadas de manera higiénica.

La intensidad debera ser suficiente para el tipo de operaciones que se llevan a cabo
dentro del laboratorio.

Las lamparas deberdn estar protegidas a fin de evitar la contaminacion de la carne y
productos carnicos en caso de rotura.

8. Almacenamiento

Debera disponerse de instalaciones adecuadas para el almacenamiento de las materias
primas, productos desarrollados y sus ingredientes.

Tanto la materia prima, como los ingredientes y productos desarrollados deberan
almacenarse bajo las condiciones adecuadas.

Las instalaciones del laboratorio de investigacion y desarrollo deberan permitir un
mantenimiento y limpieza adecuados, evitar el acceso y anidamiento de plagas, permitir
proteger con eficacia los alimentos de la contaminacion durante el almacenamiento; y
proporciona una condicién que reduzca al minimo el deterioro de los alimentos

En caso necesario, debera disponerse de instalaciones de almacenamiento separadas y
seguras para los productos de limpieza y las sustancias peligrosas.

B. CONTROL DE LAS OPERACIONES

El control de las operaciones se lleva con el fin de producir alimentos inocuos y aptos para
el consumo humano, mediante la adopcion de las siguientes medidas preventivas:

Control de los Riesgos Alimentarios

Se deberan controlar los peligros alimentarios mediante el uso de sistemas en los que se
identifiquen todas las fases de las operaciones que sean fundamentales para la inocuidad
de los alimentos, se apliquen procedimientos eficaces de control de esas fases y se
vigilen y examinen dichos procedimientos de control periédicamente para asegurar
eficacia constante.

Aspectos Fundamentales de los Sistemas de Control de la Higiene

1. Control del tiempo y de la temperatura

Dichos controles deberan comprender tanto la duracion como la temperatura de coccién,
enfriamiento, elaboracion y almacenamiento.
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Al controlar la temperatura el operario del laboratorio deberd tener en cuenta la
naturaleza del alimento, la duracion prevista del producto en el almacén, los métodos de
envasado y elaboracion, la modalidad de uso del producto.

Se deberan especificar los limites tolerables de las variaciones de tiempo y temperatura.
A intervalos regulares se deberd inspeccionar y comprobar la exactitud de los
dispositivos de registro de la temperatura.

2. Especificaciones microbiolégicas y de otra indole

Dichas especificaciones deberan basarse en principios cientificos sélidos, indicandose,
cuando proceda, los procedimientos de vigilancia, los métodos analiticos y los limites de
actuacion.

3. Contaminacion microbioldgica

Los alimentos crudos (materia prima carnica basicamente) deberan estar claramente
separados, de los productos alimenticios ya desarrollados y listos para el consumo.

El ingreso al laboratorio debera estar restringido Gnicamente para los operarios y
personal de investigacién y desarrollo.

El personal gue ingrese al laboratorio se debera colocar ropa protectora limpia, incluido
el calzado.

Las superficies, utensilios, equipo, aparatos y muesas de trabajo se limpiaran y
desinfectaran después de manipular o elaborar productos alimenticios.

4. Contaminacion fisica y quimica

Deberan haber sistemas que permitan reducir el riesgo de contaminacion de los
alimentos por cuerpos extraiios, como fragmentos de metal de la maquinaria, polvo y
sustancias quimicas indeseables.

En la fabricacion y elaboracion, se utilizaran, dispositivos apropiados de deteccién o
seleccion.

Requisitos Relativos a la Materia Prima

El laboratorio no podra aceptar ninguna materia prima o ingrediente de Bodega de
Materia Prima si se sabe que contiene alguna contaminacion fisica, quimica o
microbioldgica y la misma no se puede reducir a un nivel aceptable mediante una
elaboracion normal. Solamente se utilizaran materias primas o ingredientes sanos y
adecuados.

El laboratorio deberd contar con especificaciones para la materia prima que se reciba y
debera acompafiarse por la documentacién de calidad e inocuidad correspondiente.

Las reservas de materia prima e ingredientes deberan estar sujetas a una rotacion efectiva
de existencias (rotacion PEPS).
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Envasado

El disefio y material de envasado utilizado debera ofrecer una proteccion adecuada de los
productos alimenticios desarrollados para reducir al minimo la contaminacion, evitar
dafos y permitir un etiquetado apropiado.

Todo el material que se emplee para el empaque deberd almacenarse en condiciones
limpias e higiénicas.

El material debera ser apropiado para el producto carnico que ha de envasarse y para las
condiciones previstas de almacenamiento, y no debera transmitir al producto sustancias
objetables.

Los productos calientes deberan enfriarse previamente antes de envasarlos, para evitar
que se deterioren en la parte central del producto.

Para el empaque de productos carnicos y embutidos se debera tener un area aislada, con
acceso restringido, limpia, desinfectada y con temperatura controlada.

En caso de que se empaguen dos 0 mas productos, se deberd limpiar y desinfectar entre
unay otra actividad, las veces que sea necesario.

Agua
1. En contacto con los alimentos

En la manipulacién de los alimentos solamente se utilizara agua potable, salvo en los

€asos siguientes:

- Produccion de vapor, sistema contra incendios y demas operaciones que no se
relacionen con los alimentos

- En determinados procesos de elaboracién y manipulacién de los alimentos, siempre
gue no represente un peligro para la inocuidad de los alimentos.

2. Como ingrediente

Debera utilizarse agua potable para evitar la contaminacion de los alimentos.

3. Hieloy Vapor

El hielo deberé fabricarse con agua que satisfaga los requisitos de la seccién 7.1.5.1.

El hielo y el vapor deberdn producirse, manipularse y almacenarse de manera que estén
protegidos de la contaminacion.

El vapor que se utilice en contacto directo con los alimentos o con las superficies que
entren en contacto con los mismos, no debera representar una amenaza para la inocuidad
de los alimentos desarrollados.
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Vi.

Vii.

C.

Direccién y Supervision

Los supervisores de investigacion y desarrollo deberan tener conocimientos suficientes
sobre los principios y practicas de higiene de los alimentos para poder evaluar los
posibles riesgos, tomar acciones preventivas y correctivas apropiadas, y asegurar una
vigilancia y supervision eficaz.

Documentacién y Registros

Deberdn mantenerse registros apropiados de la elaboracién y produccién de los
prototipos desarrollos, los cuales se conservaran durante un mes en lo que se aprueba o
no dicho prototipo.

Siempre se debera utilizar lapiceros o plumas para llevar los registros. No se permitira el
uso de corrector en los registros; si se equivoca tache con una linea y coloque sus
iniciales, a la par coloque la informacién correcta.

Los registros se deberan llenar en el momento que se tome el dato.

Los registros se deberan llenar con la informacion requerida, incluyendo nombre, firma 'y
fecha.

Se debera identificar con nombre los folderes y archivarlos ordenadamente de la fecha
mas antigua a la mas reciente.

INSTALACIONES: MANTENIMIENTOY SANEAMIENTO

Se deberan establecer sistemas eficaces para:

Asegurar un mantenimiento y limpieza adecuada

Controlar plagas

Manejar desechos

Vigilar eficacia de procedimientos de mantenimiento y saneamiento

Mantenimiento y Limpieza

1. Consideraciones generales

Las instalaciones y el equipo deberan mantenerse en buen estado para facilitar los
procedimientos de saneamiento, funcionar segun lo previsto y evitar la contaminacién de
los alimentos.

En la limpieza deberan eliminarse los residuos de alimentos y la suciedad que puedan
constituir una fuente de contaminacion.

Se debera realizar una desinfeccion después de la limpieza.

Cada vez que haya un cambio de productos se debera lavar y desinfectar las superficies
donde se manipuld otro producto ya que puede haber contaminacién cruzada, por lo que
se debera asegurar que se apliquen dichas medidas de limpieza y desinfeccion de los
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equipos, accesorios, mesas, utensilios, cuchillos, tijeras y recipientes cada vez que se dé
un cambio de producto. Si no hay cambio de producto las superficies, equipo y utensilios
se deberén lavar y desinfectar a intervalos frecuentes durante la jornada de trabajo.

Se deben tomar precauciones necesarias para impedir que la carne, los productos
carnicos y materias primas sean contaminados cuando se lave y desinfecte el laboratorio,
los equipos y utensilios

Los productos quimicos de limpieza utilizados dentro del laboratorio deben manipularse
y utilizarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante y almacenarse separados de
los alimentos y bajo llave.

Los productos quimicos deben ser convenientes para el fin perseguido y aprobados por la
FDA, USDA o el Ministerio de Salud.

Los recipientes de quimicos de limpieza deberan estar claramente identificados, a fin de
evitar el riesgo de contaminacion de los alimentos.

2. Procedimientos y métodos de limpieza

La limpieza puede realizarse utilizando por separado o conjuntamente métodos fisicos y
quimicos.

En general, los procedimientos de limpieza consistirdn, en lo siguiente: eliminacion de
los residuos gruesos de las superficies, aplicacién de una solucidn detergente, enjuague
con agua para eliminar suciedad y residuos de detergente y desinfeccion.

Programas de Limpieza

A través de dichos programas se debera asegurar que todas las partes de las instalaciones
y equipo del laboratorio estén debidamente limpias.

Se debera tomar en cuenta cada una de las areas de la planta incluyendo los alrededores
de la misma.

Debera vigilarse y documentarse con cierta frecuencia la idoneidad y eficacia de los
programas de limpieza y desinfeccién.

En los programas de limpieza debera especificarse lo siguiente: superficies, elementos
del equipo y utensilios que se deben limpiar, responsables, método y frecuencia de
limpieza y medidas de vigilancia.

Sistema de Lucha Contra las Plagas

1. Consideraciones generales

En el laboratorio se deberan adoptar buenas practicas de higiene para evitar la formacion
de un medio que pueda conducir a la aparicion de plagas.

El laboratorio debera contar con un buen saneamiento, una buena vigilancia e inspeccion
de materiales introducidos dentro del mismo, reduciendo asi al minimo las
probabilidades de infestacion y la necesidad de plaguicidas.

Se deberd contar con un eficaz y continuo plan de erradicacion de plagas y se debera
inspeccionar periodicamente el laboratorio para asegurarse que no hayan infestaciones.
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Los plaguicidas deberan estar identificados con un rétulo que identifique su toxicidad y
modo de empleo.

2. Medidas para impedir el acceso

El laboratorio deberda mantenerse en buenas condiciones, con las reparaciones necesarias
para impedir acceso de plagas y eliminar posibles lugares de reproduccion.

Los desagles, agujeros y otros lugares por los que puedan penetrar las plagas deberan
mantenerse cerrados herméticamente.

Las aberturas de ventilacion, ventanas abiertas y puertas deberan cerrarse con cedazo
para evitar la entrada de plagas.

El ingreso de animales se debera impedir.

3. Anidamiento e infestacion

Las posibles fuentes de alimentos para las plagas deberdn guardarse en recipientes a
prueba de plagas y almacenarse por encima del nivel del suelo y alejado de las paredes.
Las zonas interiores y exteriores del laboratorio deberan mantenerse limpias.

Los desperdicios generados se almacenaran en recipientes tapados a prueba de plagas.

4. Vigilanciay deteccion

Deberan examinarse periddicamente las instalaciones del laboratorio y las zonas
circundantes para detectar posibles infestaciones.

5. Erradicacion

Si se encontrara alguna plaga se deberan tomar medidas para erradicarla. Para ello, se
contara con la asesoria de la empresa de control integrado de plagas.

Las infestaciones de plagas deberan combatirse de manera inmediata y sin perjudicar la
inocuidad de los alimentos.

El tratamiento con productos quimicos, fisicos o bioldgicos debera realizarse de manera
gue no represente una amenaza para la inocuidad de los alimentos.

Los tratamientos se podran aplicar con supervision directa del personal que conozca a
fondo los riesgos de los residuos retenidos en el producto.

Solo deberan emplearse plaguicidas si no pueden aplicarse con eficacia otros métodos.
Antes de aplicar plaguicidas, se sacara toda la carne y los productos cérnicos del
laboratorio y se lavara el equipo y los utensilios cuidadosamente antes de utilizarlos de
nuevo.

Tratamiento de los Desechos

Se deberdn adoptar las medidas apropiadas para la remocion y almacenamiento de los
desechos.

Copia controlada del Sistema de Gestidn de Calidad dela Empresa de Embutidos, prohibida su reproduccién.



Fecha de Emision:
EMPRESA DE 20.09.2014
EMBUTIDOS MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE Edicion: 01
MANUFACTURA

Codigo: PP-MN-1D-001

INVESTIGACION Y DESARROLLO

Pagina: 15 de 18

V.

D.

No debera permitirse la acumulacion de desechos dentro del laboratorio, la evacuacion
de los mismos debe realizarse a intervalos diarios por lo menos.

Los basureros deberdn mantenerse debidamente limpios para lo cual deber&n limpiarse y
desinfectarse a diario.

Eficacia de la Vigilancia

Se debera vigilar la eficacia de los sistemas de saneamiento y verificarlos periédicamente
mediante inspecciones de revisién previas y tomando muestras microbiol6gicas del
entorno y de las superficies que entran en contacto con los alimentos.

INSTALACIONES: HIGIENE PERSONAL

El objetivo de este apartado es asegurar gque quienes tienen contacto directo o indirecto con
los alimentos desarrollados dentro del laboratorio no tengan probabilidades de contaminar
los productos alimenticios mediante el mantenimiento de un grado apropiado de aseo
personal y un comportamiento adecuado dentro de las instalaciones. Todo el personal
debera cumplir con el Manual de Comportamiento e Higiene, incluyendo las visitas.

Nota: En el caso de este apartado se debe revisar el Manual de Comportamiento de
Higiene.

Estado de Salud

A las personas de las que se sabe o sospecha que padecen alguna enfermedad que
eventualmente pueda transmitir por medio de alimentos, no debera permitirseles el
acceso al laboratorio.

Cualquier persona que se encuentre en esas condiciones debera informar inmediatamente
a la direccion sobre la enfermedad o los sintomas.

En caso de cualquier enfermedad, el personal se remite o traslada al 1.G.S.S., para que le
realicen un examen médico, determinen la gravedad del caso y lo suspenda o no segun
los resultados obtenidos. Se debera presentar la constancia del I.G.S.S.

Las tarjetas de salud y pulmones son revisadas mensualmente por el departamento de
personal y si estan proximas a vencerse se le entregan a la persona para su pronta
renovacion.

Anualmente se realizara una examen general a cada uno de los trabajadores al regresar
de vacaciones, antes de que ingrese a trabajar.

En el &rea de trabajo se contara con un Médico, quien tiene un horario diario establecido
para atender al personal que lo necesite.

Copia controlada del Sistema de Gestidn de Calidad dela Empresa de Embutidos, prohibida su reproduccién.



Cédigo: PP-MN-ID-001
INVESTIGACION Y DESARROLLO isi6
Fecha de Emisién:
EMPRESA DE 20.09.2014
EMBUTIDOS MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE Edicion: 01
MANUFACTURA Pégina: 16 de 18

iv.

Enfermedades y Lesiones

Entre los estados de salud que deberdn comunicarse a la direccion para que se examine la
posibilidad de excluirlo del laboratorio hasta que se recupere, cabe mencionar los
siguientes: ictericia, diarrea, vomitos, fiebre, dolor de garganta con fiebre, lesiones de la
piel visiblemente infectadas, supuracion de oidos, 0jos 0 nariz.

Cuando al personal se le permita seguir trabajando a pesar de un corte y herida, estas
deberan cubrirse con vendajes impermeables apropiados, para evitar que estos no se
desprendan accidentalmente.

Dentro del laboratorio se cuenta con un botiquin dotado de material médico y medicinas
para atender emergencias y brindar primeros auxilios (algodén, vendas, gasas,
analgésicos, antiacidos, etc).

Aseo Personal

El personal debera mantener un grado elevado de aseo personal y debera llevar ropa
protectora, gorro, mascarilla y botas.

El personal debera lavarse siempre las manos, cuando su nivel de limpieza pueda afectar
la inocuidad de los alimentos; por ejemplo: antes de comenzar las actividades de
manipulacién de alimentos, inmediatamente después de hacer uso de los servicios
sanitarios y después de manipular alimentos sin elaborar o cualquier material
contaminado, antes y después de ingerir alimentos, antes de reiniciar su trabajo, después
de levantar un objeto del piso, todas las veces que sea necesario.

Si el personal utiliza guantes se deberan almacenar en condiciones sanitarias limpias e
higiénicas. El uso de guantes no exime a nadie de mantener bien lavadas y desinfectadas
las manos. Los guantes seran desechables.

Comportamiento Personal

Las personas del laboratorio deberan evitar comportamientos que puedan contaminar los
alimentos, por ejemplo: fumar, escupir, masticar o comer, estornudar o toser sobre
alimentos no protegidos.

Dentro del laboratorio no se podra introducir efectos personales como joyas, relojes,
broches u otros objetos que representen una amenaza para la inocuidad de los alimentos
ahi desarrollados.

Visitantes

Los visitantes deberan llevar ropa protectora y cumplir las demas disposiciones de
higiene personal anteriormente indicadas.

Ningun visitante podra ingresar al laboratorio si no cuenta con ropa protectora y no
cumpla con lo indicado en el Manual de Comportamiento de Higiene.
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E.

F.

TRANSPORTE

Se deberan adoptar medidas para proteger los alimentos desarrollados de posibles fuentes
de contaminacion, proteger los alimentos contra los dafios que puedan hacerlos no aptos
para consumo, proporcionar un ambiente que permita controlar eficazmente el crecimiento
de microorganismos patdgenos o de descomposicion y la produccién de toxinas en los
alimentos.

Consideraciones Generales

Los alimentos que se manden a estudios con consumidores deberan estar debidamente
protegidos durante el transporte.

Los recipientes en los que se transporten deberan ser hieleras en 6ptimas condiciones y
con una limpieza adecuada para que el alimento se transporte bajo las condiciones
necesarias para su conservacion (mantener con eficacia la temperatura principalmente
durante todo el periodo de transporte).

Se procurara por todos los medios, impedir los cambios en la temperatura de la carne y
los productos carnicos congelados en cualquier momento del almacenamiento y
transporte, pero en caso de descongelacion accidental, la carne y los productos carnicos
deberan desecharse (esto por la cantidad con la que se trabaja).

Utilizacion y Mantenimiento

Los medios de transporte y las hieleras deberan mantenerse en un estado apropiado de
limpieza, reparacion y funcionamiento.

Las hieleras se utilizaran Gnicamente para el traslado de los alimentos desarrollados en el
laboratorio y de igual forma deberan limpiarse y desinfectarse entre las distintas cargas.

CAPACITACION

Todo el personal de Investigacion y Desarrollo deberéd recibir capacitacion a un nivel
apropiado para las operaciones que hayan de realizar.

Conocimiento y Responsabilidades

La capacitacion en el tema de higiene de los alimentos tiene una importancia
fundamental.

Todo el personal deberé tener conocimiento de su funcion y responsabilidad en cuanto a
la proteccion de los alimentos desarrollados dentro del laboratorio contra la
contaminacion y el deterioro.
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- El personal debera tener la capacidad y el conocimiento para poder hacer su trabajo bajo
condiciones higiénicas. Debera estar consciente de la importancia y necesidad de aplicar
las BPM.

ii. Programas de Capacitacion

- El nivel de capacitacion necesario para el laboratorio de investigacién y desarrollo
deberd ser alto debido a la naturaleza del alimento (productos céarnicos: embutidos), la
forma en la que se empaca, las condiciones en las que se deben almacenar y el tiempo de
vida de anaquel.

iii. Instrucciény Supervision
- Se deberéan efectuar evaluaciones con cierta frecuencia sobre la eficacia de los programas

de capacitacion, asi como supervisiones y comprobaciones para asegurar que lo
aprendido se aplique con eficacia.

iv. Capacitacidn de Actualizacién de los Conocimientos.

- Se debera contar con un programa de capacitacion anual.
- Los programas de capacitacion deberan revisarse y actualizarse anualmente.

8. ANEXOS

Ninguno

9. CAMBIOS EN EL DOCUMENTO

FECHA DESCRIPCION DEL CAMBIO

FIN DE DOCUMENTO
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Se elaboraron las partes de un Manual de Buenas Précticas de Manufactura para el control de los

procesos de desarrollo e innovacion realizados dentro del laboratorio de investigacion y desarrollo,

las partes del Manual se presentan en el cuadro siguiente:

Cuadro No. 1: Partes del Manual de Buenas Practicas de Manufactura

Numeracion

Partes del Manual

Proyecto y Construccién de las Instalaciones

Control de las Operaciones

Instalaciones: Mantenimiento y Saneamiento

Instalaciones: Higiene Personal

Transporte

| O B WD

Capacitacioén

(Elaboracion propia, 2014).

Por medio de un andlisis estadistico se valido el grado de aplicabilidad del Manual elaborado. Se

observé claramente que todos los apartados obtuvieron un porcentaje de aplicabilidad del 100%,

exceptuando el transporte que obtuvo un 82%.

Cuadro No. 2: Suma de Puntuacion de Aplicabilidad Obtenida de cada Apartado del Manual

Proyecto y ; . ; .

e Control de | Instalaciones: | Instalaciones: .
Integrantes | Construccion | M - Hidi T Capacita-
Depto. 1&D de las as antenimiento igiene ransporte cion

. Operaciones | y Saneamiento Personal
Instalaciones
1 1 1 1 1 0 1
2 1 1 1 1 1 1
3 1 1 1 1 1 1
4 1 1 1 1 0 1
5 1 1 1 1 1 1
6 1 1 1 1 1 1
7 1 1 1 1 1 1
8 1 1 1 1 1 1
9 1 1 1 1 1 1
10 1 1 1 1 1 1
11 1 1 1 1 1 1
Total 11 11 11 11 9 11

(Elaboracion propia, 2014).
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Imagen No. 7: Porcentaje de Aplicabilidad Obtenido de Cada Apartado del Manual de BPM
Desarrollado

B Proyecto v Construccion de las
Instalaciones

m Control de las Operaciones
B Instalaciones: Mantermrmiento v
Saneamiento

B Instalaciones: Higiene Personal

B Transporte

= Capacitacion

(Elaboracion propia, 2014)
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VILI. DISCUSION DE RESULTADOS

Para tener una idea clara de como estaba el laboratorio de investigacion y desarrollo en un inicio se
opto6 por realizar un diagndstico sobre buenas précticas de manufactura, el cual consistio en pasar
una lista de verificacion dentro del laboratorio evaluando los aspectos bésicos sobre las buenas
préacticas de manufactura. La lista de verificacion utilizada se elabor6 en la clase de Inocuidad |
cursada en el primer afio de la maestria, el mismo contiene aspectos basicos y generales lo cual
considere conveniente para evaluar la situacién en la que se encontraba el laboratorio. El
diagnostico fue realizado durante todo el transcurso de la mafiana en donde se evalud el
cumplimiento, el no cumplimiento o la no aplicabilidad de los aspectos basicos que cubren los
apartados generales de las buenas practicas de manufactura. Se consideré la no aplicabilidad puesto
gue en ciertas ocasiones no se logra evidenciar todos los apartados, ya sea porgue no se llevan a

cabo o porque no se estan realizando al momento de realizar el diagnéstico.

En el cuadro No. 3 adjunto en la seccidén de Anexos se observa que el laboratorio si cumple con la
mayoria de los aspectos basicos de las buenas practicas de manufactura evaluados, sin embargo,
también se encontr6 nueve no conformidades al realizar el diagndéstico del laboratorio. En cuanto al
apartado personal se encontraron dos no conformidades, la primera consiste en llevar el registro del
control de enfermedades ya que actualmente solamente si el personal va al IGSS se entrega una
constancia; en caso contrario no llevan registros del control de enfermedades dentro del laboratorio.
La segunda no conformidad detectada en el apartado personal se encontrd en el aspecto de higiene,
el cual indica que el personal debe mantener las ufias cortas y limpias. Se encontr6 durante la
evaluacion que un operario tenia ufias largas, en este caso se anot6 el no cumplimiento pero también
se le solicit6 al operario que debia recortarse las ufias y se le indicé que durante las actividades de

ese dia debia utilizar guantes descartables.

La tercera no conformidad encontrada se presentd en el apartado de edificios e instalaciones -
planta y terreno, en cuanto al tamafio adecuado ya que para los procesos realizados dentro del
laboratorio el &rea es reducida por lo que se aconsejo realizar ampliaciones en su debido momento.
La cuarta no conformidad se encontré también en este mismo apartado pero en el aspecto de disefio
que prevenga la contaminacion, basicamente en cuanto a la contaminacion debida a la suciedad que
pudiera ingresar al laboratorio, ya que se cuenta con una abertura entre la parte inferior de la puerta

y el piso que permite el ingreso de suciedad. La quinta no conformidad se encontrd también en el
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aspecto mencionado con anterioridad, en cuanto a la separaciéon de procesos donde la
contaminacion ocurre; esto ya que no se tiene un area especifica para empaque cuando se realiza el
mismo dentro de las instalaciones del laboratorio. Cabe mencionar, que las veces que se empaca
dentro del laboratorio son muy pocas ya que se trata de empacar en las areas de empaque que se
tienen dentro de la planta. En este mismo apartado de edificios e instalaciones —planta terreno se
encontrd la sexta no conformidad en el aspecto de construccion para mantener limpieza, puesto que
en el caso del congelador industrial y las tarimas de almacenamiento de algunos ingredientes y
empagues no se cuenta con una separacién adecuada entre objeto y pared provocando que la

limpieza se dificulte en estas areas.

A través del parrafo anterior se puede observar que la mayoria de las no conformidades son del
apartado edificios e instalaciones-planta terreno, sin embargo, se habl6 con el Gerente de posibles
cambios en la infraestructura en un futuro e indic6 que se tiene considerado iniciar en el afio 2015
con la construccién del Laboratorio de Investigacion y Desarrollo fuera de la Empresa de
Embutidos. Por lo anterior, se vio una gran oportunidad de mejora y se aconsejé que tomen en
cuenta todas las consideraciones colocadas en el manual al momento de realizar los planos del
Laboratorio, logrando asi contar con instalaciones que garanticen la inocuidad de los productos
desarrollados por el Departamento de Investigacion y Desarrollo.

En el apartado de edificios e instalaciones — operaciones sanitarias se encontré la séptima y octava
no conformidad referente al aspecto de control de plagas. Durante la inspeccion realizada se
observo la presencia de cucarachas en ciertas areas dentro del laboratorio, asimismo, se observo que
se tenia un agujero en la pared y un espacio entre la puerta y el piso lo cual permite o facilita el
ingreso de plagas al area. Considero que este es un aspecto primordial de las buenas practicas de
manufactura que se debe cumplir a cabalidad por lo que estas dos no conformidades fueron la razén
primordial por la que se opt6 realizar un manual de buenas practicas de manufactura enfocado
Unicamente en el area del laboratorio de investigacion y desarrollo. Esto ya que el control de plagas
dentro de la Empacadora de Embutidos se lleva bastante bien, sin embargo, el &rea de laboratorio si

tiene esta deficiencia por lo que debe hacerse un énfasis en este aspecto.

La novena y ultima no conformidad se encontrd en el apartado de edificios e instalaciones —
instalaciones sanitarias y sus controles, en el aspecto de servicios sanitarios ya que las puertas no se

cierran solas, sin embargo, cabe mencionar que los bafios cuentan con lavamanos y el area de
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laboratorio también cuenta con un lavamanos al ingreso por lo que el hecho de abrir la puerta de los

sanitarios con la mano se ve mitigado al momento de lavarse las manos.

Luego de realizar el diagnostico se establecid la necesidad de elaborar las partes de un manual de
buenas practicas de manufactura para el control de los procesos de desarrollo e innovacion llevados
a cabo dentro del laboratorio de investigacion y desarrollo de la Empresa de Embutidos (Cuadro
No. 2). Puesto que el sistema bajo el que se rige el departamento de calidad de la organizacion es el
Codex Alimentarius el manual se elaboré utilizando como base el Cobdigo Internacional
Recomendado de Practicas — Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex
Alimentarius Por lo anterior se puede afirmar que el manual cumple con la normativa utilizada por

la Empresa, lo cual era un aspecto indispensable para su posterior implementacion.

Los propdsitos de elaborar este manual fueron el definir la normativa de las buenas préacticas de
manufactura aplicada al personal de investigacion y desarrollo de la empacadora de cérnicos, para
asegurar la inocuidad de los productos elaborados y manejados en el mismo y contar con una
herramienta adecuada que permita capacitar al personal creando conciencia y compromiso para el
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura. Entre las dificultades encontradas durante el
proceso de elaboracion del manual puedo mencionar la decision de inclusion y exclusién de ciertos

apartados que se consideraban en el Codex Alimentarius.

Entre los apartados excluidos se encuentra la produccion primaria ya que los productos elaborados
dentro del Laboratorio de Investigacion y Desarrollo son productos terminados que no llegaran a ser
materia prima en etapas posteriores. Del apartado de Proyecto y Construccién de Instalaciones se
excluy6 la seccion de instalaciones temporales/méviles y distribuidores automaticos ya que el
Laboratorio es una instalacion fija dentro de la Empresa de Embutidos. En el apartado de Control de
las Operaciones las dos secciones no incluidas son: fases de procesos especificos, puesto que en la
misma solamente se listan las fases que podrian incluirse como contribuyentes a la higiene de los
alimentos, y la seccion de los procedimientos para retirar alimentos ya que la produccion de
productos desarrollados dentro del laboratorio de investigacion y desarrollo no es muy elevada y
casi siempre se evallan dentro de las instalaciones de la empresa, por lo que los productos
dificilmente salen de las instalaciones. En caso se retire el alimento de la empresa este se llevara
directamente al lugar en donde se llevara a cabo el estudio con consumidores, por lo que no es

necesario contar con un procedimiento para retiro de alimentos.
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En cuanto al apartado de transporte del Codex Alimentarius, este si se incluy6 sin embargo, no se
consideraron todos los aspectos ahi incluidos ya que el transporte que se utiliza para trasladar el
producto que se evaluara con consumidores son vehiculos propios de los Supervisores de
Investigacion y Desarrollo dentro de una hielera que permita el mantenimiento adecuado de la
temperatura. Por lo anterior solo se colocd un apartado de consideraciones generales y uno de

utilizacion y mantenimiento.

El Gltimo apartado que se excluyd del manual fue el de informacion sobre los productos y
sensibilizacion de los consumidores ya que los productos desarrollados dentro del laboratorio de
investigacion y desarrollo son prototipos que no salen a la venta aun. Si el producto saliera evaluado
positivamente y la Empacadora de Embutidos considerara salir con un producto desarrollado por
Investigacion y Desarrollo este apartado ya se consideraria por parte de la Empresa, en ningln

momento lo tendria que considerar el laboratorio.

Con la elaboracion de este manual se espera beneficiar, a través del aporte de la informacion
necesaria, al personal de Laboratorio de Investigacion y Desarrollo que interviene en el desarrollo
de los productos alimenticios. Al mismo tiempo con la elaboracion del manual se establecieron los
estandares que, una vez implementados, aseguraran y mantendran la calidad e inocuidad de los

productos desarrollados.

Por altimo, el personal integrante del Departamento de Investigacion y Desarrollo evalu6 el grado
de aplicabilidad de cada apartado incluido dentro del Manual. Para ello se pasé una boleta de
evaluacion, adjunta en la seccién de Anexos, en donde se les indico que leyeran el Manual de
Buenas Préacticas de Manufactura y evaluaran cada apartado del mismo colocando su aplicabilidad,

la cual se indicaba con un puntaje uno, o la no aplicabilidad, indicada con un puntaje cero.

En el cuadro No. 3 se observa claramente que los aspectos de proyecto y construccion de las
instalaciones, control de las operaciones, instalaciones- mantenimiento y saneamiento,
instalaciones- higiene personal y capacitacion obtuvieron un puntaje de 1 punto, indicando la
aplicabilidad de los mismos dentro de los procesos realizados en el Laboratorio de Investigacion y

Desarrollo. Por otro lado, se observa que el apartado de transporte obtuvo dos ceros en la
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puntuacion, indicando la no aplicabilidad considerada por dos integrantes del Departamento de
Investigacion y Desarrollo.

En la Imagen No. 7 de la seccion de Resultados, se observa con claridad el porcentaje de
aplicabilidad obtenido para cada apartado, obteniendo un 100% en 5 apartados de los 6 evaluados y
un 82% en el apartado de transporte. Al leer el porqué de la puntuacion cero obtenida, los dos
integrantes coincidian con el hecho de que este apartado podia quedar fuera del manual. Un
integrante consideraba que el transporte no era un aspecto que siempre se llevara a cabo y cuando se
trasladaban prototipos para evaluaciones externas los mismos se colocaban dentro de una hielera
gue mantuviera la temperatura adecuada para la conservacion del producto. El otro integrante
indicaba que los volimenes transportados no eran significativos por lo que el supervisor es el que
realiza el traslado a las instalaciones en donde se lleva a cabo la evaluacién, haciendo uso de su

automovil.

A pesar de que dos integrantes no estuvieron de acuerdo con la aplicabilidad del apartado
transporte, los otros 9 integrantes si consideraban que el colocar la informacion general que se habia
indicado en el manual era necesario para no olvidar este aspecto y tenerlo siempre en cuenta, ya que

el mismo puede llegar a tener un efecto adverso en la inocuidad del alimento desarrollado.

Por ultimo es importante enfatizar la importancia de la implementacion del manual de buenas
practicas de manufactura, esto ya que la elaboracion del mismo es solo una de las etapas para
garantizar la inocuidad y calidad de los productos desarrollados dentro del Laboratorio de
Investigacion y Desarrollo. A través del trabajo de investigacion realizado se obtuvieron resultados
bastante alentadores; de los cuales se aprende que el hecho de que una empresa ya cuente con un
manual de buenas practicas de manufactura no significa que no sea necesario elaborar uno
especifico para ciertas actividades o departamentos. En este caso especifico se logrd elaborar un
Manual de Buenas Practicas de Manufactura para el Laboratorio de Investigacién y Desarrollo de la
Empresa de Embutidos con sede en Guatemala, cuya aplicabilidad fue validada por todos los

integrantes del Departamento de Investigacion y Desarrollo.
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VIII. CONCLUSIONES

Con base en el Cddigo Internacional Recomendado de Précticas — Principios Generales de
Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius se elaboré un manual de buenas practicas de
manufactura para el Laboratorio de Investigacion y Desarrollo de una Empresa de Embutidos,

con sede en Guatemala.

Se realiz6 un diagndstico de las buenas practicas de manufactura del Laboratorio de
Investigacion y Desarrollo con el cual se logré identificar la necesidad de elaborar un manual de
buenas practicas de manufactura especifico para dicho laboratorio.

Se disefi6 un Manual de Buenas Practicas de Manufactura para el control de los procesos de
desarrollo e innovacion, el cual incluye los apartados de proyecto y construccion de las
instalaciones, control de las operaciones, instalaciones-mantenimiento y saneamiento,

instalaciones-higiene personal, transporte y capacitacion.

Utilizando un anélisis estadistico, se validd la aplicabilidad del manual elaborado obteniendo un
100% para los apartados de proyecto y construccion de las instalaciones, control de las
operaciones, instalaciones-mantenimiento y saneamiento, instalaciones-higiene personal y

capacitacion y un 82% para el apartado de transporte.
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IX. RECOMENDACIONES

Realizar la implementacion del Manual elaborado y validar el mismo anualmente con el fin de

asegurar la aplicabilidad de todos los apartados que en el mismo se incluyen.

Tomar en cuenta todas las consideraciones colocadas en el manual en cuanto a instalaciones y
edificios al momento de realizar los planos del Laboratorio y la construccion del mismo,
logrando asi contar con instalaciones que garanticen la inocuidad de los productos desarrollados

por el Departamento de Investigacion y Desarrollo.

Elaborar un programa de control de plagas especifico para el Laboratorio de Investigaciéon y
Desarrollo, esto con el fin de reforzar el Manual elaborado en cuanto al aspecto de control de
plagas.

Disefiar un plan de capacitaciones sobre los apartados de las buenas practicas de manufactura
tratados en el manual desarrollado, en donde se incluya la frecuencia con la que se realizaran las

mismas.
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IX. ANEXOS

A. Diagndstico de las buenas précticas de manufactura realizado

Se realiz6 un diagnostico de las buenas practicas de manufactura dentro del laboratorio para ver
como se encontraba el Laboratorio de Investigacion y Desarrollo en un inicio (Cuadro No.1).
Mediante dichos diagndstico se observo la necesidad de elaborar un manual de buenas préacticas de

manufactura enfocado al laboratorio ya que se encontraron 9 no conformidades.

Cuadro No. 3 Resultados del Diagndstico de Evaluacion de BPM General Realizado en el
Laboratorio de Investigacion y Desarrollo.
Proceso evaluado: Desarrollo de productos nuevos
Fecha: 02 de septiembre de 2014
Hora Inicio: 8:20 a.m.
Hora Final: 12:35 p.m.
Evaluador: Andrea Batres

Cumplimiento ‘

Aspecto a Evaluar Observaciones

Si | No N/A ‘

a.1|¢Lleva el registro de control de X Solamente si van al IGSS ya
enfermedades? gue entregan constancia, en

otro caso no llevan los

registros.
a.2 | (Reportan los operarios a sus X
superiores en caso de enfermedades?
a.3 | ¢Se llevan registros de la salud de los | X Se tienen tarjetas de salud y
trabajadores? de pulmones de todos los

empleados y se renueva cada

6 meses.
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Cumplimiento _
Aspecto a Evaluar Observaciones

Si | No N/A

b.1| Lavado de manos

b.1.1| ;Existe un método adecuado de X

lavado de manos?

b.1.2 | ;Tienen sefializacion en las X

estaciones de lavado de manos?

b.1.3| ¢ Tienen dispensadores de jabdn? X

b.1.4| ;Se restriegan con jabéon durante 20 X

segundos minimo?

b.1.5| ¢ Se lavan mufiecas y antebrazos? X

b.1.6 | ¢ Tienen un método adecuado parael | X

secado de manos?

b.1.7 | ;Cuentan con lavamanos de pedal o X Los lavamanos son de pedal.

automatico?

b.1.8 | ;Se lavan las manos antes de ingresar | X Cuentan con lavamanos al
a la planta y cada vez que ingreso del area de
interrumpen sus actividades? laboratorio, también tienen

dentro del &rea de laboratorio.

b.2 | Higiene
b.2.1| ¢Llevan el pelo recogido y limpio? X
b.2.2| ¢ Tienen las ufias cortas, limpias y sin X Se encontrd que un operario
esmalte? tenia las ufias largas.
b.2.3 | ¢ Tienen las manos limpias? X

b.3 | Indumentaria

b.3.1 | ¢El uniforme es de color claro y X
adecuado?

b.3.2| ¢ Tienen limpio el uniforme? X

b.3.3| ¢ Utilizan botas de hule o zapato X

adecuado?
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Cumplimiento ;
Aspecto a Evaluar e = Observaciones

b.3.4| ;Los zapatos se encuentran sin tierra? | X Se cuenta con pediluvio en la

entrada.

b.3.5 | ¢ Utilizan correctamente la redecilla? X

X

b.3.6 | ¢ Utilizan correctamente los guantes?

b.3.7 | {Los guantes se encuentran en buen X

estado?
b.3.8 | ¢Sanitizan frecuentemente los X | Los guantes son desechables y
guantes? se desechan al terminar de
elaborar una formulacion o
una actividad en concreto.
b.3.9 | ¢ Utilizan mascarilla? X
b.3.10 | ¢ Utilizan bata correctamente? X

b.4 | Conducta dentro de la Planta

b.4.1|;No comen ni mastican chicle? X
b.4.2 | ;No fuman ni mastican tabaco? X
b.4.3| ¢No usan joyas, celulares u otros X

accesorios personales?

b.4.4 | {No utilizan maquillaje, cosméticos, X

perfume, etc.?

b.4.5 | {Mantienen las heridas cubiertas? X | No se observo, pero esto si se

realiza.

b.4.6 | (No se tocan el cabello, cara mientras | X

estan en contacto directo con

alimentos?
c.1|¢Se capacita al personal nuevo en X

practicas de higiene antes de su

ingreso o en fechas muy cercanas?




Aspecto a Evaluar

Cumplimiento

45

Observaciones

Si | No N/A
c.2 | ;Tienen un programa de X Cuentan con un area
capacitaciones para el personal? especifica para realizar las
capacitaciones del personal
c.3 | ¢Se llevan registros de las X Se archivan las hojas de
capacitaciones recibidas por el asistencia, las notas de las
personal? evaluaciones realizadas
posterior a las capacitaciones,
asi como el contenido de las
capacitaciones impartidas.
d.1|¢Tienen aalguien designado para la X Los Supervisores de 1D se
supervision de la higiene del encargan de realizar dichas
personal? supervisiones
d.2 | ¢Realizan analisis microbioldgicos de | X Estos analisis lo hace el
mano, para supervisar el correcto Departamento de Calidad.
lavado de manos?
d.3 | ¢Llevan registro de la supervisiones X
realizadas?
[ W[EDIFICIOSEINSTALACIONES
Plantay terrenos
a.1 | ¢Se tiene un almacenamiento X | No cuentan con equipo en los
adecuado de equipos? alrededores de la planta.
a.2 | ¢{Se remueve la basura? X
a.3 | ¢Se recorta la grama? X
a.4| ¢Se realiza mantenimiento de viasde | X
acceso, jardines y estacionamientos?




a.b

Aspecto a Evaluar

¢Se tienen drenajes adecuados?

Cumplimiento

46

Observaciones

a.6

b.1

¢ Los desechos se tratan y eliminan de
forma que no contribuyan a la

contaminacion?

Tamafio adecuado

Tienen compartimentos

separados para basura.

b.1.1

¢El espacio o tamafio es adecuado

para el tipo de proceso?

Deben realizar ampliaciones.

bh.1.2

¢Se cuenta con un espacio suficiente

para los equipos?

b.1.3

¢Se cuenta con un espacio para el

almacenamiento de materiales?

Si cuentan con el espacio pero
no se da abasto, debe

ampliarse

b.1.4

¢El espacio facilita la limpieza y su

supervision?

b.1.5

¢Se cuenta con espacio suficiente

para una produccion inocua?

b.2

Disefio que prevenga contaminacion

b.2.1

¢Se previene la contaminacion por
microorganismos, agentes quimicos,
suciedad y materiales extrafios de los

alimentos?

Se tiene una abertura entre la
parte inferior de la puerta y el
piso, lo cual no previene la

contaminacion.

bh.2.2

¢Se previene la contaminacion por
microorganismos, agentes quimicos,
suciedad y materiales extrafios de las
superficies en contacto con

alimentos?




Aspecto a Evaluar

Cumplimiento

Si | No N/A

47

Observaciones

b.2.3| ¢Se previene la contaminacion por X
microorganismos, agentes quimicos,
suciedad y materiales extrafios de los
materiales de empaque?
b.2.4| ;Se cuenta con un disefio efectivo? X
b.2.5 | ;Se cuenta con una separacion de X No se tiene un area especifica
procesos donde la contaminacion para empaque, esto cuando se
pueda ocurrir? realiza el empaque dentro del
laboratorio y no en las
instalaciones de la planta.
b.3 | Construccion para mantener limpieza
b.3.1| ¢ Tienen pisos lisos y en buen estado? | X
b.3.2| ¢ Tienen paredes lisas y en buen X
estado?
b.3.3| ¢ Tienen techos lisos y en buen X
estado?
b.3.4 | ;Se previene condensacion o goteo? X
b.3.5| ¢ Se cuenta con un espacio adecuado X En el caso del congelador
entre equipo y paredes? industrial y las tarimas de
almacenamiento de algunos
ingredientes y empaques seria
conveniente separarlo un poco
mas de la pared.
b.3.6 | ;{Se evitan las obstrucciones de las X
actividades?
b.4 | lluminacion
b.4.1|¢Se cuenta con una iluminacion X
adecuada en las areas donde se debe
tenerla?
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Cumplimiento :
Aspecto a Evaluar Observaciones

Si | No N/A

b.4.2 | ;Se cuenta con lamparas limpiasyen | X

buen estado?

b.4.3| ¢Las lamparas cuentan con X

proteccion?

b.5 | Ventilacion

b.5.1|¢Se minimizan los olores y vapores X
en areas donde se pueden contaminar

los alimentos?

b.5.2 | ¢ Los ventiladores no contaminan X
alimentos?
b.5.3 | ¢ Los ventiladores no contaminan X

superficies en contacto con

alimentos?

b.5.4| ;Los ventiladores no contaminan X

materiales de empaque?

b.6 | Cedazos
b.6.1| ;Los cedazos se colocan donde sea X
necesario? No cuentan con cedazos.
b.6.2 | ¢Los cedazos brindan una proteccién X

contra el ingreso de plagas?

2 | Operaciones Sanitarias
a.1|¢Los edificios e instalaciones se X Se tienen planes de limpieza
mantienen limpios? con frecuencias adecuadas.
Todos los viernes realizan una
limpieza profunda del

laboratorio.

a.2 | ¢Se da un mantenimiento adecuado X

para prevenir adulteracion?




b.1

Aspecto a Evaluar

¢La limpieza y desinfeccion de los

utensilios y equipos se hace
protegiendo de contaminacién a los
alimentos, superficies en contacto
con alimentos y los materiales de

empaque?

¢Cuentan con garantia del proveedor,
certificado o analisis microbioldgicos

de los mismos?

Cumplimiento

Observaciones

49

b.2

¢Se cuenta Unicamente con las
sustancias tdxicas que pueden ser
usadas y almacenadas en una planta

de alimentos?

b.3

¢Las sustancias toxicas (limpiadores,
desinfectantes y plaguicidas) se
identifican y almacenan evitando

contaminacion?

Bodega especifica para estas
sustancias, siempre estan

identificadas y bajo llave.

b.4

¢Son seguros y adecuados bajo las

condiciones de uso?

b.5

¢ Los procedimientos e instrumentos
de limpieza son aceptables para la
limpieza y desinfeccion de equipos y

utensilios?

b.6

¢Se llevan registros de las
especificaciones de los productos de

limpieza?




Aspecto a Evaluar

Cumplimiento

50

Observaciones

b.7| ¢Se llevan registros de las X
especificaciones de los
desinfectantes?

| cfcemtroldePlages o
¢La planta se encuentra sin evidencia Se observaron cucarachas en
de plagas? ciertas areas dentro del

laboratorio.

c.2| ¢Se toman las medidas necesarias X Hay un espacio entre la puerta
para la exclusion de plagas? y el piso y un agujero en la

pared que permiten el ingreso
de cucarachas al area.

c.3 | ¢Se toman precaucionesy X Fumigan sabado para que pase
restricciones en la aplicacion de el tiempo suficiente antes de
insecticidas y rodenticidas? iniciar actividades

c.4 | ;Se cuenta con un programa de X Aungue no ha sido eficiente.
control periodico?

.5 ¢Se eliminan posibles refugios y X
desperdicios?

.6 | ¢Se tiene un conocimiento de X
posibles fuentes?

C.7 | ¢{Se cuenta con sistemas de control X Se estan colocando mas
establecidos en lugares susceptibles? trampas en las areas donde se

han observado las cucarachas.

c.8 | ¢Se aplican plaguicidas con la X Fumigan cada 15 dias.
frecuencia adecuada y cuando sea
necesario?

c.9 | ¢Se le realiza una capacitacion al X Cuentan con dichos registros
responsable de revisar las trampas? de capacitacion.

.10 | ¢Se llevan registros del control de X
plagas?




Aspecto a Evaluar

¢ Todas las superficies y equipos en
contacto con alimentos se limpian

con la frecuencia adecuada?

Cumplimiento
Si | No N/A

51

Observaciones

d.2

¢Las superficies se limpian y
desinfectan antes y después de
cualquier interrupcion en la que las

superficies pudieran contaminarse?

¢La limpieza de equipos y utensilios

se hace con la frecuencia necesaria?

d.4

e.l

¢Las superficies que no estan en
contacto con los alimentos se limpian

con la frecuencia adecuada?

¢Se encuentran almacenados en lugar

asignado?

Todos se almacenan en una
misma area,, aunque la misma

no se encuentra identificada.

¢ Se encuentran en buen estado?

X

Instalaciones Sanitarias y sus Controles

a.1|¢Se cuenta con agua suficiente X Cuentan con un pozo propio
proveniente de una fuente adecuada? el cual se encuentra en un éarea
restringida y bajo llave para
evitar contaminacion mal
intencionada.
a.2 | ¢El agua posee una temperatura X Cuentan con agua friay
adecuada necesaria para el proceso? caliente.
a.3 | ¢El agua posee una presion adecuada | X
necesaria para el proceso?




Aspecto a Evaluar

Cumplimiento

Si

No

N/A

52

Observaciones

a.4 | ¢El agua cumple con la norma X
COGUANOR 29001?

a.5 | ¢Se realizan andlisis periodicos con la| X Se envian muestras del agua a
frecuencia adecuada? un laboratorio externo para su

analisis.

a.6 | ¢Se realiza una interpretacion de los X
analisis realizados?

a.7 | ¢Se llevan registros de analisis de X
agua y productos?

b.1|¢Las tuberias llevan suficiente aguaa | X La presion con la que salia el
las &reas necesarias? agua es la adecuada.

b.2 | ¢Se cuenta con un drenaje adecuado X
de las areas donde se puede acumular
agua?

b.3 | ¢Se encuentran en buen estado? X

c.1|¢Se realiza previniendo la X Se ha asighado una operaria
contaminacion? gue se encargue Unicamente

del descarte de desechos.

d.1 | ¢Se encuentran accesibles al X
personal?

d.2 | ;Se mantienen en buen estado? X

d.3| ¢Se mantienen limpios? X

d.4| ¢Las puertas se cierran solas? X No, sin embargo tienen

lavamanos en los bafios y al

ingreso del area de laboratorio




d.5

Aspecto a Evaluar

¢Las puertas no abren a &reas donde

los alimentos estan expuestos?

Cumplimiento

Si

\[o]

N/A

Se encuentran alejados del

53

Observaciones

area del laboratorio

tapadera?

d.6 | ¢El personal entra sin gabacha, batas | X
0 guantes?
d.7 | ¢Se realiza un lavado de manos X
después de utilizar el sanitario?
d.8 | Inodoros
d.8.1 | ¢{Se encuentran ubicados dentro del X
complejo de la planta?
d.8.2 | ¢Los inodoros/mingitorios se X Se descargo el agua en uno de
encuentran limpios y en buen estado? los inodoros y funcionaba
bien.
d.8.3| ¢Se cuenta con papel higiénico? X
d.8.4| ¢Se cuenta con basureros con X

areas de la planta donde se requieren?

e.1|¢Se cuenta con suficiente agua? X Se accionaron chorros para
determinar la presion y esta
salia con una presion
adecuada
e.2 | ¢El agua tiene una temperatura X
adecuada?
e.3| ¢El nimero de lavamanos es X
adecuado para el nimero de
empleado y tamafio de la empresa?
e.4 | ;Se cuenta con lavamanos en las X




Aspecto a Evaluar

54

Cumplimiento

Si | No N/A

Observaciones

¢Se cuenta con jabén y desinfectantes Se determina por analisis en
efectivos? lavado de manos y andlisis de
los productos
e.6 | ¢Se cuenta con toallas de papel uotro | X Secadores de aire
sistema de secado?
e.7| ¢Los lavamanos se encuentran X Son de pedal.
disefiados para prevenir una re-
contaminacion?
e.8 | ¢Se cuenta con una sefializacion X
recordando el lavado de manos en las
areas adecuadas?
e.9] ¢Los lavamanos se mantienen X
limpios y en buen estado?
e.10 | ¢ Se cuenta con estaciones de X El jabon utilizado es jabon
desinfeccion? desinfectante, ademas se
tienen también desinfectante
para colocarse después del
lavado de manos.
e.11 | ¢El jabon o agente desinfectante se X
cambia con la frecuencia adecuada?
e.12 | ;Se tienen basureros con tapadera y X
se accionan con pedal?
e.13| ¢Cuentan con una supervision X Los Supervisores de 1D se
constante de la limpieza? encargan de realizar dichas
supervisiones.
| f[Regaderss
f.1 | ¢Hay existencia de regaderas? X
f.2| ¢Se encuentran limpias y en buen X
estado de funcionamiento?




f.3

Aspecto a Evaluar

¢Se encuentran disponibles para el

personal?

Cumplimiento

Si

No

N/A

55

Observaciones

f.4

¢Se estimula su uso?

En este caso no es necesario el
que el personal de ID utilice

las regaderas.

separados de los sanitarios?

g.1 | ¢Se cuenta con un area especifica X Vestidores para hombres y
para objetos personales? mujeres

g.2 | ¢El personal cuenta con lockers o X Lockers con candado
colgadores?

g.3 | ¢Se mantienen limpios? X

g.4 | ¢No se permite el ingreso de alimento | X Tienen rétulos recordandolo y
a estas areas? ademas realizan inspeccion

9.5 ¢Se realiza una supervision en el X
interior de los lockersperiodicamente
para verificar ausencia de alimentos?

9.6 | ¢Los vestidores se encuentran X

alimentos que Ileven los empleados?

h.1| ¢Cuentan con un érea designada para | X
comer?
h.2 | ¢El &rea se encuentra separada del X
area de produccion?
h.3| ¢El &rea se encuentra limpia? X
h.4 | ;Cuenta con un area para guardar los | X En el area del comedor tienen

lockers propios para guardar
los alimentos que llevan a la

empresa.




h.5

Aspecto a Evaluar

¢Se realiza una supervision del buen
uso del area para guardar los

alimentos?

Cumplimiento

Si

\[o]

N/A

56

Observaciones

Cada cierto tiempo se realizan
inspecciones a personas al

azar.

h.6

¢No se permite dejar comida en el
area establecida de un dia para otro?

¢ Los desperdicios y basura son
transportados, almacenados y

descartados minimizando olores?

¢ Los desperdicios y basura no
constituyen una fuente de atraccion

de plagas?

¢ Los desperdicios y basura no
contaminan los alimentos, superficies
en contacto con alimentos y

materiales de empaque?

¢Los desperdicios y basura se

mantienen en recipientes tapados?

¢ Los recipientes ubicados dentro de

la planta se accionan con pedal?

Todos los basureros dentro del
area del laboratorio se

accionan con pedal.

¢ Los desperdicios y basura no
contaminan el agua ni los alrededores

de la planta?




Aspecto a Evaluar

¢ Los contenedores para almacenar
basura fuera de la planta se

encuentran limpios y adecuados?

¢ Los equipos estan disefiados para

una limpieza adecuada?

Cumplimiento

Si

\[o]

N/A

57

Observaciones

El contenedor es bastante

grande y cuentan con
tapaderas las cuales estan
siempre cerradas. También
tienen distintos
compartimentos para el

desecho de la basura.

¢ Los equipos utilizados previenen la
adulteracién de los alimentos con
lubricantes, combustibles, metales,

agua contaminada y otros?

¢Las superficies de los equipos son
resistentes a la corrosion, hechos de

materiales no téxicos?

Todas las tuberias y equipos
son de acero inoxidable

¢Las uniones de las superficies son
lisas para evitar acumulacion de
restos de alimentos, suciedad, materia

organica?

¢Cualquier otro equipo que no tenga
contacto con alimentos dentro del
area de manufactura, se le realiza la

limpieza adecuada?

Cuentan con registros y
procedimientos de la limpieza
de equipos con la frecuencia

adecuada

¢Los equipos utilizados para
transferir, mantener y elaborar
alimentos, se mantienen limpios y

desinfectados?




Aspecto a Evaluar

Cumplimiento

58

Observaciones

g. | ¢Los congeladores y cuartos frios X Tienen un termémetro que
cuentan con termémetro y/o un registra la temperatura dentro
aparato que guarde los datos de de los mismos.
temperatura?

h. | ¢Se da un mantenimiento adecuadoa | X Calibran el equipo externa e
los instrumentos de medicion? internamente y llevan

registros de ello
i. | ¢Se llevan registros de la limpiezade | X Registros de limpieza y de
equipos? calibracion

J- | ¢Se lleva un registro de temperaturao | X Los congeladores tienen
un sistema de alarma? sistema de alarma en caso la

temperatura baja.

a.l

¢Se encuentran separadas y

almacenadas para evitar

contaminacion?

a.2

Lavado de materias primas

La materia prima es cérnica,
condimentos, especias y

extensores.

a.2.l

¢Se lavan o desinfectan para remover

contaminantes?

a.2.2

¢El agua utilizada para e lavado es

inocua?

a.2.3

¢Reutilizan el agua para el lavado?

No reutilizan el agua dentro

del laboratorio.

a.3

¢ Los recipientes de almacenamiento

son inspeccionados previo a su uso?

a4

¢Se pasteurizan o son tratadas

durante el proceso de manufactura?




Aspecto a Evaluar

59

Cumplimiento
Observaciones

a.5 | Verificacion previo a su uso X
a.5.1 | (Cumple con garantia del proveedor? | X
Todos los proveedores
brindan certificados de calidad
— - e inocuidad.
a.5.2 | (Poseen certificados de la materia X
prima?
a.5.3 | ;Se realiza analisis de laboratorio? X °Brix, grado de madurez, PH,
consistometro entre otros.
a.7 | ¢Las materias primas de reproceso X | No tenian en ese momento
estan identificadas? pero nos indicaban que si se
identifican.
a.8 | Materias primas congeladas
a.8.1| ¢Se mantienen congeladas la materias | X
primas que lo requieran?
a.8.2 | ;Son descongeladas de manera que se| X
proteja de la contaminacién?
b.1]| ¢se siguen los principios de X
saneamiento adecuados para la
recepcion, inspeccion, transporte,
seleccion, preparacion, manufactura,
empaque, y almacenamiento de
alimentos?




60

Cumplimiento
Aspecto a Evaluar Observaciones

Si | No N/A

¢ Existe personal a cargo de la
supervision de santiziacion de la

planta?

b.3| ¢Se realizan analisis microbioldgicos, | X
quimicos y deteccion de materia

extrafia en puntos criticos del

proceso?
b.4 | ;Los alimentos contaminados se X Depende cudl sea el problema
desechan/reprocesan? y la razén del mismo se
desecha o reprocesa.
b.5| ¢Se encuentran limpios y X

desinfectados los equipos, utensilios
y envases que contiene producto

terminado?

b.6 | ;Son desarmados los equipos parala | X

limpieza y desinfeccion?

b.7 | ;Se realizan controles necesarios para| X Se realizan controles de pH,
minimizar el crecimiento de controles de temperatura y
microorganismos u otra flujo.

contaminacion (control de tiempos,
temperaturas, humedad, agua

disponible, pH)?

b.8 | ¢El producto terminado se encuentra | X

protegido de contaminacion?
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Cumplimiento _
Aspecto a Evaluar Observaciones

Si | No N/A

b.9| ¢Se maneja de forma adecuada el X
equipo, envases y utensilios usados

para transferir, mantener y almacenar
materias primas, producto en proceso
0 producto terminado, de manera que

prevenga contaminacion?

b.10 | ¢ Poseen medidas efectivas para X Cuentan con filtros y magneto
excluir metales o0 materia extrafia? en la etapa posterior al
empaque.
b.11 | ¢Los alimentos adulterados son X

descartados de manera que no

contaminen a otros alimentos?

b.12 | ;Se protege de contaminacionen los | X
procesos mecénicos de molido,

cortado de las carnes?

b.13 | LIenado, preparado, empacado y otros

b.13. 1| ¢Se realizan operaciones de control X Tienen plan HACCP dentro
de calidad en las que los puntos de la planta
criticos se identifican y controlan

durante el proceso?

b.13.2 | ¢Son limpiadas y desinfectadas las X
superficies en contacto con el
alimento y recipientes que contienen

alimentos?

b.13.3 | (Existe proteccion de contaminacion | X

por aire?

b.13.4 | ¢Se utilizan procedimientos de X

manejo sanitario?
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Cumplimiento ;
Aspecto a Evaluar e = Observaciones

b.13.5| ¢ Se utilizan recipientes de materiales | X Todo el proceso es en equipos
seguros y materiales de empaque de acero inoxidable y se
adecuados? empacan en el material
adecuado
b.14 | ;Se controla la temperatura para X

prevenir el crecimiento microbiano?
c.1|¢Se transporta y almacena bajo X
condiciones que protejan de

contaminacion fisica, quimica y

microbioldgica?

c.2 | ;Se protegen del deterioro los X

alimentos y los envases del alimento?

1| ¢Se llevan registros de las actividades | X
de limpieza en la planta?

2 | ¢(Se poseen registros de control de X
proceso?
3| ¢Se llevan registros de los X

proveedores de materia prima?

41 ¢ Se encuentran sin tachaduras X

ilegibles?

5] ¢El llenado es adecuado? X
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Cumplimiento ;
Aspecto a Evaluar e = Observaciones

6 | ¢Los espacios en blanco se X

encuentran anulados?

7 | ¢Cuenta con las firmas X

correspondientes?

8 | Se llevan registros de la trazabilidad X

de la manufactura de los alimentos

(Elaboracién propia, 2014)



B. Boleta de evaluacion aplicabilidad del manual

BOLETA DE EVALUACION

Prueba de aplicabilidad de los distintos apartados del Manual de Buenas Précticas de
Manufactura elaborado para el Laboratorio de Investigacion y Desarrollo.
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Instrucciones: Lea el Manual de BPM presentado y evalué cada apartado del mismo colocando su
aplicabilidad (seleccione el puntaje 1) o su no aplicabilidad (seleccione el puntaje 0) en el
Laboratorio de Investigacion y Desarrollo. Luego de seleccionar el puntaje presentado en la Tabla

No. 1, coléquelo en la Tabla No. 2 al lado del apartado evaluado.

Tabla No. 1
PUNTAJE DESCRIPCION
1 Aplicable
0 No aplicable
TABLA No. 2
APARTADO PUNTAJE

Proyecto y construccion de las instalaciones

Control de las operaciones

Instalaciones: mantenimiento y saneamiento

Instalaciones: higiene personal

Transporte

Capacitacién

En caso no sea aplicable indique el porqué.

¢Por qué?

iGRACIAS POR SU PARTICIPACION!
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