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Escuela de Ingenieria Quimica
Presente.

Estimado Director: ’

Reciba un atento y cordial saludo de la Escuela de Estudios de Postgrado. El
propoésito de la presente es para informarle que se ha revisado los cursos aprobados del
primer ano y el Disefio de Investigacion de la estudiante Diana Marissa Raymundo
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GRADUACION DE LOS ESTUDIANTES DE LA FACULTAD DE INGENIERIA OPCION
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Gestion Industrial.

Y si habiendo cumplido y aprobado con los requisitos establecidos en el normativo
de este Proceso de Graduacion en el Punto 6.2, aprobado por la Junta Directiva de la
Facultad de Ingenieria en el Punto Decimo, Inciso 10.2, del Acta 28-2011 de fecha 19 de
septiembre de 2011, firmo y sello la presente para el tramite correspondiente de
graduacion de Pregrado.
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H Director de la Escuela de Ingenieria Quimica de la Universidad de San Carlos de
Guatemale, luego de conocer el informe de la Direccidén de Escuela de Estudios
de Postgrado de la Facultad de Ingenieria de la estudiante, DIANA MARISSA
RAYMUNDO MARTINEZ, ho optaco por la modalidad de estudios de postgrado
para el proceso de graduacion de pregrado, que para ello el estudiante ha
lenado los requisitos establecidos en el normativo respectivo y luego de conocer
el dictamen de los miembros del fribunal nombrade por o Escuela de Ingenieria
Quimica para revisar el Informe del Diseiio de Invesfigacién del Programa de
Maestria en GESTION INDUSTRIAL tifulado “DISENO DE INVESTIGACION EN
IMPLEMENTACION DEL SISTEMA HACCP EN UNA LINEA DE UN ALIMENTO DE BAJA
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Significado

Actividad de agua
Centimetros cubicos, mililitros
Grados Celsius

Grados Farenheit

Libras

Minutos

Potencial de hidrogeno
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Aire residual

Alimento de baja
acidez

Autoclave

BPM

GLOSARIO

Volumen de aire que permanece en el interior del
empaque de un alimento procesado térmicamente,
posterior al sellado de la bolsa. Un elevado valor de
aire residual puede interferir en un procesamiento

térmico adecuado.

Alimento que posee un pH mayor a 4.6 y que
representa un mayor riesgo de inocuidad por el tipo

de microorganismos que pueden proliferar en él.

Maquinaria utilizada para el procesamiento térmico,
utilizando elevadas temperaturas y presiones por lo
general, vapor como medio de calentamiento. Su
finalidad es producir un alimento estéril
comercialmente. Se disciernen cuatro etapas
durante la operacién de una autoclave: venteo,

calentamiento, proceso térmico y enfriamiento.

Buenas Practicas de Manufactura. Son una
herramienta basica para la obtencion de productos
seguros para el consumo humano que se
centralizan en la higiene y en la manipulacion de los

productos.



Contaminacion

Doypack

Enlatado

convencional

Esterilidad comercial

Estudio de

distribucién térmica

Introduccion o presencia de cualquier agente
biolégico, quimico, materia extrafia y otras
sustancias no afiadidas intencionalmente a los
alimentos y que puedan comprometer la inocuidad
de estos.

Bolsa plastica o de material laminado, sellada y

disefiada para sostenerse verticalmente.

Tipo de enlatado en el producto se envasa, se sella
herméticamente el contenedor y luego producto y
su empaque son sometidos a altas temperaturas y

bajo presion usando una autoclave.

Condicién bacteriolégica de un alimento tratado
térmicamente que se encuentra libre de
microorganismos patdgenos Yy productores de
toxinas, asi como de microorganismos que
deterioran el producto bajo condiciones normales de

almacenamiento y distribucion.

Estudio que permite evaluar el correcto
funcionamiento del equipo para el tratamiento
térmico (autoclave) evaluando la distribucion de

calor en distintos puntos en el interior del equipo.



Estudio de
penetracion de

calor

Inocuidad de los

alimentos

Limites criticos

Limites

operacionales

Monitoreo

Procesamiento

térmico

Estudio que permite evaluar la penetracién de calor
del producto dentro de la autoclave, evaluando la
temperatura del producto en su centro geomeétrico
durante un proceso normal. A raiz de este estudio
se determinan las condiciones de operacion para la

esterilizacion de un producto en particular.

Garantia de que los alimentos no causaran dafio al
consumidor cuando se preparen y/o consuman de

acuerdo con el uso al que se destinan.

Criterio que diferencia la aceptabilidad o
inaceptabilidad del proceso en una determinada

fase.

Limites méas rigurosos que los limites criticos, que
permiten cierta desviacion asegurando en todo

momento el cumplimiento de los limites criticos.

Medicién u observacion del proceso para asegurar
gue este esta operando dentro de los limites

criticos.

Condiciones de temperatura y tiempo de proceso
gue se necesitan para garantizar la letalidad del
microorganismo patdgeno objetivo y alcanzar la

esterilidad comercial.

Xl



Punto critico de

control

Riesgo

Sistema HACCP

Temperatura inicial

Fase en la que puede aplicarse un control y que es
esencial para prevenir o eliminar un riesgo
relacionado con la inocuidad de los alimentos o

para reducirlo a un nivel aceptable.

Funcién de la probabilidad de que se produzca un
efecto adverso para la salud y la gravedad de este
efecto, consiguiente a uno o mas peligros presentes

en los alimentos.

Sistema Hazard Analisys and Critical Control Points
(Andlisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control)
Enfoque sistematico a la gestion de la inocuidad de
los alimentos, basado en principios que apuntan a
identificar los riesgos que tiene mayor probabilidad
de ocurrir en cualquier etapa de la cadena de
suministros del alimento, y poner controles

rigurosos que evitaran que estos ocurran.

Temperatura inicial del producto previo al ingreso a
la autoclave. Se considera un factor critico, ya que
una temperatura mas baja requerird mayor tiempo
para alcanzar la temperatura y por consiguiente

mayor tiempo de procesamiento.

Xl



TQM

Validacién

Verificacion

Total Quality Management, estrategia de gestion de
calidad orientada a llevar la calidad no solo a los
requisitos minimos implicitos en el producto sino a
todos los procesos de la organizacion en busca la
satisfaccion del cliente, interno y externo en todo
momento.

Constancia de que los elementos del plan HACCP
son efectivos.

Consiste en la aplicacibn de  métodos,
procedimientos, ensayos y otras evaluaciones para

constatar el cumplimiento del plan HACCP.
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RESUMEN

La produccion de alimentos enlatados de baja acidez para consumo
masivo representa grandes riesgos de inocuidad alimentaria. Las empresas
productoras deben cumplir reglamentos rigurosos para el control adecuado de
este tipo de productos y asegurar asi la entrega de un articulo de calidad e

inocuo al cliente y consumidor final.

En el presente trabajo se detalla la problemética ocurrida en una planta
de alimentos, cuyo producto envasado termoprocesado (tamal guatemalteco)
aun no cumple con los requisitos necesarios para su exportacion. Debido al
interés de la empresa en ampliar su mercado y de satisfacer a los clientes es
imperante la necesidad de resolver dicha problematica. Asi, se plantea el
objetivo final de la realizacion del estudio: implementar el sistema HACCP en
la linea de dicho producto para garantizar su calidad e inocuidad como

producto de exportacion.

Para plantear la metodologia de resolucién se realiza previamente una
revision documental de los sistemas de gestion de calidad enfocados en el
area de actividad de la empresa. Asimismo, se documentan los fundamentos
tedricos del proceso térmico y los requisitos legales que solicita FDA para los
productos que deseen entrar en el mercado de Estados Unidos.

Con la revision documental como base, se plantea una metodologia de
resolucion dividida en fases, iniciando con un diagnostico de la situacion
actual de la empresa en materia de calidad y posteriormente siguiendo los

principios del sistema HACCP. En la fase de la revision del proceso se
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plantea un pilotaje del procedimiento mejorado, para evaluar el cumplimiento
con los requisitos de inocuidad a través de la eliminacion de riesgos. Se
plantea ademas las técnicas de andlisis de la informacion que seran utilizadas
para la entrega de los resultados. Ademas se presenta un cronograma
elaborado que incluye todas las fases asi como un analisis de la factibilidad
del estudio planteado.
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1. INTRODUCCION

En el presente trabajo se plantean los lineamientos para la resolucion de
una problematica en una planta de alimentos, en cuanto a la calidad e inocuidad
de uno de sus productos: tamal guatemalteco, un producto de baja acidez
procesado térmicamente. Un estudio de distribucion térmica y de penetracion
de calor avalado por la FDA y elaborado por Garcia (2012), realizado con
iniciativa de la empresa determiné algunos factores criticos cuyo control
depende del proceso. La falta de control de dichos factores incrementa la
probabilidad de que el producto no sea inocuo y el riesgo de intoxicacion de sus

consumidores.

Debido a la artesania del proceso se dificulta el control de los factores
criticos que afectan a la calidad del producto, sin embargo, es necesario que se
estandarice el proceso y se establezca una metodologia de control para
eliminar los riesgos potenciales para el consumidor. La metodologia que se
plantea se basa en el sistema HACCP, un sistema de calidad de alimentos
reconocido internacionalmente, cuya implementaciébn brinda ventajas

competitivas a la empresa en el mercado local y extranjero.

Para ello se plantea la recoleccion de datos que permita establecer las
condiciones actuales de la empresa y del proceso en cuestion, con el fin de
determinar las areas criticas que afectan a la calidad del producto terminado.
Se realizard a cabo la experimentacion con lotes piloto para correlacionar los
factores criticos del proceso y realizar el andlisis correspondiente para controlar
dichos factores estableciendo un procedimiento estandarizado. Asimismo, se

planea presentar una revision bibliografica que sea Uutil para el fortalecimiento



de la politica de calidad de la organizacion y los resultados en el plan HACCP

que serviran para controlar el proceso en cuestion.

La viabilidad del estudio se hace posible por el interés de la empresa de
expandir su mercado hacia el extranjero, por lo que los recursos necesarios
para llevar a cabo capacitaciones, analisis microbioldgicos vy fisicoquimicos de

materias primas y productos seran financiados por la empresa.

El resultado de la investigacion se documentara en el informe final de la
siguiente forma: en el capitulo uno se elaborard un diagnéstico de la empresa
qgue incluira los costos de la calidad, los objetivos de la organizacién y los
esfuerzos realizados en materia de calidad. En el capitulo dos se recopilara
informacion documental sobre sistemas de calidad y herramientas que seran
Utiles para la implementacién del sistema seleccionado. Asimismo, en el
capitulo tres se describiran detalles de proceso del producto en cuestion, que
seran importantes para la definicion de los limites del proceso y las
reglamentaciones que rigen a los productos de baja acidez para su exportacion.
En el capitulo cuatro se presentaran los resultados de la aplicacion del sistema
HACCP vy finalmente en el capitulo cinco de realizara la discusion de los

resultados.



2. ANTECEDENTES

La planta es una empresa relativamente nueva, que desde su fundacion
en 1990 se ha dedicado a realizar productos alimenticios para cadenas de
restaurantes que les faciliten la preparacion de sus platillos. Muchos de estos
productos, por ser salsas y recados de comidas tipicas guatemaltecas, han
requerido el almacenamiento por tiempos prolongados de las materias primas
preparadas. Las etapas artesanales de preparacion de los productos consumen
gran parte del tiempo y ademdas las operaciones manuales dificultan el
empaque en caliente, practicas que permanecen al dia de hoy.

La mayoria de los productos que produce la planta son alimentos acidos,
es decir que tienen un pH abajo de 4.6. Sin embargo, en los Ultimos afos se ha
desarrollado la produccién de tamal guatemalteco cuya acidez supera este
limite, por lo que se clasifica como un alimento de baja acidez. Los alimentos de
baja acidez son un grupo de alimentos que no presentan barreras efectivas
contra el crecimiento de microorganismos. Como consecuencia de esto, la
empresa adquirié una retorta industrial de vapor para esterilizar el producto y
ademas lo desarrollé en un empaque flexible. La bolsa de retorta o “doypack” es
un empague flexible laminado capaz de soportar un proceso térmico. No

obstante, siendo un envase hermético este aun representa ciertos peligros.

Uno de los mayores riesgos de la produccion de un producto de baja
acidez empacado en un envase hermético es la germinacion de Clostridium
Botulinum, “un bacilo anaerdbico gram-positivo formador de esporas que

producen una neurotoxina potente” (Romero, 2007).



En el 2011 la empresa realiz6 un estudio de distribucion de calor para la
autoclave y un estudio de penetracion de calor para el tamal guatemalteco
elaborados por Garcia (2012), con el fin de determinar el tratamiento térmico
adecuado (tiempo y temperatura) que garantice la letalidad para los posibles
microorganismos presentes. El estudio provee las bases del control del proceso
térmico que es critico para la inocuidad del producto, y arrojé los siguientes

factores criticos que se deben controlar para garantizar un tratamiento

adecuado:
Tabla l. Factores criticos de control del proceso térmico
PARAMETRO VALOR
Temperatura inicial (°C) 235
Aire residual (cc) <10

Fuente: Garcia, R. Thermal Process Calculation for Tamal in Flexible Containers, pag. 10

Asi, una vez establecida la temperatura y el tiempo de proceso, se debe
controlar estos factores criticos previo al tratamiento térmico para avalar la
letalidad del proceso. Sin embargo, no fue sino hasta en enero del 2013,
cuando surgié un potencial negocio de exportacién del producto, que la
organizacién centré su atencion en los resultados. Desde febrero hasta mayo
del 2013 los parametros se midieron y arrojaron resultados que se encuentran

en los siguientes rangos:

Tabla Il. Factores criticos medidos del proceso térmico
PARAMETRO RANGO
Temperatura inicial (°C) [18- 35]
Aire residual (cc) [75 - 90]

Fuente: elaboracion propia.
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El principal problema de que no se cumpla con estos factores criticos es
gue una temperatura inicial mas baja requiere un tiempo de esterilizacion mayor
al establecido en el estudio; y un aire residual mayor a genera puntos frios en el
interior de la bolsa, los cuales impiden que el producto alcance la temperatura

necesaria para la destruccién de microorganismos patdgenos.

El control del proceso térmico debe ser muy estricto, sin embargo, hay
muchos riesgos en los procesos completos (operaciones de preparacion de los
alimentos, llenado o envasado, sellado, manipulacién del producto empacado y
aspectos higiénicos del disefio del equipo y su operacion) que se deben cubrir
para garantizar la calidad del producto que llega al consumidor. Evans (2008)
explica: “Para crear clientes satisfechos, la empresa debe identificar las
necesidades de los clientes, disefiar los sistemas de produccion y servicios para
cumplirlas y medir los resultados como la base de la mejora”. Resulta aparente
que para llenar los requisitos de calidad para un producto alimenticio, la
inocuidad debe ser fundamental ya que este aspecto repercute directamente en
el consumidor, y debe ser el eje sobre el que se construya la gestion para la

calidad.

Tanto las entidades norteamericanas como europeas, encargadas de velar
por la salud y seguridad de los ciudadanos, han trabajado en la creacién de
legislaciones y guias de procedimientos para los productos enlatados y los
envasados en bolsas flexibles. La FDA establece que para poder comercializar
un producto de este tipo en Estados Unidos las empresas deben presentar
estudios de distribucion térmica de la maquinaria y estudios de penetracion de
calor especificos para cada producto. Ademas la FDA audita a estas empresas
basandose en su normativa TITLE 21 - CFR- PART 113 — Alimentos de baja

acidez procesados térmicamente empacados en envases herméticamente



sellados — para garantizar que se controla el proceso y que el alimento es
inocuo (FDA, 2012).

Estas normativas resultan muy Utiles para el aseguramiento de la
inocuidad de los alimentos pero no presentan un enfoque integral o con una
estrategia a largo plazo que promueva cultura de satisfaccion al cliente dentro
de la organizacion, sino que se centran en los aspectos técnicos del proceso.
Otros herramientas utilizadas para el control de la calidad e inocuidad para los
productos alimenticios son “el sistema HACCP o analisis de riesgos y puntos

criticos de control y auditorias de proceso”. (Holdsworth y Simpson, 2007).

El sistema HACCP aporta las bases para la inocuidad que tanto afecta al
producto en cuestidon y que por consiguiente repercute en la calidad y en la
satisfaccion del cliente. Es por ello que la implementacién de un sistema de
gestion de calidad como HACCP resulta fundamental en cualquier actividad
orientada a la produccién de alimentos, ya que busca garantizar el requisito

implicito mas basico del cliente hacia un producto de este tipo: que sea inocuo.

Los principios de HACCP son simples y facilmente aplicables a cualquier
linea de produccion, y siendo un sistema de calidad con enfoque en mejora
continua es compatible con otros sistemas de calidad como ISO 22000 y TQM.
Estas herramientas realzan la importancia de la trazabilidad y de la creacion de
una “cultura de calidad”, pero engloban el sistema HACCP para su aplicacion
en plantas de alimentos por lo que la implementacion de este sistema es

primordial y abre las puertas a una administracion mas efectiva de los recursos.



3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La empresa es una planta de alimentos que ofrece productos que facilitan
la preparacion de los alimentos a cadenas de restaurantes. La mayoria de los
productos que se producen contienen tomate o frutas citricas que con un pH
altamente 4cido garantizan la inocuidad del alimento. Sin embargo, la empresa
produce un producto de baja acidez y esta propiedad lo hace mucho mas
riesgoso para el consumo humano, ya que este pH no inhibe el crecimiento de

esporas de microorganismos patégenos que son nocivos para la salud.

El proceso de produccion conlleva la preparacion de las materias primas
con un minimo de 8 horas de antelacidn, ya que al ser empacado manualmente
se debe reducir el riesgo de quemaduras del personal. Por lo mismo, las
materias primas preparadas se almacenan hasta que se utilizan para el
empaque del producto, sin establecer tiempos o temperaturas limites para su
produccion. Consecuentemente, el proceso de produccion no esta
estandarizado y tiene muy poco control, ya que no es sino hasta en la dltima

etapa en la que se realizan analisis de control para el proceso.

La ultima etapa del proceso es el tratamiento térmico que se realiza en
una retorta horizontal de vapor, y como parte de un esfuerzo de la empresa en
mejorar la calidad de este producto se realizé un estudio térmico en el 2011 que
se utiliza como referencia para realizar los controles de la ultima etapa. Los
factores criticos determinados en ese estudio no se estan cumpliendo a la
fecha, y a pesar de que los controles corresponden a la etapa final estos son el
resultado de los procedimientos realizados en las etapas previas. Por esta falta

de estandarizacion del proceso y de una adecuada metodologia de control
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existe una nocividad potencial de este producto de baja acidez que procesa la
planta.

Esta problemética ha provocado muchas dificultades para la empresa,
entre las que se pueden mencionar: pérdidas econOmicas por producto
descompuesto antes de su fecha de expiracién, reclamos de los clientes,
deterioro de la credibilidad y de la imagen de la empresa, etc., y como
consecuencia de todo ello se reducen las probabilidades de establecer buenas
relaciones con potenciales clientes nuevos. El problema recobré importancia a
inicios del 2013, ya que se plante6 la posibilidad de exportar el producto pero
para lograrlo la empresa debe cumplir con los requisitos estadounidenses que
establece la FDA, los cuales se enfocan en el control de los factores criticos

determinados en el estudio térmico del 2011.

La normativa es muy exigente, pero para realizar un cambio radical en los
procesos de la organizacion es necesario utilizar un sistema de calidad para
enfocar los esfuerzos de la gestibn y que ademés sea acorde al area de
actividad de la empresa y a su politica de calidad. Un andlisis de peligros y
puntos criticos de control para este proceso, tal como el que se lleva a cabo
para la norma HACCP, garantiza la prevencion de la contaminacién de los

alimentos y es adaptable a las politicas de calidad de las organizaciones.

Con la implementacion de un sistema de gestiébn de calidad como el
mencionado anteriormente se logra diagramar Yy estandarizar los
procedimientos. Esto cual permite tener mayor control sobre el proceso y la
implementacion  aportara una  garantia de calidad reconocida
internacionalmente. Debido a esto, surge la gran interrogante: ¢Aportara la

implementacion del sistema HACCP a la linea de produccién del tamal



guatemalteco de una planta de alimentos a la garantia de calidad e inocuidad

como producto de exportacion?

Como orientacion a la obtencion del resultado final, se plantean las

siguientes preguntas de investigacion:

o ¢,Cual es el estado de la empresa en cuanto a su politica de calidad, los
costos de calidad por la ausencia de un sistema de calidad adecuado y
en el cumplimiento de requisitos basicos del sistema HACCP?

o ¢,Como aportaran las etapas preliminares del sistema HACCP a la
politica de calidad de la organizacién?

o ¢, Qué modificaciones se deben hacer en el proceso de elaboracion del
tamal guatemalteco para lograr controlar los riesgos de calidad e
inocuidad del producto?

o ¢, Qué parametros especificos de dicho proceso es necesario controlar
para el establecimiento del plan maestro HACCP?

o ¢, Qué tipo de programas y objetivos se deben establecer para garantizar
el cumplimiento y la continuidad al sistema HACCP a largo plazo?
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4. JUSTIFICACION

Hoy en dia las organizaciones deben adaptarse a los cambios en el
mercado para mantenerse competitivos y actualizados, haciendo necesario
adoptar estrategias que garanticen la satisfaccion de los clientes y la
consecucion de los objetivos organizacionales. Derivado de esto, se vuelve
imperativo hacer mejor uso de los recursos, optimizar los procesos y mejorar la
productividad con el fin de satisfacer al cliente y mantener una posicion

privilegiada en el mercado.

El uso y la implementacién de los Sistemas de Gestion de la Calidad, linea
de investigacion de este estudio, se ha convertido en una de las herramientas
de mayor auge, ya que contribuyen al mejoramiento de los procesos bajo un
enfoque integral que involucra un cambio en la cultura organizacional, una
orientacion hacia el cliente y a la vez, la elaboracién de un producto de calidad y
de bajo costo. Los sistemas de calidad ademas, respaldan la credibilidad de las
empresas y su compromiso con la satisfaccion del cliente, creando una
percepcion positiva de la marca. Esto evidencia que la linea de investigacion del
estudio repercute en muchos aspectos de la gestidon industrial, ya que pueden
influenciar no solo en la produccion sino en toda la logistica de la cadena de
suministros, realizando cambios que le permitan a la organizacién la

consecucion de sus objetivos.

En particular, la produccibn de alimentos conlleva una gran
responsabilidad por parte de los productores. Se requiere de un gran
compromiso con el cliente para evitar intoxicaciones alimentarias que pongan

en juego su salud. Concretamente, los productos alimenticios de baja acidez no
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son obstaculo para el crecimiento de microorganismos, siendo aquellos
envasados en empaques herméticos los més riesgosos. Los patégenos de
mayor preocupacion como C. Botulinum, que provocan intoxicaciones fatales
pueden ser eliminados controlando el proceso, idealmente desde los

productores primarios.

Sin embargo, en Guatemala no existe un ente regulador de los productos
de baja acidez que requieren tratamiento térmico, por lo que no solo no existen
exigencias por parte del Departamento de Regulacion y Control de Alimentos
del Ministerio de Salud publica, sino que hay desconocimiento por parte de las
empresas pequefias que producen este tipo de alimentos en relacién a la
inocuidad de sus productos. Unicamente aquellas empresa que desean
exportar sus productos alimenticios se encuentran con regulaciones exigentes,
en las cuales se realza la importancia del control del proceso para garantizar un

producto de calidad e inocuo.

Siendo la organizacion una industria productora de alimentos tradicionales
de consumo local y para la exportacion, tiene gran potencial para incrementar
su mercado. La implementacion de un sistema basico en la industria de
alimentos como HACCP, no solo reducira considerablemente (o bien eliminara)
las repercusiones que se presentan como costes de calidad sino que le dara
cierto reconocimiento internacional, mejorando la competitividad de sus

productos en mercados extranjeros.

La implementacion de este sistema le aportara una garantia de calidad,
inocuidad y de compromiso con la satisfaccion del cliente. La empresa reducira
las pérdidas econdémicas derivadas de producto no conforme y garantizara la
satisfaccion del cliente al producir un alimento seguro para el consumo. Una vez

implementado el programa exitosamente, este se puede utilizar como base para
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la implementacion del mismo sistema en otras lineas de productos similares,
por lo que se incrementa el potencial de desarrollar de nuevos productos con
garantia de calidad dandole una ventaja competitiva a la empresa en mercados

extranjeros.
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5. OBJETIVOS

General

Implementar el sistema HACCP en la linea del tamal guatemalteco de una
planta de alimentos para garantizar su calidad e inocuidad como producto de

exportacion.

Especificos

1. Elaborar un diagnéstico de las condiciones actuales de la empresa en
materia de politicas de calidad que incluya los costos en los que ha
incurrido la organizacion por la ausencia de un sistema de gestion

adecuado.

2. Establecer los programas prerrequisito basicos para la implementacién
del sistema HACCP y el cumplimiento de los mismos en la organizacion.

3. Desarrollar las etapas preliminares del sistema HACCP en coherencia
con los objetivos organizacionales orientados hacia una politica de

calidad.
4. Correlacionar las condiciones del proceso de elaboracion del tamal
guatemalteco con la inocuidad del producto mediante la experimentacion

con lotes piloto.

5. Definir un proceso estandar para la produccion del tamal guatemalteco.
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Realizar un analisis de riesgos y establecer los limites de control de los

mismos en el plan maestro HACCP.

Validar el programa establecido y calendarizar la revision del proceso

periddicamente.
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6. NECESIDADES A CUBRIR Y ESQUEMA DE SOLUCION

El trabajo pretende cubrir el escaso conocimiento que ha existido en la
empresa sobre productos alimenticios de baja acidez e inclusive del tratamiento
térmico. Se pretende realzar la importancia de entregar un producto alimenticio
inocuo y de calidad a los consumidores y principalmente realizar un aporte
practico para la empresa, que suponga beneficios econdmicos. Los beneficios
de la implementacién de un sistema de calidad como el que se pretende
proponer, son vastos y conllevan a la colaboracion multidisciplinaria, a la
actualizacion y tecnificacion de los procedimientos de la empresa y a la mejora
continua; aspectos que ofrecen ventajas competitivas a la organizacion. La
aplicabilidad del sistema de calidad propuesto busca transformar los procesos

con el fin de entregar un producto que sea satisfactorio para el cliente.

La solucion que se propone conlleva como etapas previas: realizar los
pasos preliminares incluyendo la revision de los programas prerequisito y la
formacion y capacitacion de un equipo HACCP dentro de la empresa, para
garantizar el apoyo de la gerencia cuando se proceda a implementar el sistema.
Posteriormente se seguiran los principios del sistema HACCP mediante la
observacién del proceso y la edicion del diagrama de flujo, el analisis de riesgos
de materias primas y etapas del proceso, el establecimiento de los puntos
criticos de control y por ultimo los limites de control, el monitoreo y las acciones
correctivas. Ademas de lo anterior se realizara una revision de la propuesta

para validarla.
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Durante el andlisis del proceso para la realizacién del diagrama de flujo y
la edicion del mismo se realizaran pruebas piloto a modo de experimentacion
donde se tomaran datos de pH, temperatura, etc., para materias primas y otras

variables pertinentes relacionadas al proceso que respalden los limites de los

puntos criticos.
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7. ALCANCES

El estudio se llevard a cabo de forma descriptiva y correlacional. Se
especificaran las caracteristicas del proceso de produccion y del empaque del
producto, asi como del proceso térmico que es critico para la inocuidad del
alimento. Durante el estudio del proceso, se relacionara cada etapa con la
inocuidad del alimento, basandose en temperaturas de proceso, pH, aire
residual y temperatura inicial de proceso térmico. Asimismo, se realizaran los
analisis microbioldgicos pertinentes para validar el proceso estandarizado y la
metodologia de control propuesta.

En cuanto a los limites del estudio, este se realizara exclusivamente para
una variedad de tamal guatemalteco que no contiene carne de ningun tipo. Se
analizaran los lotes de produccion de la temporada de marzo a junio del 2014 y
se centrara el andlisis de la produccion en el proceso de preparacion de
materias primas, empaque, envasado, sellado, esterilizacion y almacenamiento.
Se excluird la preparacion del recado utilizado para la elaboracion del tamal, el

cual lleva un proceso completo de esterilizacion y empaque independiente.

Los departamentos mas involucrados en el desarrollo del estudio seran de
las areas de produccion y de control de calidad, cuya actividad con la
elaboracion del tamal se relaciona directamente. Indirectamente la participacion
de bodega sera de mucha importancia para el control del almacenamiento. Los
beneficios repercutiran en los clientes de la empresa, en los inventarios de
bodega y a largo plazo se apreciaran los beneficios econdmicos para la
empresa asi como otros beneficios intangibles como su credibilidad vy

percepcion de la marca.
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8. MARCO TEORICO

8.1. La empresa

La actividad de la empresa se encuentra en el area de alimentos de
consumo masivo. A continuaciéon se describe brevemente la variedad de

productos que se manejan y una breve resefia de sus servicios y su historia.
8.1.1. Historia
La empresa es una organizacion guatemalteca establecida en 1990. Su
principal objetivo es facilitarle al cliente la preparacion de platillos en pocos
minutos. También se elaboran productos disefiados a la medida de las
necesidades de los clientes.

8.1.2. Productos

Los productos que se elaboran son:

o Salsas a base de tomate

o Salsas picantes

o Rellenos de fruta para panificacion
o Tamal guatemalteco

Los primeros tres productos se clasifican como productos acidos debido a
su pH, mientras que el tamal es un alimento de baja acidez. El interés

econdémico y comercial de este ultimo producto para la empresa se ha visto
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favorecido en el dltimo afio, por lo que la organizacion espera especializarse en

la elaboracidn de otros tipos de tamales tipicos guatemaltecos.

8.2. Sistemas de Gestion de Calidad

Los Sistemas de Gestion de Calidad comprenden metodologias para
poder satisfacer las necesidades de los clientes y generar una reduccion de
costos para los inversionistas de una organizacion. Evans, (2008) explica que
hoy en dia las organizaciones para tener éxito deben buscar la excelencia del
funcionamiento en tres aspectos trascendentales: productividad, costes y

calidad.

Sin embargo, para establecer un sistema de gestion de calidad que
trascienda es necesario que este transforme no solo los procedimientos y las
técnicas operativas, sino que se establezca una cultura de servicio en todas las
areas de la organizacion para lograr hacer un uso adecuado de los recursos,

eficientar los procesos e incrementar la productividad.

La calidad de los productos y servicios no es un tema nuevo. Sin embargo,
el proposito de introducir la calidad en los procesos de manufactura y en los
servicios ha ido evolucionando a través de los afios, desde un enfoque en la
inspeccién en el producto terminado hasta el enfoque preventivo que hoy en dia

se maneja.

8.2.1. Costes de la calidad

Los costes de mala calidad explica Juran (2005) que consisten
basicamente en todos los costos que desaparecerian por completo si no

existieran deficiencias: sin errores, sin reproceso, sin reclamos, etc. En estos se
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incluyen los reclamos de clientes, producto desechado, los reprocesos por
trabajo defectuoso, etc. En resumen, las mudas que derivan de la mala calidad.
Ademas de esto se puede hablar de una pérdida de ventas, o el costo de
oportunidad, debido a la calidad del producto que se entrega y a la

competencia.

En cuanto a los tipos de costos que implica la mala calidad se pueden
mencionar los costes por fallos internos, como por ejemplo los desechos y
gastos de disposicién de producto no conforme, reprocesos, doble inspeccion,
tiempos de paro, pérdidas de rendimiento, tiempo invertido en andlisis de los

errores, realizacion de acciones correctivas, por mencionar algunas.

Asimismo, existen costes por fallos externos que pueden incluir: atencion
a los reclamos, costos implicados en la recepcién, traslado y sustitucién de
productos defectuosos, concesiones, etc. Incluso se llega a hablar de los costes
intangibles, es decir “aguellos factores intangibles que a largo plazo deterioran a
la empresa” (Juran, 2005). Entre estos se puede mencionar la pérdida de la
buena relacion de ventas con el cliente y el consumidor y el deterioro de la
imagen de la empresa. AECA (1995), define las siguientes categorias de

costes:

o Costes de calidad: costes en los que la empresa incurre para prevenir y

controlar que el producto cumple con las especificaciones.

o) Costes de prevencion
o) Costes de evaluacion
o Costes de no calidad: estos los define AECA como aquellos ocasionados

por la falta de calidad, incluyen los costes de oportunidad o los

intangibles.
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o Costes de fallos internos
o Costes de fallos externos

Estas categorias seran utiles en este estudio para evaluar los costes en

los que ha incurrido la empresa durante la etapa del diagnostico.

8.2.2. Definicion de calidad

No existe un concepto concreto de la calidad ya que las personas
consideran la calidad con respecto a criterios basados en las funciones que
realizan dentro de la organizacion. Sin embargo, algunas de las definiciones
comunes en las organizaciones son:. perfeccion, consistencia, eliminacion de
desperdicios, velocidad de entrega, observacion de las politicas vy
procedimientos, proveer un producto bueno y util. Segun Evans (2008), cada
una de estas perspectivas da una pincelada del papel que desempefa la
calidad en las distintas areas de una organizacion. Estas las sintetiza en las

siguientes:

o Perspectiva en base al juicio: la calidad la determina los principios
superioridad y excelencia. Es dificil de definir ya que no hay un criterio
comun en cuanto a lo que es “excelencia”’, sino que depende de la
actividad del negocio.

o Perspectiva en base al producto: la calidad es definida por los atributos
especificos del producto

o Perspectiva con base en el usuario: la calidad la determinan las
especificaciones del cliente

o Perspectiva con base en el valor: se refiere a la relacion de la utilidad o a

la satisfaccion con el precio.
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o Perspectiva con base en la manufactura: se refiere al resultado deseable

de la practica de ingenieria y manufactura.

Para este estudio se utilizard como fundamento los conceptos de calidad
con las perspectivas en base al producto y al usuario, ya que el enfoque de

HACCP es entregar un producto adecuado para el consumidor.

8.2.3. Disefio de un modelo de gestién de calidad de los

alimentos

Los estandares de higiene y los procedimientos definidos para las BPM
han estado vigentes por mucho tiempo y constituye una herramienta esencial
en el control de la seguridad alimentaria. Estos conceptos proveen el ambiente
basico y las condiciones operativas para la produccion de alimentos inocuos.
Sin embargo, hoy en dia hablar de un modelo de gestion de calidad para
alimentos implica abarcar no solo la inocuidad del producto.

Los requisitos para la inocuidad en la manufactura de un alimento se
pueden controlar mediante un plan HACCP, pero es importante que este se
integre con otros modelos de gestion para ayudar a mejorar el desempefio de la
empresa. La Camara Costarricense de la Industria alimentaria en su revista
Alimentaria (2009) expone: “por los riesgos asociados siempre tendra que
desarrollar elementos para asegurar la inocuidad para implementar un sistema
de gestion y todas las normas para el sector de alimentos procesados incluyen
la implementacion de HACCP siguiendo los lineamientos del Codex

Alimentarius”.
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Figura 1. Inocuidad y calidad alimentaria, un enfoque integral

Enfoque cultural y administrativo

I1SO 9001

Aseguramiento de calidad

Inocuidad de los alimentos

Requisitos basicos

Fuente: Huss y Ryder, Prerequisites for HACCP, pag. 1

Por ello, la implementacion del sistema HACCP es fundamental para
asegurar una gestion de calidad adecuada dentro del ambito de la empresa y
siendo compatible con otros sistemas de gestion como ISO 9000, ISO 22,000 y
TQM garantiza la posibilidad de seguir innovando y trabajando con un enfoque
en calidad.

8.2.4. Sistema HACCP

El Analisis de Riesgos y Puntos Criticos de Control (HACCP) fue
desarrollado en los afios 70 “como un método para asegurar la inocuidad de los
alimentos” (FAO y OMS, 2007). Los principios basicos no eran nuevos, pero su
introducciéon marcé un cambio en el énfasis que se tenia en las pruebas del
producto terminado a un control preventivo de los aspectos criticos en la
cadena productora de alimentos. El concepto es “un enfoque sistematico a la
gestion de la inocuidad de los alimentos, basado en principios que apuntan a
identificar los riesgos que tiene mayor probabilidad de ocurrir en cualquier etapa
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de la cadena de suministros del alimento, y poner controles rigurosos que
evitaran que estos ocurran” (Mortimore y Wallace, 2001).

Entre los beneficios de utilizar el sistema HACCP, Gaze (2003) Incluye:

o Metodologia preventiva, busca prevenir costes de calidad.

o Los controles son econdmicamente viables

o Compatible con requisitos legales y con otros sistemas de gestion de
calidad.

o Facilita el comercio internacional

o Reconocido internacionalmente como un sistema que garantiza la

inocuidad de los alimentos.

Figura 2. Pasos para la implementaciéon del sistema HACCP

Prerrequisitos

*BPM

« Control de plagas

» Programa de saneamiento y sanitizacién
* Auditorias Internas

» Mantenimiento preventivo

» Documentacién de materias primas

Pasos preliminares
» Formacién de equipo HACCP
* Descripcion del producto

* Elaboracién del diagrama de flujo
» Verificacion In Situ del diagrama de flujo

.
7 principios HACPP
* PRINCIPIO 1: Analisis de riesgos
* PRINCIPIO 2: Identificaciéon de Puntos Criticos de Control
* PRINCIPIO 3: Establecer limites criticos
* PRINCIPIO 4: Establecer un sistema de vigilancia del control de los PCC

* PRINCIPIO 5: Establecer las medidas correctivas

* PRINCIPIO 6: Establecer procedimientos de comprobacion para
confirmar que el sistema HACCP funciona eficazmente.

* PRINCIPIO 7: Establecer un sistema de documentacion

Fuente: elaboracion propia
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8.2.4.1. Programas prerrequisito

En una planta de alimentos hay muchas fuentes de riesgos o fuentes de
contaminacion que son “genéricos”, es decir “que pueden ocurrir en muchos de
los pasos del proceso y que no son especificos a ningun proceso en particular,
por ejemplo: condiciones ambientales” (Gaze, 2003). Para ello se debe contar
con programas basicos con el fin de facilitar la implementacion del sistema
HACCP y minimizar el nimero de puntos criticos. Entre estos se incluyen pero

no se limitan a:

o Buenas Préacticas de Manufactura
o Programa de Saneamiento y Sanitizacion
o Control de plagas
o Control de agua potable
o Mantenimiento y calibracion de equipos, utensilios y maquinaria
o Manejo de desechos
o Programas de almacenamiento y de evaluacion de proveedores
o Auditorias internas
o Control microbioldgico
8.2.4.2. Pasos preliminares para la implementacién
de HACCP

Tomando como base las recomendaciones del Codex Alimentarius de la
FAO y OMS (2009) se han resumido los pasos preliminares en los siguientes,

previo a la implementacion del sistema HACCP:

A. Formacion del equipo HACCP: debe ser multidisciplinario, aprobado por

la gerencia y debe tener conocimiento o entrenamiento en el sistema.
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Ademaés se debe contar con documentacion que avale la formacion del
equipo HACCP y el entrenamiento o capacitacion.

B. Descripcion del producto: coOmo se prepara, qué materias primas se
utilizan, cual es su uso previsto (tiempo, temperatura), mercado objetivo,
etc.

C. Elaboracién del diagrama de flujo: se debe realizar un diagrama de
bloques que describa los pasos de manufactura del producto. Debe
incluir todos los documentos utilizados en el proceso.

D. Verificacion In Situ del diagrama de flujo: una vez elaborado el diagrama
del proceso, este se debe verificar a través de visitas del equipo en
planta, realizando los cambios necesarios antes de proceder. El
resultado debe ser el diagrama de flujo editado, fechado y firmado para
su aprobacion. Alternativamente se puede incluir un diagrama de la

planta como referencia.

8.2.4.3. Principios del sistema HACCP

Para la implementacion adecuada del sistema HACCP se deben seguir los
siguientes principios, tomados de USDA FSIS (1999) y el :

8.2.4.3.1. Principio 1: andlisis de

peligros

En esta etapa se debe realizar una lista de todos los riesgos que pueden
preverse dentro de lo posible en cada etapa y en las materias primas. Luego
explica FAO y OMS (2009): “el equipo de HACCP debe llevar a cabo un analisis
de riesgos para identificar cuales son aquellos que es indispensable eliminar o

reducir a niveles aceptables para poder producir un alimento inocuo”. Un
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andlisis de este tipo se puede realizar mediante la aplicacién de un arbol de

decision como el que se muestra en la figura 3.

Figura 3. Ejemplo de arbol de decision para determinacion de riesgos
¢ Es probable la presencia de ¢ Es probable la presencia de
un riesgo potencial en la un riesgo potencial en la linea
materia prima? o en el ambiente?
Si No No Si
\l/ L— > Noesunriesgo* « \l/
¢ Es probable un nivel ¢ Es probable una
inaceptable, supervivencia, ) contaminacion inaceptable en
persistencia o incrementoen | <— Si —— este paso?
este paso? I
’ I_ No
Si No > Noesunriesgo* <1
\4
¢Es adecuada la reduccion T Six* =)
en algin paso posterior? No [ Riesgo (significativo) ]
*No es un riesgo a ser controlado en este paso
**E| paso de reduccién se convierte en un punto critico de control

Fuente: Van Schothorts, A simple guide to understanding and applying the hazard analysis

critical control point concept, pag. 10

El documento de la FAO y OMS (2009) dice que al realizar el analisis de
peligros se debe considerar la probabilidad de que surjan nuevos peligros y la
gravedad de sus efectos en la salud, la produccion de toxinas dafinas,
supervivencia de microorganismos y condiciones que pueden dar lugar a lo
anterior. Una clasificaciéon atil de los principales riesgos para los alimentos se
ejemplifica en la tabla I1ll. Con base en estos se realiza la identificacion de
riesgos para cada etapa del proceso y para las materias primas.
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Tabla 111.

Riesgos fisicos, quimicos y biolégicos para los alimentos

Riesgos fisicos

Riesgos quimicos

Riesgos biolégicos

e Vidrio

e Metal

e Oftros
materiales
foraneos

Alérgenos (apio, huevos de
gallina, mariscos, leche de
vaca, mostaza, mani, soya,
sésamo, sulfitos,  trigo,
nueces, pescado).
Residuales de plaguicidas
Quimicos de limpieza
Residuos ilegales/pesticidas
Toxinas naturales

Aditivos  alimenticios o
colorantes no aprobados.

Contaminacion cruzada

después del
cocimiento.

Patdgenos  (materias
primas,
almacenamiento crudo)
Enfermedades

Fuente: Lawley, Curtis y Davis, The food safety hazard guide book, pags. 1 -6

8.2.4.3.2.

control

Principio 2: puntos criticos de

Un punto critico de control es “fase en la que puede aplicarse un control y

gue es esencial para prevenir o eliminar un riesgo relacionado con la inocuidad

de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable” (FAO/OMS, 2009). A

partir de la lista de riesgos se debe identificar cuales son realmente puntos

criticos que requieren control para garantizar la calidad del producto final. La

determinacién de un PCC se puede facilitar con la aplicacién de un arbol de

decisiones como el de la figura 4. Mortimore y Wallace (2001), sefialan si al

preguntarse: “;Si el control se pierde en este punto, es probable que ocurra un

riesgo de salud?” la respuesta es si, este punto se debe manejar como un CCP.
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Figura 4. Ejemplo de arbol de decisién para la identificacion de los PCC

[ P3. ¢ Existen medidas preventivas de control? ]

i Modificar la fase, proceso o
Si producto

N

¢ Se necesita control en esta fase por razones i
de inocuidad? Si

y

No —%[ No es un PCC H[ Parar* ]

¢Ha sido la fase especificamente concebida para eliminar o reducir a un nivel
aceptable la posible presencia de un peligro?** Si

¢ Podria producirse una contaminacion con peligros identificados superiores a los
niveles aceptables, o podrian estos aumentar a niveles inaceptables?**

[ No es un PCC ]——)[ Parar* ]

¢ Podria producirse una contaminacion con peligros identificados superiores a los
niveles aceptables, o podrian estos aumentar a niveles inaceptables?**

No [ PUNTO CRITICO DE CONTROL ]
[ No es un PCC ]%[ Parar* ]

*Pasar al siguiente punto critico de control.
**Los niveles aceptables e inaceptables deben ser definidos tomando en cuenta los objetivos globales
cuando se identifican los PCC del plan HACCP

A 4

Fuente: Van Schothorts, A simple guide to understanding and applying the hazard analysis

critical control point concept, pag. 12
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8.2.4.3.3. Principio 3: limites criticos

Una vez se han identificado todos los PCC, se debe definir el criterio para
“seguro” y “potencialmente inseguro”. El Codex de la FAO y OMS, define un
limite critico como: “criterio que diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad del
proceso en una determinada fase”. Para ello deberan especificarse y validarse
los limites criticos. Entre los criterios aplicados segun el Codex Alimentarius,
son comunes las mediciones de temperatura, tiempo, nivel de humedad, pH, ay
y cloro disponible, o parametros sensoriales relacionados a las caracteristicas
organolépticas del producto. Es importante que los limites criticos sean

medibles para poder controlarlos.

Mortimore y Wallace (2001) establecen que adicionalmente a los limites
criticos es usual establecer limites operacionales los cuales permiten cierta
desviacion durante la operacion asegurando que no se comprometa la

inocuidad del producto.

8.2.4.3.4. Principio 4: sistema de

vigilancia

La vigilancia o monitoreo es la “medicion u observaciéon del proceso para
asegurar que este estad operando dentro de los limites criticos” (FAO y OMS,
2009), o mas usualmente dentro de los limites operacionales. EI Codex
Alimentarius ademas sefiala que es importante que se proporcione la

informacion a tiempo para hacer las correcciones en el momento justo.
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Segun Mortimore y Wallace (2001), los procedimientos, frecuencia y
cantidad del monitoreo depende de la naturaleza de la etapa y del proceso, asi
como de la capacidad del método utilizado. Sin embargo, estos métodos de

monitoreo se deben efectuar con rapidez para asegurar el control de los limites.

8.2.4.3.5. Principio 5: medidas

correctivas

Cuando los resultados del monitoreo indican que existe una “desviacion de
los limites criticos en un PCC se debe realizar una accion correctiva” (Mortimore
y Wallace, 2001). EI Codex Alimentarious establece que las medidas deben
asegurar que el PCC vuelve a estar controlado y que se debe documentar toda

desviacién en los registros del sistema HACCP.

8.2.4.3.6. Principio 6: validacion

Las definiciones del Codex Alimentarius (FAO y OMS, 2009) para

validacion y verificacion son:

o Validacion es la constancia de que los elementos del plan HACCP son
efectivos.
o La verificacion consiste en la aplicacion de métodos, procedimientos,

ensayos y otras evaluaciones para constatar el cumplimiento del plan
HACCP.

En otras palabras, el cumplimiento de este principio se alcanza al volver a

evaluar el proceso y analizar si el plan realmente asegura que los riesgos

relevantes se han identificado y si estos pueden ser controlados. Esto requiere
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por consiguiente, la evaluacion periodica del proceso para evaluar si ha ocurrido

algun cambio en las etapas de elaboracion del producto.

8.2.4.3.7. Principio 7: registros

Mortimore y Wallace (2001) explican que es importante mantener
registros y documentar todas las etapas para demostrar que el plan
imiplementado esta establecido y que funciona adecuadamente. Este se debe
aplicar a todos los principios del sistema: desde las etapas preliminares hasta
las validaciones del plan HACCP. El Codex Alimentarius establece que se
deben documentar ademas de los registros de los principios HACCP, la

siguiente informacion:

o Procedimientos de comprobacién aplicados
o Modificaciones al plan de HACCP.

8.2.5. Herramientas de recursos humanos para la gestion de

calidad

Algunas practicas para la motivacion del talento humano son
fundamentales para la implementacidén de un sistema de gestion de calidad, ya
que sin la participacion activa del recurso humano el SGC no es sostenible. A
continuacion se describe brevemente algunas de estas practicas que resultan
Gtiles durante la implementacién de los sistemas de calidad, y en particular para

la implementacién de HACCP.
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8.2.5.1. Capacitacion y entrenamiento

Estas actividades constituyen una educacion laboral que preparan al
trabajador para desarrollar sus capacidades y mejorar su desempefio laboral.
No solo proporcionan las herramientas para poder eficientar los procesos de la
organizaciobn sino que ayudan al desarrollo personal y profesional del
trabajador. Como explica Chiavenato (2008): “la capacitacion es un medio que
desarrolla las competencias de las personas para que puedan ser mas
productivas, creativas e innovadoras, a efecto de que contribuyan mejor a los

objetivos organizacionales y se vuelvan cada vez mas valiosas”.

En el d&mbito de la aplicacién del sistema HACCP, la capacitacion del
personal y del equipo HACCP sera muy util para crear los cimientos de lo que
sera el sistema de gestidon de calidad de la organizacion y su politica de calidad.

8.2.5.2. Equipos de trabajo

El desarrollo de equipos es una técnica que reconoce la importancia de las
relaciones sociales entre departamentos y que es coherente con el
pensamiento sistémico. Chiavenato (2008), explica que la creacién de grupos
autonomos brinda satisfaccion a sus participantes ya que se influye en el
comportamiento individual y se crean soluciones de trabajo con mayor eficacia
gue si se trabajara aisladamente. En particular, los equipos para mejorar los
procesos son constituidos con un enfoque multidisciplinario con la funcion
especifica de mejorar la calidad, reducir costos e incrementar la productividad
de los procesos que afectan a todos los departamentos involucrados. Este

enfoque serd utilizado para la formacion del equipo HACCP.
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8.2.6. Filosofias utiles en sistemas de gestién de calidad

Como se ha mencionado anteriormente, la implementacion del sistema
HACCP es el fundamento para la creacidon de un Sistema de Gestidn de
Calidad que sea integral. Para ello, es importante realzar la importancia del
cambio cultural y organizacional que se debe llevar a cabo en cada uno de los
colaboradores para garantizar el éxito de la implementacion del SGC. A
continuacion se presentan dos filosofias de cambio cultural que seran utiles

para las etapas de la capacitacion del equipo y del personal de la empresa.

8.2.6.1. Mejora continua Kaizen

Kaizen se refiere al “desarrollo de una cultura de mejora continua” (Evans,
2008). Es una estrategia individual y colectiva que proporciona las bases de la
mejora continua basandose en la premisa de que siempre es posible hacer
mejor las cosas. La introduccion de este pensamiento en las actividades
cotidianas permite romper paradigmas y realizar las mejores practicas en todo

momento.

8.2.6.2. Pensamiento sistémico

El pensamiento sistémico provee a la organizacion de un entendimiento
mas amplio de las interrelaciones entre sus “subsistemas” o0 sus
“‘departamentos” y la forma en que estos impactan en los resultados de la
organizacion. Evans (2008) expone al respecto: “toda organizacién esta
compuesta por diversas funciones individuales que a menudo son vistas como
unidades independientes. Sin embargo, los administradores deben ver la
organizacibn como un todo y concentrarse en los importantes vinculos

organizacionales entre estas funciones.”
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8.2.7. Herramientas para laresolucion de problemas

Otras herramientas que son Uutiles para la resolucion de problemas y que
se pueden utilizar en particular para este estudio al desarrollar alternativas de

mejora en el proceso son:

o Lluvia de ideas

o Cuadricula de seleccion

o Diagrama de interrelaciones, entre otros.
8.3. Alimentos termoprocesados

El producto en el cual se centra este estudio es un alimento que requiere
un tratamiento térmico para prolongar su vida de anaquel y garantizar la
inocuidad del mismo. Debido a la importancia de este tema para el estudio, se
presentan a continuacién los fundamentos microbioldgicos y operativos de este

tipo de tratamiento para la conservacion de alimentos.

8.3.1. Microorganismos de importancia en alimentos

Todos los alimentos preparados industrialmente presentan ciertos riesgos
microbiolégicos, por lo que esta seccion sera importante en el estudio para la
identificacion y analisis de riesgos de las materias primas y de las etapas del
proceso, asi como para la determinacién de los limites para los puntos criticos.
Debido a que “las fuentes de alimentos para consumo humano son de origen
animal y vegetal, es importante entender los principios biolégicos de la biota

microbiana asociada a las plantas y los animales” (Adams y Moss, 2008).
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A continuacion, se describe brevemente las caracteristicas mas
importantes de los microorganismos comunmente encontrados en las fuentes
alimenticias. Dichas caracteristicas seran de utilidad para el andlisis de los

riesgos de las materias primas y del proceso.

8.3.1.1. Hongos

Los hongos son organismos eucariotas que poseen pared celular como las
plantas y que se pueden reproducir sexual o asexualmente. Bajo condiciones
favorables (humedad, temperatura y oxigeno) pueden crecer en cualquier
fuente alimenticia. Una caracteristica importante del metabolismo de los mohos
es su “habilidad para consumir acidos, elevando el pH de la fuente alimenticia y
potencialmente permitiendo que crezcan otros microorganismos que estaban

inhibidos por el pH &acido” (Adams y Moss, 2008).

8.3.1.2. Levaduras

Featherstone y Tucker (2011) explican que estos microorganismos crecen
en un rango de temperatura de 10 a 37 °C, con un rango de temperatura 6ptimo
de 30 a 37 °C, dependiendo de la especie. Arriba de 37 °C las células de las
levaduras se tensan y la mayoria muere arriba de 50 °C. Las levaduras son
utiles para la industria alimenticia (se utilizan para panificacion y en la

fabricacion de cerveza y vinos), pero pueden deteriorar ciertos alimentos.

8.3.1.3. Bacterias

Las bacterias son un amplio grupo de microorganismos unicelulares
procariotas que son sumamente importantes para el procesador de alimentos.

“Son ubicuas: crecen en el suelo, aguas termales acidas, desechos radiactivos,
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agua, en la corteza terrestre y en material organico, asi como los cuerpos de
animales y plantas vivos” (Featherstone y Tucker, 2011). Su resistencia a la
temperatura varia segun el tipo de bacteria. Mas adelante se detallara la
clasificacion de estas segun su resistencia a la temperatura del ambiente, asi
como el efecto de otros factores en el crecimiento y reproduccion de las

mismas.

Algunas bacterias pueden formar estructuras altamente resistentes e
inactivas llamadas esporas (SEF GMA, 2007): “las esporas pueden sobrevivir
bajo condiciones fisicas y quimicas extremas, aunque no muestran ningun tipo
de actividad metabdlica”. En este estado inactivo, las bacterias se pueden
mantener viables por cientos de afios “hasta que las condiciones vuelvan a ser
las adecuadas para su desarrollo y producir posteriormente las toxinas” (Jay et
al., 2009).

8.3.1.4. Clostridium Botulinum

El Clostridium Botulinum es una bacteria formadora de esporas, gram-
positiva y anaerdbica que produce la toxina mas potente conocida. Las esporas
son resistentes al calor y “pueden sobrevivir en alimentos que son
incorrectamente 0 minimamente procesados” (FDA, 2012). EI botulismo
transmitido por los alimentos es un envenenamiento severo, resultado de la
ingestion de la toxina botulinica producida en alimentos en los que ha crecido
este microorganismo. C. Botulinum esta distribuido ampliamente en el suelo y
en los sedimentos de los océanos y lagos por lo que existe una gran diversidad

de fuentes de contaminacioén en los alimentos.

Existen cuatro caracteristicas discernibles comunes en los brotes de

botulismo segun Adams y Moss, (2008):
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o El alimento ha sido contaminado en la fuente o durante el proceso con
esporas o células vegetativas de C. Botulinum.

o El alimento recibe algun tratamiento que restringe la competitividad en la
microflora y que bajo condiciones normales también deberia restringir a
C. Botulinum.

o Las condiciones en el alimento (temperatura de almacenamiento, pH, aw)
son adecuados para el crecimiento de C. Botulinum.

o El alimento es consumido frio o después de un calentamiento leve o

insuficiente para inactivar la toxina.

Debido a que todos los alimentos de baja acidez podrian cumplir con
todos los criterios anteriores, se ha hecho necesario introducir controles de
proceso rigurosos para la industria de los enlatados. En el caso del tamal
guatemalteco para evitar un brote de botulismo, se debe controlar entonces las
caracteristicas y manipulacion de las materias primas, los factores criticos del

proceso térmico aplicado y las condiciones de almacenamiento.

8.3.2. Factores que afectan el crecimiento de

microorganismos

Existe un nimero de factores que afectan el crecimiento microbiano y es
importante “que estos sean entendidos para ser capaces de controlar el nimero

de microorganismos presentes” (Featherstone y Tucker, 2011).

8.3.2.1. Factores intrinsecos

Estos factores son inherentes de los tejidos vegetales y animales, por lo
tanto son “factores limitantes propios del substrato” (Jay et al., 2009). Entre

estos se encuentran:
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pH: para los alimentos enlatados de baja acidez existe un limite critico,
ya que estos tienen un “pH mayor que 4,6” (SEF GMA, 2007)
Constituyentes antimicrobianos: sustancias naturales que poseen los
alimentos y que “presentan actividad antimicrobiana” (Jay et al., 2009).
Estructuras bioldgicas: los recubrimientos naturales de algunos alimentos
proveen una excelente proteccion contra el ingreso y dafio ocasionado
por los microorganismos (Jay et al., 2009).

Nutrientes: se refiere a fuentes energéticas (azucares, alcoholes o
aminoacidos), fuentes de nitrdgeno (aminoacidos), vitaminas y minerales
(Jay et al., 2009).

Humedad: la velocidad de las reacciones quimicas y las actividades
metabdlicas se desacelera en gran medida en ausencia de agua. Este
efecto se utiliza en el secado y la deshidratacion, el cual es uno de los
métodos mas antiguos de preservacion de alimentos (Jay et al., 2009).

Figura 5. Rangos de pH aproximados apropiados para el crecimiento de

algunos microorganismos
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Fuente: Jay et al, Modern Food Microbiology, pag. 40
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8.3.2.2.

Estos “no dependen del sustrato”, son las propiedades del ambiente

donde se almacena el alimento que afectan tanto al mismo alimento como a los

microorganismos (Jay et al., 2009).

o Temperatura: los microorganismos individualmente crecen en un amplio
rango de temperaturas (Jay et al., 2009), por lo tanto se debe considerar
los rangos de temperatura de crecimiento de los microorganismos de

importancia en los alimentos para seleccionar la temperatura adecuada

para la esterilizacion y el almacenamiento.

Tabla IV. Clasificacion de los tipos de bacteria segun su temperatura

Optima de crecimiento

Factores extrinsecos

. TEMPERATURA MINIMA TEMPERATURA
CLASIFICACION .
DE CRECIMIENTO OPTIMA
Psicotroficos <7°C 20 -30°C
Mesofilicos 20-45°C 30 —40°C
Termotroficos 245 °C 55 - 65°C

Fuente: Jay et al, Modern Food Microbiology, pag. 54

factor importante de crecimiento ya que es esencial para llevar a cabo

actividades metabolicas (Jay et al., 2009).
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8.3.3. Deterioro de alimentos termoprocesados

El deterioro microbiolégico en los alimentos enlatados se observa
mediante olor, apariencia o pH anormal del producto. Con frecuencia la
apariencia externa de un empaque indica una posible fuente de contaminacion,
en particular si “la formacion de gas deforma el envase en varios grados de
abultamiento” (SEF GMA, 2007). En ausencia de generacion de gas el deterioro
se puede apreciar al abrir un envase y observar caracteristicas organolépticas

anormales en el producto.

Las causas de las condiciones de deterioro se relacionan con uno de los

siguientes factores segun Pouch Downes e Ito, (2001):

o Procesamiento insuficiente, favoreciendo a la supervivencia de
microorganismos mesofilicos.

o Enfriamiento inadecuado después del procesamiento o condiciones de
almacenamiento y distribucion a temperaturas elevadas (arriba de 43 °C)
favoreciendo el crecimiento de microorganismos termofilicos.

o Contaminacién post-proceso permitiendo que los microorganismos
contaminen el producto después del procesamiento térmico. A veces se

hace referencia a este deterioro como deterioro por “filtracién”.

Como lo detalla Pouch Downes e Ito (2001) existen otras condiciones en
las que el alimento enlatado puede resultar en un empaque inflado leve a
severo y una apariencia anormal del producto que puede causar confusion.

Estas condiciones incluyen:

o Deterioro incipiente: ocurre antes de que el producto o los ingredientes

sean procesados térmicamente y puede ser ocasionado por crecimiento
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microbiano o accién enzimatica. El crecimiento microbiano puede llegar a
producir diéxido de carbono, cambios en el pH y la presencia de un
namero excesivo de células microbianas muertas.

Inflados por generacién de hidrogeno: resultado de la reaccion quimica
del alimento con el contenedor de metal produciendo gas hidrégeno.
Pardeamiento no enzimatico: en algunas ocasiones ocurre en productos
con elevados niveles de azucar o aminoacidos. El diéxido de carbono se
puede producir en cantidades suficientes para inflar el envase,
particularmente durante el almacenamiento del producto a elevadas
temperaturas.

Errores de formulacion o mal manejo del producto.

Cambios enzimaticos como licuefaccién, sabores desagradables vy

descoloracion pueden ocurrir en alimentos enlatados con el proceso

UHT.

Los grupos microbianos asociados al deterioro de los alimentos de baja

acidez (pH arriba de 4.6) se clasifican como sigue en la tabla IV.

Tabla V. Grupos microbianos asociados a una causa de deterioro

Causa del deterioro

Bacterias asociadas

Procesamiento
insuficiente

Bacterias productoras de esporas, particularmente aquellas de la
especie Clostridium y a veces de la especie Bacillus que
posteriormente deterioran el producto. Se asocia a olores putridos.

Deterioro termofilico

Bacterias termofilicas no patégenas, pueden crecer arriba de 43°C.

Deterioro por agriado
sin formacion de gas
“flat sour”

Cuando el envase no esté inflado y cuando el pH del producto se
observa considerablemente reducido. Los causantes pueden ser B.
Stearothermophilus un anaerobio facultativo.

Anaerobios
termofilicos

Deterioro caracterizado por bolsas infladas y cominmente por la
posterior explosion del envase. Se ocasiona por termofilicos
obligados y anaerobios formadores de esporas. El microorganismo
produce grandes cantidades de hidrégeno y diéxido de carbono.

Fuente: Pouch Downes e Ito, Compendium of methos for the microbiological examination of

foods, pag. 586
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8.3.4. Principios béasicos del procesamiento térmico

Hoy en dia los términos enlatado, envasado, esterilizacion y conservacion
se engloban en el término procesamiento térmico, ya que este relaciona las
condiciones de calentamiento necesarias para producir productos
microbiolégicamente seguros y de calidad aceptable para su consumo. Asi,
aunque muchos estudios se refieren a alimentos “enlatados” esto no indica que
el producto se encuentre empacado en latas sino que también puede estar en
contenedores plasticos, bolsas flexibles, frascos de vidrio, etc (SEF GMA,
2007). En este estudio el término “enlatado” se refiere a un método de
preservacion donde tanto el alimento como el envase se esterilizan mediante la

aplicacion de calor, y cuyo sello hermético mantiene la esterilidad del alimento.

Existen una variedad de métodos que se utilizan para reducir el
crecimiento microbiano. El método de interés de este estudio es la esterilizacion
(una forma de pasteurizacion), un tratamiento térmico que se utiliza para
inactivar microorganismos objetivo. Ya que el control de esta etapa es critico
para evitar un brote de botulismo en el tamal guatemalteco, es importante
implementar sistemas de vigilancia rigurosos para evitar desviaciones del

proceso térmico.

8.34.1. Enlatado convencional

Existen dos métodos principales para el enlatado de productos de baja
acidez: el envasado aséptico y el enlatado convencional (SEF GMA, 2007). El
proceso del tamal guatemalteco lleva un proceso de enlatado convencional. En
este proceso el producto se envasa, se sella herméticamente el contenedor y
luego producto y su empaque son sometidos a altas temperaturas y bajo

presion usando una autoclave.
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Figura 6. Diagrama del proceso del enlatado convencional
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Fuente: Sun, Thermal food processing: new technologies and quality issues, pag. 340

8.3.4.2. Autoclave: equipo para el procesamiento

térmico

El disefio, operacion y seleccién de los sistemas para esterilizacion o
pasteurizacion depende de una variedad de factores como las caracteristicas
del producto, la capacidad de la planta y la inversion. Para los alimentos de baja
acidez los equipos son mas complicados ya que requiere que se mantenga una
elevada temperatura por un tiempo determinado. La maquinaria utilizada en el
proceso térmico del enlatado convencional para alimentos de baja acidez son

usualmente autoclaves industriales.

El equipo utilizado para el proceso del tamal es una autoclave
estacionaria. Estas son las mas comunes ya que utilizan un suministro de vapor
como medio de calentamiento. Los envases flexibles necesitan colocarse en

anaqueles especialmente disefiados con especificaciones del UDSA- FSIS para
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evitar desplazamientos o movimientos durante el proceso y con perforaciones

para que garanticen la circulacion adecuada del calor.

Independientemente del tipo de autoclave existen cuatro etapas

discernibles durante el tratamiento térmico:

o Venteo: durante esta etapa la autoclave permite la entrada de vapor
mientras que se extrae el aire manteniendo los venteos abiertos. Asi se
elimina la probabilidad de formacion de puntos frios dentro de la
autoclave que resultan en producto sub procesado La autoridad de
procesos establece pardmetros de tiempo y temperatura para esta etapa
gue deben controlarse.

o Calentamiento: cuando se ha alcanzado la temperatura de venteo, estas
vélvulas se cierran y se continla con el calentamiento de la autoclave
con vapor hasta que alcance la temperatura del proceso programado.

o Proceso térmico: una vez se ha alcanzado la temperatura de proceso
inicia el conteo del tiempo de proceso. Ambos factores son criticos para
el control.

o Enfriamiento: terminado el tiempo de proceso la autoclave inicia el
enfriamiento del producto ya sea utilizando agua o aire o una mezcla de
ambos. Algunas autoclaves utilizan sobrepresurizacion en esta etapa
para garantizar la integridad del empaque, sin embargo esto solo es de

interés econdmico para la empresa y no es un punto de control.

8.3.4.3. Otros equipos del proceso

La manufactura del producto en cuestion conlleva gran parte de trabajo
manual, desde el corte de la hoja y el chile pimiento hasta el empaque, siendo

los Unicos equipos del proceso ademas de la autoclave y los equipos de los
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servicios auxiliares (no mencionados en este trabajo): banda transportadora,
marmitas de pre coccion de hoja 'y masa y la selladora del empaque primario. El

diagrama de equipo se muestra en el plano 1.

En cada etapa la labor del operario y las Buenas Practicas de Manufactura
que este aplique repercuten en la calidad y la inocuidad del producto ya que él
entra en contacto directo con todos los ingredientes. Sin embargo, para la
coccion de la masa la temperatura de proceso es crucial para garantizar una
reduccion considerable de la carga bacteriana en el tamal. Ya que la lectura de
la temperatura se toma de forma manual con un termémetro bimetalico es
importante garantizar que la temperatura en la masa es homogénea. Para ello
se realizaran lecturas intermitentes al momento se sacar el producto de marmita

y de esta forma evaluar la temperatura de la masa de un batch completo.

8.4. Regulaciones internacionales para exportacion de alimentos de

baja acidez

Debido a los riesgos en cuanto a la seguridad del consumidor, implicados
en los alimentos de baja acidez termoprocesados, los organismos encargados
de velar por la salud publica en cada pais han establecido normativas exigentes
para los fabricantes y comerciantes de alimentos procesados, incluyendo los
enlatados. En Estados Unidos el procesamiento de alimentos es regulado tanto
por las leyes federales como por los documentos de la FAO y el Codex

Alimentarius.

La ley mas relevante para los procesadores de productos enlatados de
baja acidez se encuentra en el Cddigo de Regulaciones Federales (CFR por
sus siglas en inglés) de la FDA de Estados Unidos. EI documento se ubica en el

Titulo 21, Parte 113: “Alimentos de baja acidez termo-procesados y envasados
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térmicamente”. Estas regulaciones establecen que para garantizar la inocuidad
de un alimento de baja acidez procesado térmicamente, es necesario cumplir
con los factores criticos y con los parametros del proceso programado. Ademas
es necesario contar con registros de cada proceso térmico como respaldo del

cumplimiento con la normativa.

Adicional a esto, las normativas exigen una serie de requisitos que se
extienden a lo largo de toda la cadena de suministros; desde las
especificaciones de la materia prima hasta las condiciones de distribucion. La
USDA-FSIS recomienda la implementacion de un sistema HACCP para
garantizar con “el cumplimiento de todos los requisitos que garanticen
seguridad para el consumidor” (SEF GMA, 2007).

Para los alimentos termoprocesados la FDA requiere de personas con
experiencia llamadas “Autoridades de Proceso” que deben establecer las
condiciones del tratamiento térmico y los factores criticos de control especificos
para cada producto. Debido a la especificidad del estudio, una vez establecidos
los parametros adecuados para la esterilizacion se deben replicar exactamente
las condiciones de proceso y del producto, ya que las variaciones en peso,
tamafo, consistencia, etc., pueden influir en un tratamiento térmico inadecuado.
Estas condiciones adicionales al tiempo y la temperatura de proceso se
conocen como factores criticos, y entre estos se encuentra ademas de las ya

mencionadas: la temperatura inicial del producto y el aire residual.

8.4.1. Examenes microbiolégicos en alimentos enlatados

La USDA en la normativa 9 CFR parte 381 y 318 exige establecer un
programa de incubacién tradicional, donde el establecimiento se ve obligado a

incubar muestras de productos de baja acidez a 35,8 °C por un periodo no
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menor de diez dias. La FDA sin embargo, establece un periodo “no menor de
14 dias de incubacién” (SEF GMA, 2007). Cumplido este periodo es necesario
hacer una evaluacion organoléptica del producto, un frotis microscopico y un

cultivo para determinar si existe contaminacioén microbiana o no.

Tabla VI. Periodos de incubacion recomendados para el ensayo de vida

acelerada de anaquel

Productos almacenados en incubadora a 35 °C
Productos FDA 14 dias
Productos USDA (enlatados con carne de res o avicola) 10 dias
Productos almacenados en bodega
85-95°C 30 dias
70-85°C 60 dias
60 —70°C 90 dias

Fuente: FDA, Bacteriological analytical manual: examination of containers for integrity,

pag. 3

El crecimiento microbiano se puede observar como “formacion de gas,
cambios en el pH y crecimiento de microorganismos viables, asi como cambios
en la apariencia del alimento” (FDA, 2013). El crecimiento de microorganismos
podria indicar que tanto el procesamiento térmico fue insuficiente o que se ha

perdido la barrera hermética.

Si existe contaminacion es necesario recopilar informacion adicional, tal
como la que se muestra en la tabla VIIl. La interpretacion de la informacién es
importante para darle trazabilidad al punto de contaminacién lo cual permite
realizar las acciones correctivas necesarias. La APHA en su Compendio de
Métodos para la Examinacion Microbiolégica de Alimentos (Pouch Downes e
Ito, 2001), establece distintas condiciones de los resultados de incubacion que

son Utiles para la interpretacion, tal como se aprecia en la tabla VII.
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Tabla VII.  Caracteristicas del producto contaminado y su posible fuente

de contaminacion

Posible fuente de Contaminacion encontrada

contaminacion

Durante el proceso e Elevada contaminacién de los materiales crudos o
ingredientes.

e Numero excesivo de bacterias termofilicas formadoras
de esporas.

¢ Retraso o pausa en el proceso programado

e Vacio insuficiente

Tratamiento térmico e Calculo del proceso inadecuado
e Incumplimiento de factores criticos del proceso térmico

para la esterilizacion

Errores del envase e Sello inapropiado
e Contaminacién por filtracion

e Enfriamiento inadecuado

Errores posproceso ¢ Crecimiento de microorganismos sobrevivientes
e Abuso del producto terminado

e Almacenamiento a elevadas temperaturas.

Fuente: Deak y Farkas, Microbiology of thermally preserved foods: canning and novel

physical methods, pag. 277
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Tabla VIII.  Informacidn relevante a recopilar tras la deteccidén de envases
contaminados con el muestreo microbioldgico
Informacion Interpretacién
Numero de | i Un contenedor aislado usualmente es un contaminado por
envases filtracion (se debe considerar procesamiento insuficiente)

deteriorados

Méas de un contenedor, especialmente uno 0 mas de uno
por caso, puede indicar envases defectuosos, manipulacion
agresiva o procesamiento insuficiente.

Deterioro excesivo: procesamiento insuficiente.

Edad del producto
y condiciones de
almacenamiento

Edad excesiva y/o temperaturas de almacenamiento
excesivamente elevadas pueden producir desestafiacion e
inflados por hidrégeno.

Perforacion causada por corrosion o dafio en el envase
puede producir filtraciébn y/o deterioro post-proceso por
crecimiento mixto de microorganismos.

Deterioro termofilico puede resultar de elevadas
temperaturas de almacenamiento (arriba de 43 °C).

Localizacion  del
deterioro en
tarimas y
temperatura  del
almacén.

Deterioro en el centro de las tarimas o cerca del techo
puede indicar fallo en enfriar suficientemente el producto,
resultando en deterioro termofilico.

Deterioro disperso puede indicar procesamiento insuficiente
0 contaminacién posproceso.

iii. Deterioro  excesivo puede indicar procesamiento
insuficiente.
Registros del | i. Cocimiento irregular puede ser correlacionado como
proceso: graficos procesamiento insuficiente.
de autoclave y de | ii. Insuficiente vacio o ligeramente inflados, cambios en el pH
inspeccion de del producto y/o nimeros elevados de células en examen
sellos. microbiolégico directo son indicadores de deterioro

incipiente.

Fuente: Fuente: Pouch Downes e Ito, Compendium of methods for the microbiological

examination of foods, pag. 586.
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8.4.1.1. Limites microbiolégicos

Los limites microbiolégicos que se establezcan deberan basarse en datos
microbioldgicos apropiados para el alimento y ser aplicables a una gama de
productos andalogos. Se estableceran teniendo en cuenta los riesgos
relacionados con los microorganismos, asi como las condiciones en las que se
prevé que el alimento serda manipulado y consumido. Por lo general, en
Guatemala los limites microbiolégicos se establecen segun la normativa del
RTCA 67.04.50 versién 2008: Criterios microbiolégicos para la inocuidad de

alimentos. Esta misma normativa se utilizara para llevar a cabo este estudio.

8.4.1.2. Muestreo

Todo plan de muestreo incluye un procedimiento de muestreo y los
criterios decisivos que se han de aplicar al lote, basandose en el namero
prescrito de unidades de la muestra. Un plan de muestreo adecuadamente
disefiado define la probabilidad de detecciébn de microorganismos en un lote,
pero debe tenerse presente que ningun plan de muestreo puede asegurar la

ausencia de un determinado organismo.

Para muchas aplicaciones pueden resultar Utiles los planes caracteristicos
de las clases 2 y 3, detallados también en el RTCA 67.04.50 version 2008,
aunque estos pueden resultar excesivos para productores pequefios ya que el

plan de muestreo debe ser administrativa y econdmicamente factible.
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8.4.2. Ensayos de integridad del sello para envases flexibles

La bolsa flexible es un envase que puede resistir las temperaturas
elevadas del tratamiento térmico y “combina las ventajas de las latas metélicas
y los empaques de plastico” (Canadian Food Inspection Agency, 2002). Son
una alternativa Unica para productos estériles y con vida de anaquel estable.
Hoy en dia las latas metélicas estan siendo reemplazadas por botellas plasticas
para bebidas y por empaques rigidos plasticos o por bolsas flexibles para
alimentos (Yam, 2009).

La normativa de la FDA CFR titulo 21 parte 113 resalta que la
preservacion del alimento no solo depende de realizar procedimientos
apropiados para el llenado, sino producir sellos que garanticen la hermeticidad
del empaque y que sean capaces de prevenir el reingreso de microorganismos
al producto después del proceso térmico. El cierre del envase flexible garantiza
la integridad del producto que se procesa térmicamente por lo que el sello del
envase debe ser inspeccionado con regularidad: “esta inspeccion se debe
aplicar a los sellos realizados por el fabricante del empaque y a los sellos

hechos en planta, previo a la esterilizacion del producto” (SEF GMA, 2007).

El sello de las bolsas laminadas usualmente se logra aplicando calor. Para
el proceso del tamal guatemalteco se utiliza una bolsa flexible preformada vy el
sello se realiza con una selladora de pie. El proceso es manual por lo que el
tiempo de sellado y la presion que se aplica puede variar segun el operario que

la maneje.

La FDA en su Bacteriological Analitical Manual (FDA, 2003), sugiere una
variedad de ensayos que pueden ser aplicables para evaluar la integridad del

sello segun el tipo de empaque. En la tabla V se establecen los ensayos que se
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pueden aplicar para las bolsas flexibles. Como recomendacion de la FDA, se
debe emplear la inspeccién visual y por lo menos un ensayo destructivo que
sea indicador de la resistencia del sello. Adicionalmente, si se encuentra que el
sello no es muy resistente se deben aplicar otros métodos destructivos para

identificar los puntos débiles los cuales se mencionardn mas adelante.

A continuacion se describen los procedimientos de la inspeccion visual y
de los ensayos destructivos mas utilizados en la industria que podrian
implementarse para el sistema de vigilancia de este punto en el proceso del

tamal guatemalteco.

8.4.2.1. Inspeccion visual

En esta inspeccién se debe usar el tacto y la observacién. El ensayista se
puede ayudar con una lupa e iluminacién apropiada. Se debe observar y sentir
la extension del sello para identificar anormalidades: perforaciones,
malformaciones, grietas (o0 arrugas), ampollas, etc. También se recomienda
medir las dimensiones del sello ya que se debe contar con un “grosor minimo
de 6mm”. (FDA CFR titulo 21 parte 113).
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Tabla IX. Ensayos de integridad del sello recomendados por la FDA

para bolsas flexibles

Ensayos Ensayos
Tipo de ensayo comercialmente | recomendados
aceptados por la NFPA!
Ensayo de fugas de aire X
Ensayos biolégicos X
Ensayo de compresién X
Ataque guimico X
Compresién manual X (para liquidos)
Ensayo de distribucién X
Penetracion de tinte X
Ensayo electrolitico X
Deteccién de fugas de gas X
Incubacion X
Ultrasonico X
Ensayo de tension X
Ensayo de vacio X
Inspeccién visual X
Ensayo de vacio X

Fuente: FDA, Bacteriological analytical manual: examination of flexible and semirigid food

containers, pags. 1-2

Alternativamente, la FDA (2003) establece que se puede realizar un
ensayo destructivo de ataque quimico para observar directamente el sello
eliminando las capas del empaque con compuestos quimicos. El ensayo
propuesto por la FDA utiliza tetrahidrofurano para remover la capa de poliéster y
una solucion de acido clorhidrico 6N para separar la capa de aluminio. Todas
las operaciones se deben llevar a cabo en una campana de extraccion de gases

utilizando guantes resistentes al THF y lentes de seguridad.

! National Food Processors Association, era la principal asociaciéon comercial, técnica y
cientifica que representaba a la industria de productos alimenticios en Estados Unidos. En el
2007 la NFPA se fusiond con la GMA (Grocery Manufacturers Association).
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Si existe evidencia de que el empaque ha perdido o podria perder su
hermeticidad o que ha ocurrido crecimiento microbiano en su contenido, es
necesario investigarlo a fondo realizando andlisis microbiolégicos para
enlatados deteriorados tal como lo establecen los métodos de APHA en el
Compendium of Methods for the Microbiological Examination of Foods
(Capitulos 60 y 61). Estos ensayos seran el trabajo de los laboratorios
microbioldgicos en caso el servicio sea contratado externamente, sin embargo,
la interpretacion de los mismos la debe realizar la empresa para realizar las

acciones preventivas necesarias.

La Agencia de Inspeccién Alimentaria Canadiense (Canadian Food
Inspection Agency, 2002) cuenta con un manual de defectos en sellos de bolsas
flexibles donde se ejemplifican los posibles desperfectos que pueden ser
encontrados durante las inspecciones visuales. En la referencia citada se
detallan los tipos de defectos y su posible fuente para realizar las acciones
preventivas necesarias cuando se vea comprometida la hermeticidad del

empaque.

8.4.2.2. Ensayos destructivos

La FDA establece en su Manual Analitico Bacteriol6gico (2003); BAM por
sus siglas en inglés, una serie de ensayos destructivos para la evaluacion de la
integridad de envases flexibles. De estos se han seleccionado a criterio propio
aguellos que son viables para la organizacion por su practicidad y poca

inversion econodmica requerida:

o Penetracion de tinte: el tinte o colorante se aplica directamente en el sello
0 en el area donde se sospecha que puede existir fugas, en el interior de

un empaque vaciado, lavado y secado previamente (en horno 180 °F, 15
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min o con toallas de papel). Una vez aplicado el colorante se debe
mover ligeramente para humedecer todas las areas del sello. Esperar a
gue el colorante seque completamente y lentamente separar el sello.
Observar las superficies cuidadosamente para detectar la presencia del
tinte. (FDA, 2013)

Ensayo de compresion: su objetivo es proveer un medio para determinar
la habilidad del empaque sellado herméticamente para soportar presion
interna. El producto se sujeta a una presion uniforme y se observa el

punto mas débil donde el empaque se rompe. (FDA, 2013)
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10. METODOLOGIA

10.1. Tipo de estudio

El estudio se llevara a cabo de forma descriptiva y correlacional, ya que la
descripcion del proceso y del producto se realizard de forma cualitativa mientras
gue durante la experimentacion se relacionara cada etapa con la inocuidad del
alimento utilizando como base temperaturas de proceso, pH, aire residual y

temperatura inicial de proceso térmico.

10.2. Disefio de la investigacion

El estudio se plantea primordialmente como una investigacion
cuasiexperimental, ya que para establecer un procedimiento estandarizado que
garantice la inocuidad del producto se deben observar las repercusiones de la
variacion de ciertos parametros como temperatura, tiempo, pH en las variables

dependientes, lo cual se realizara como un experimento controlado.

Sin embargo, el establecimiento de los parametros de cada etapa se
respalda con datos secundarios cualitativos, ya que aungue en su mayor parte
se utilizara instrumentacion para tomar mediciones de temperatura, pH, tiempo,
etc., estas variables se relacionan con caracteristicas cualitativas de
microorganismos los cuales se desean evitar en el alimento. Por consiguiente,
los pardametros y limites para cada etapa del proceso se estableceran
cuantitativamente, fundamentados en dichas caracteristicas que son

particulares de los microorganismos patogenos.
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10.3.

Variables e indicadores

Para lograr establecer un procedimiento estandar que garantice la

inocuidad de alimentos es importante relacionar los indicadores que se

utilizarén en el estudio. Para ello, se construye la tabla X, en la cual se presenta

la metodologia de recoleccion de datos de los indicadores para cada una de las

variables del estudio.

Tabla X. Indicadores, instrumentos y fuentes relacionados con las
variables del estudio
VARIABLES INDICADORES INSTRUMENTOS FUENTE
Procedimiento Diagramas de | Registro de | Procedimiento
estandar proceso: Se refiere a | observaciones s actuales

(independiente):
Se refiere a un

lineamiento o]
descripcion de
pasos que deben
seguirse para

realizar de manera
segura una tarea.
Se debe realizar
sistematicamente

para elaborar los
productos de
manera uniforme.

las etapas del proceso

escritos de

incluyendo demoras, forma
tiempos, distancias, descriptiva
etc.

Temperatura de Experimentacion e Muestra
materiales de proceso: Registros de aleatoria.
Se refiere a la recoleccién de | ¢ Experimen
temperatura de las datos. to
materias primas al controlado.
momento del empaque e Document
del producto. 0s

Integridad del sello: Se
refiere a la calidad del
sello y si este supera

las  pruebas para
garantizar la
hermeticidad del

envase.
pH de materiales de
proceso: Se refiere al
valor de pH de las
materias primas al
momento del empaque
del producto.
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Continuacion de la tabla X.

Inocuidad del
alimento
(dependiente): Se

entiende como
inocuidad la
condiciébn de los
alimentos que

garantiza que no
causaran dafio al

consumidor

cuando se
preparen ylo
consuman de

acuerdo con el uso
al que se destinan.

Es una
caracteristica

basica que
compone la

calidad de los
alimentos.

Microbiologia del
producto  terminado:
Se refiere a los
resultados de los
analisis
microbioldgicos del
producto  terminado.
(esterilidad comercial)
Temperatura inicial
(proceso térmico): Se
refiere a la
temperatura del
producto envasado al
momento de iniciar el
proceso térmico.

Aire residual (proceso
térmico): Se refiere al
aire en exceso que
contiene el empaque

Experimentacion

Documentos
Libros

10.4.

Metodologia

Fuente: elaboracion propia.

La metodologia para la resolucion de la problematica planteada se dividira

en fases, dentro de las cuales se desarrollardn actividades que permitan

alcanzar los objetivos planteados. A continuacion se presenta a detalle el

desglose de dichas fases y sus actividades respectivas.
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10.4.1. Fase |: diagnostico

Actividades:

a)

Indagar sobre las iniciativas en materia de calidad que ha habido en la
empresa, mediante revision de documentacion interna y consulta a los

empleados administrativos y operativos.

b) Determinar el impacto de la mala calidad en la actividad de la empresa
en cuanto a cartera de clientes, producto no conforme y reclamos del
altimo afio.

Resultado

C) Diagnostico actual de la empresa

10.4.2.  Fase ll: programas prerequisito

Actividades:

a) Establecer los programas prerrequisito necesarios para la
implementacion de HACCP en las industrias, y en particular para la
empresa, utilizando la bibliografia consultada.

b) Elaborar un listado de los programas prerrequisito con los que cuenta la
organizacion y su contenido.

C) Evaluar el cumplimiento de los programas internos establecidos con los
gue son necesarios para la implementacion de HACCP.

d) Realizar propuestas de mejora en los programas mas deficientes.
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Resultado:

e) Programas prerrequisito implementados y propuestas de mejora.
10.4.3. Fase lll: etapas preliminares

Actividades:

a) Formacion del equipo HACCP mediante una invitacion formal de parte de
la gerencia, tomando en cuenta el caracter multidisciplinario del mismo.
Convocar a una reunion para informar sobre la iniciativa y la formacion
del equipo. Utilizar tabla XI de anexos.

b) Convocar al equipo HACCP para el establecimiento de los objetivos del
equipo HACCP y de la importancia del compromiso con el cliente y la
calidad. Utilizar tabla Xl de registro de conformidad de anexos.

C) Elaborar un plan de capacitaciones que incluya el enfoque de servicio al
cliente, las etapas para la implementacion de HACCP, pensamiento
sistémico y la importancia de una politica de calidad para la organizacion.

d) Elaborar la descripcion detallada del producto utilizando la tabla XIV de
anexos, que incluya el mercado objetivo y el uso destinado del producto,
asi como condiciones de embalaje, almacenamiento y distribucion.

RESULTADO.:

e) Objetivo del equipo HACCP en concordancia con el objetivo de la
empresa.

f) Descripcion detallada del producto.
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Actividades:

a)

b)

10.4.4. Fase IV: andlisis del proceso

Realizar el diagrama de flujo IN SITU del proceso actual de elaboracion

de tamal guatemalteco.

Realizar muestreos no probabilisticos de los lotes de produccion para

determinar las condiciones actuales del proceso. Para cada uno de los

lotes muestreados analizar:

(@]

o

Materias primas: temperatura, consistencia, pH y microbiologia.
Proceso: temperaturas, tiempos de esterilizacion y tiempos de
demora.

Producto terminado: condiciones del proceso térmico, peso, aire
residual, temperatura inicial, evaluacion de sello, vida de anaquel

acelerada (incubacién), microbiologia de ser necesario.

Utilizar formatos de toma de datos incluidos en las tablas XV, XVIy XVII.

Realizar graficos de control e histogramas en los pardmetros pertinentes.

Realizar seis lotes piloto del proceso recomendado, tomando en cuenta

la teoria sobre microbiologia y los resultados del proceso actual. Para

cada uno de los lotes piloto realizados analizar:

o

o

Materias primas: temperatura, consistencia, pH y microbiologia.
Proceso: temperaturas, tiempos de esterilizacion y tiempos de
demora.

Producto terminado: condiciones del proceso térmico, peso, aire
residual, temperatura inicial, evaluacion de sello, vida de anaquel

acelerada (incubacién), microbiologia de ser necesario.

Utilizar formatos de toma de datos incluidos en las tablas XV, XVI y XVII.

Realizar graficos de control e histogramas en los parametros pertinentes.

70



d)

Analizar la correlacibn de la vida de anaquel acelerada con los
parametros de materias primas y las etapas del proceso recomendado.
Utilizar los graficos de control de las actividades uno y dos, asi como los
resultados de vida de anaquel para establecer las condiciones mas

adecuadas del proceso.

Resultado:

e) Diagrama de flujo del proceso actual y del proceso propuesto

f) Relacion de los parametros criticos del proceso y la inocuidad del
producto.

Q) Limites de control para los parametros criticos.

10.4.5. Fase V:riesgos y limites

Actividades:

a) Realizar un andlisis de riesgos de las materias primas y del proceso
propuesto utilizando el arbol de decision diagramado en las tablas XVIII
y XIX que se incluyen en anexos.

b) Establecer los limites criticos de los riesgos identificados utilizando los
resultados de la actividad tres de la fase Ill. Para los limites
microbiologicos utilizar como referencia RTCA 67.05.50: 2008

Resultado:

C) Arbol de decisién para identificacion de riesgos de materias primas.

d) Arbol de decision para identificacion de riesgos del proceso.
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10.4.6. Fase VI: plan maestro HACCP

Actividades:

a) Evaluar los controles de monitoreo existentes y determinar las
deficiencias.
b) Reelaborar los controles incluyendo aquellos parametros que se

identificaron en analisis de riesgos y eliminando los que estan de mas.

Resultado:

C) Plan maestro HACCP

10.4.7. Fase VII: mejora continua

Actividades:

a) Elaborar un cronograma de verificacion del plan HACCP, y llevar a cabo
una verificaciéon del plan para asegurar el seguimiento.

b) Realizar un cronograma de validacion del plan HACCP, y llevar a cabo
una validacién del plan para

C) Establecer objetivos puntuales a corto, mediano y largo plazo en materia

de cartera de clientes, reclamos y producto no conforme.

Resultado:

d) Programa de verificacion del plan HACCP
e) Programa de validacion del plan HACCP

f) Objetivos a largo plazo para la organizacion
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10.5. Técnicas de andlisis de lainformacidn

Las técnicas estadisticas para el analisis de la informacion que se

utilizaran se resumen a continuacion:

o Fase I: ninguna aplicable

o Fase Il: ninguna aplicable

o Fase Ill: ninguna aplicable

o Fase IV: gréficos de control de los parametros pertinentes para

establecimiento de limites operacionales y limites de control.

o Fase V: ninguna aplicable
o Fase VI: ninguna aplicable
o Fase VII: ninguna aplicable
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11. CRONOGRAMA

Tabla XI.

Nombre de tarea Duracion
Cronograma TESIS 146 dias?
Fase I: Diagndéstico 10 dias
Indagar sobre inciativas en materia de calidad 5 dias
Determinar el impacto de la calidad en la actividad 5 dias
de la empresa.
Fase Il: Programas Prerequisito 17 dias?
Establecer los programas prerrequisito necesarios 5 dias
para HACCP
Elaborar un listado de Io_s programas prerrequisito 1 dia?
con los que cuenta la organizacion
_ Evaluar el cumplimiento de los programas internos 7 dias
existentes de la empresa
Realizar propuestas de mejora en los programas 4 dias

deficientes.

Fase lll: Etapas preliminares 25 dias?

Formar el equipo HACCP 2 dias?
Establecer los objetivos del equipo HACCP 3 dias
Elaborar un plan de capacitaciones para el plan 20 dias
HACCP
Fase IV: Andlisis del proceso 40 dias
Realizar diagrama de flujo IN SITU del proceso
1sem
actual.
Realizar muestreos para determinar las condiciones
2 sem.
actuales del proceso.
Realizar cuatro lotes piloto del proceso
2 sem.
recomendado.
Realizar muestreos para determinar las condiciones 1 sem
del proceso propuesto.
Analizar la correlacién de la vida de anaquel con los 2 sem
parametros de ambos procesos. '
Fase V: Riesgos y limites 20 dias
Realizar un analisis de riesgos de las materias 5 dias
primas
Realizar un andlisis de riesgos del proceso .
5 dias
propuesto
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Resumen del cronograma

Comienzo
lun 31/03/14
lun 31/03/14
lun 31/03/14

lun 07/04/14
lun 14/04/14
lun 14/04/14

lun 21/04/14
mar 22/04/14

jue 01/05/14

mié 07/05/14
mié 07/05/14
vie 09/05/14

mié 14/05/14
mié 11/06/14
mié 11/06/14

mié 18/06/14
mié 02/07/14
mié 16/07/14

mié 23/07/14
mié 06/08/14
mié 06/08/14

mié 13/08/14

Fin
lun 20/10/14
vie 11/04/14
vie 04/04/14

vie 11/04/14
mar 06/05/14
vie 18/04/14

lun 21/04/14
mié 30/04/14

mar 06/05/14

mar 10/06/14
jue 08/05/14
mar 13/05/14

mar 10/06/14
mar 05/08/14
mar 17/06/14

mar 01/07/14
mar 15/07/14
mar 22/07/14

mar 05/08/14
mar 02/09/14
mar 12/08/14

mar 19/08/14



Continuacion de la tabla XI.

Establecer los limites criticos de los reisgos

identificados 2 sem.
Fase VI: Plan maestro HACCP 14 dias
Redactar el plan con la informacién de la Fase V 4 dias
Evaluar los controles de monitoreo existentes y .
determinar las deficiencias 5 dias
Rgelaborar los controles que sea necesario 5 dias
modificar en base al plan HACCP
Fase VII: Mejora continua 20 dias
Realizar la validacion del plan HACCP 2 sem.
Realizar un cronograma de revision del plan HACC = 1 sem
Establecer recomendaciones puntuales para dar 1 sem

continuidad a la mejora de la calidad

Fuente: elaboracion propia.
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mié 20/08/14

mié 03/09/14
mié 03/09/14

mar 09/09/14

mar 16/09/14

mar 23/09/14
mar 23/09/14
mar 07/10/14

mar 14/10/14

mar 02/09/14

lun 22/09/14
lun 08/09/14

lun 15/09/14

lun 22/09/14

lun 20/10/14
lun 06/10/14
lun 13/10/14

lun 20/10/14



Figura7. Cronograma
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Fuente: elaboracion propia.
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12. FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

A pesar de que existen numerosos estudios sobre el éxito de la
implementacion de los sistemas HACCP para la inocuidad de alimentos, es
importante remarcar que estos valen la pena ser replicados principalmente por
que garantizan la seguridad al consumidor, reduciendo al minimo los riesgos
que implican para la salud el consumo de alimentos procesados. Para las
empresas, este sistema de calidad se enmarca en una metodologia preventiva
en oposicion a los métodos correctivos, cual representa una reduccion de las
pérdidas econdmicas que se generan en las organizaciones por corregir errores

constantemente.

Para la empresa, el desarrollo del estudio le permite una introduccion
hacia los sistemas de calidad lo cual conlleva beneficios para el desarrollo y el
crecimiento de la empresa, en congruencia con sus metas organizacionales. Ya
gue la empresa cuenta con los requisitos basicos exigidos por el Reglamento
Técnico Centroamericano para las plantas de alimentos, la implementacion del
sistema no implica mayor dificultad. Asimismo, debido al interés econémico y
comercial que representa para la empresa la mejora del proceso para este
producto especifico, se hace imperativo realizar todas las acciones que
conlleven a la excelencia en cuanto a calidad e inocuidad del alimento. Asi,
todos los recursos econdémicos seran proporcionados por la empresa. El equipo
de sellado al vacio se adquirio a finales del 2013 por lo que a la fecha se cuenta
con todo el equipo necesario para correr las pruebas y lotes piloto del proceso

propuesto.
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A continuacion se detalla un presupuesto estimado de los materiales a
utilizar para el desarrollo del estudio:

Tabla Xll.  Detalle del presupuesto
L _ Precio Unitario Unidades
Descripcion Unidad _ Costo total
Q aproximadas

MATERIAL PARA EVALUACION DEL PRODUCTO

Microbiologia completa 450,00 8 3 600,00
Andlisis de Clostridium 496,50 5 2 482,50
Botulinum

Eritrosina Lb 30,00 5 150,00
Hidroxido de sodio Lb 45,00 5 225,00
Fenolftaleina Lb 320,00 0,15 48,00

MATERIAL PARA CAPACITACIONES

Utiles varios de oficina 1 000,00
Imprevistos 2 000,00
TOTAL Q 9505,5

Fuente: elaboracion propia.

El total de la inversion es relativamente bajo considerando los beneficios
que implicard para la empresa a corto, mediano y largo plazo. La
implementacion del sistema reducira los costes de calidad e incrementara la
competitividad de la organizacion e introducira otros beneficios intangibles, por

lo que es una inversién viable debido a la magnitud de los beneficios.
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14. APENDICE

Registro de formacion del equipo HACCP

Nombre de la empresa: Fecha:
Nombre del Puesto dentro de  Papel en el equipo Firma
miembro la empresa HACCP

Fuente: Food Safety Alliance for Packaging, HACCP: hazard analysis and critical control

points. A food safety approach for suppliers to the food industry, pag. 5

Registro de conformidad con objetivos del equipo HACCP

Nombre de la empresa: Fecha:

Objetivo: el proposito del equipo HACCP de la empresa es asegurar la produccion de
alimentos seguros para nuestros clientes y sus consumidores. El equipo HACCP
evaluard las materias primas y los procesos para determinar los Puntos Criticos de
Control. Los Puntos Criticos de Control seran monitoreados asi como otras etapas y
procesos. El equipo proveera capacitaciéon documentada para la empresa. El plan sera
re-evaluado al menos anualmente. La gerencia proveerd los recursos adecuados para
la implementacion y el mantenimiento del programa HACCP.

FINALIZACION: FIRMA Y APROBACION
Puesto Nombre Firma

Fuente: Food Safety Alliance for Packaging, HACCP: hazard analysis and critical control

points. A food safety approach for suppliers to the food industry, pag. 6
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Registro de capacitaciones

Tema

Fecha

Capacitador
Materiales utilizados

Fuente: Food Safety Alliance for Packaging, HACCP: hazard analysis and critical control

points. A food safety approach for suppliers to the food industry, pag. 7

Descripcion del producto

NOMBRE DE LA EMPRESA: FECHA:

Producto

Descripcién del producto

Flujo del proceso:

Caracteristicas de seguridad alimentaria

Uso destinado para el consumidor

Mercado objetivo

Materias primas generales

Empaque/embalaje

Vida de anaquel

Almacenamiento y distribucién

Fuente: Food Safety Alliance for Packaging, HACCP: hazard analysis and critical control

points. A food safety approach for suppliers to the food industry, pag. 8
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Diagrama de flujo del proceso

o000 >

Almacenamiento
Operacion
Inspeccion
Demora

Transnorte

Fuente: elaboracion propia
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Monitoreo de variables criticas de materias primas y producto terminado

FECHA

LOTE
MATERIA TEMPERATURA @ pH Aire residual Temperatura inicial
PRIMA °C

INSPECCION VISUAL DEL SELLO

INCUBACION
pH

Caracteristicas organolépticas

Fuente: elaboracion propia

Monitoreo de variables criticas de proceso

FECHA
LOTE
TEMPERATURA
ETAPA  TEMPERATURA tg?gg%ﬁf TE@gEQQE INICIAL DE
EMPAQUE

Fuente: elaboracion propia



Monitoreo de paradmetros de la etapa de sellado

FECHA
LOTE
FRECUENC TIEMPO DE PRESION DE VACIO INSPECCI ENSAYO
A SELLADO o]\ DESTRUCTI

VISUAL VO

Fuente: elaboracion propia.
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Andlisis de riesgos de Materias Primas

Nombre de la empresa Fecha
1 2 3 4 5 6
Enlistar JIntroduce este ¢El riesgo es controlado por (Es Identificar | Asignar
cada material/ingrediente un | un programa pre-requisito o | eliminado el | el ultimo un
materia riesgo potencial a la un paso del proceso? riesgo por paso del NUumero
prima/ seguridad del En caso de ser afirmativo, un paso proceso de PCC
ingrediente alimento? ¢Cual es? identificar el programa o la subsecuente que cuando la
del proceso Q= Quimico etapa del proceso. Si un en el eliminard | respuest
F=fisico programa prerrequisito o una proceso? el posible adela
B=Bioldgico etapa del proceso se En caso de riesgo. columna
identifican, no completar las | ser afirmativo (Por 4 sea NO.
RIESGO SI/NO - columnas 4 a 6 y pasar al esta etapano | ejemplo:
¢, Cual? siguiente paso. Si no, es un PCC. detector
proceder a columna 4. Identificar de metal,
filtro, etc.)
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Andlisis de riesgos del proceso

Nombre de la empresa Fecha
1 2 3 4 5 6
Enlistar JIntroduce este ¢El riesgo es controlado por (Es Identificar | Asignar
cada etapa | material/ingrediente un | un programa pre-requisito o | eliminado el | el dltimo un
del proceso riesgo potencial a la un paso del proceso? riesgo por paso del NUumero
seguridad del En caso de ser afirmativo, un paso proceso de PCC
alimento? ¢Cuédl es? identificar el programa o la subsecuente que cuando la
Q= Quimico etapa del proceso. Si un en el eliminard | respuest
F= fisico programa prerrequisito o una proceso? el posible adela
B=Bioldgico etapa del proceso se En caso de riesgo. columna
identifican, no completar las | ser afirmativo (Por 4 sea NO.
RIESGO SI/NO - columnas 4 a 6 y pasar al esta etapano | ejemplo:
¢, Cual? siguiente paso. Si no, es un PCC. detector
proceder a columna 4. Identificar de metal,
filtro, etc.)
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Plan Maestro de HACCP

Nombre de la empresa: | Fecha:
Numero | Descripcién | Limite Monitoreo Accion Verificacion | Registros
de PCC del riesgo | critico | ¢Qué debe | (Cémo? | ¢Frecuencia? | ¢Quién? | correctiva

monitorear?




Cronograma de Verificacion del plan HACCP

Actividad Frecuencia Responsable Revision

Revision inicial del plan
HACCP

Revision de seguimiento del
plan HACCP

Verificacion del monitoreo de
los puntos criticos de control.

Revision de las acciones
correctivas

Fuente: Food Safety Alliance for Packaging, HACCP: hazard analysis and critical control

points. A food safety approach for suppliers to the food industry, pag. 17

Cronograma de validacién del plan HACCP

Actividad Frecuencia Responsable Revision

¢ Se consideraron todos los
riesgos?

¢, Se seleccionaron
correctamente los puntos
criticos de control?

¢ Los limites criticos son
adecuados y medibles?

¢,Se monitorean con
suficiente frecuencia los
parametros adecuados?

Fuente: Food Safety Alliance for Packaging, HACCP: hazard analysis and critical control

points. A food safety approach for suppliers to the food industry, pag. 18
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