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1. RESUMEN

La empresa importadora de lacteos donde se sitla el presente proyecto de
investigacion se encuentra en crecimiento y constante modificacion de sus
procesos. Actualmente se desarrolla la construccion de una planta de empaque
en la cual se estaran transformando los bloques de queso mozzarella importados
en porciones de queso rallado o cubicado para servicios de catering y
foodservice.

Debido a la implementacion de esta nueva area se deben especificar las
operaciones sanitarias y controles que se estableceran para producir alimentos
inocuos, desde la recepcion de los bloques de queso mozzarella, transformacion
y empaque. Estas operaciones se definen como lo estipula la norma del FDA 21
CFR 120.6 en ocho puntos: seguridad del agua, condicion y limpieza de las
superficies de contacto con alimentos, prevencion de contaminacion cruzada,
mantenimiento de instalaciones de lavado de manos, proteccién de los alimentos
contra adulterante, manejo de productos quimicos, control de salud de

empleados y exclusion y control de plagas en una planta de alimentos.

Se propone un estudio de disefio no experimental de corte transversal
durante los cuatro meses previos a la apertura del area de empaque, al término
de los cuales se generaran los Procedimientos Operativos Estandarizados de
Saneamiento, instructivos de limpieza, con base al disefio sanitario de los
equipos de proceso, Yy registros correspondientes. Como parte del
establecimiento de controles se definiran los limites de materia organica
presentes en superficies de contacto con alimentos limpios por medio de la

medicion de ATP en dichas superficies.






2. INTRODUCCION

El presente disefio de investigacion pertenece a la maestria en Ciencia y
Tecnologia de los Alimentos y se enfoca en la linea de investigacion de gestion
de la inocuidad de alimentos, concepto que se puede definir como el desarrollo
de las actividades necesarias que garanticen que los alimentos no causaran dafo
al consumidor. De acuerdo con la unidad de epidemiologia del Ministerio de
Salud Publica y Asistencia Social de Guatemala (2016), las enfermedades
transmitidas por alimentos constituyen el problema de salud publica mas
extendido en el mundo. Estas se producen por el consumo de alimentos
contaminados con microorganismos o sustancias toxicas, y provocan un 98.8 %

de las enfermedades diarreicas en nifios de 1 a 4 anos.

Para enfrentar esta probleméatica se recomienda brindar apoyo técnico a las
empresas para mejorar y fortalecer la vigilancia de las enfermedades transmitidas
por alimentos. Por lo que el beneficio de la investigacién propuesta sera brindar
a una empresa importadora de productos lacteos las herramientas para cimentar
un sistema de gestion de inocuidad, al establecer los procedimientos estandar de
operacion sanitaria de acuerdo a la reglamentacion internacional, asi como los
registros que apoyen su cumplimiento para una nueva area de empaque de

gueso mozzarella.

Se realizard un estudio no experimental en el que cualitativamente se
analizara el Codigo Federal de Regulaciones, Titulo 21, seccién 120.6, por medio
de evaluaciones de los recursos humanos vy fisicos disponibles, por ejemplo la

cantidad de trabajadores, equipo de produccion y construccion de la planta,



determinando los potenciales peligros de contaminacion y documentando los
POES de la planta.

A partir de esto se estableceran los controles, la forma de monitoreo y los
responsables para el mantenimiento de las condiciones de limpieza de utensilios,
las instalaciones, lavado de manos, prevencion de contaminacion cruzada,
control de quimicos y sustancias toxicas y manejo de plagas, como se detalla en
el esquema del contenido de la investigacion, que incluye una revision tedrica
sobre la inocuidad de alimentos, programas de inocuidad, limpieza y
desinfeccion, informacibn que brindard los principios para desarrollar
procedimientos estandarizados de operacién sanitaria en el capitulo uno del

informe final.

En el capitulo dos se inicia la descripcion de resultados, se describirdn estos
procedimientos como los lineamientos que la empresa debera implementar para
cumplir con los requisitos establecidos por el FDA. En la fase siguiente, en el
capitulo tres se detallan los instructivos de limpieza paso a paso para las
superficies en contacto con alimentos, como cuchillos, mesas de trabajo, manos
de los trabajadores, cortadora, entre otros, y las superficies de no contacto que
pueden tener un impacto en la inocuidad de la operacion como balanzas,

paredes, basureros, lavamanos, entre otros.

En el cuarto capitulo se expondran los valores obtenidos en las mediciones
de ATP por bioluminisencia en superficies luego de la limpieza durante pruebas
piloto en la planta, siguiendo los instructivos elaborados para determinar los
limites aceptables de esta medicion como parametros de evaluacion de limpieza
en superficies de contacto con alimentos. Finalmente, en el capitulo cinco se
presentara el disefio de los formatos de registro sugeridos para el seguimiento

de los programas e instructivos generados.



3. ANTECEDENTES

Las Enfermedades Transmitidas por Alimentos representan una
preocupacion grave para la industria alimentaria actual, constantemente se
documentan casos de intoxicacion a nivel mundial. De acuerdo al informe emitido
por el Departamento de Epidemiologia (2017), se detecté un aumento en el riesgo
de enfermar por diarrea en un 15 %, siendo la misma la causa mas frecuente de
ETAs, las cuales no se diagnostican en su totalidad. Asimismo, la instituciéon
concluye que las intoxicaciones alimentarias se presentan en el pais como

brotes, afectando principalmente a adultos.

En Guatemala se confirmaron 7,648 personas afectadas por diarreas,
hepatitis A, disenteria e intoxicaciones alimentarias durante los primeros meses
de 2018, principalmente en el interior del pais, siendo Solola, Totonicapan,
Quetzaltenango, Retalhuleu y San Marcos los departamentos con mayor

cantidad de incidencias. (Orozco, 2018)

En un brote en enero de 2018, cincuenta y cuatro personas fueron afectadas
por la bacteria patégena Salmonella. Treinta personas fueron hospitalizadas y
durante la investigacion del Ministerio de Salud se revelé que el establecimiento
donde consumieron alimentos estas personas carecia de registro sanitario y su

personal no contaba con tarjetas de salud vigentes.

En el informe del Departamento de Epidemiologia en el 2017 la institucién
recomienda aumentar las acciones para prevenir la contaminacién de alimentos,
dirigidas a manipulacion y preparacion, las cuales pueden ser establecimiento de

procedimientos de operacidn sanitaria.



Entre las investigaciones consultadas con relacion a la implementacion de
procedimientos de operacion sanitaria en plantas de alimentos, aqui se presentan

los proyectos relevantes presentados en los ultimos cinco afos:

Robles (2010), en su trabajo de graduacion Disefio de los procedimientos
operativos estandarizados de sanitizacion para una planta deshidratadora de
frutas, elabor6 una guia documentando la forma y frecuencia de las actividades
de saneamiento a partir de visitas a dicha planta. Presentd un plan maestro de
limpieza y desinfeccion identificando el procedimiento, materiales, frecuencia y
responsables de estas operaciones, como base para la formacion de personal

competente en la produccion de frutas deshidratadas.

Por otra parte, Barrera (2013) se enfocé en evaluar las buenas practicas de
manufactura y en elaborar la documentacién relacionada con los prerrequisitos
del plan HACCP para la gestién de recursos, validacion, verificacion y mejora
continua, en su trabajo de investigacion Disefio e implementacién de programas
de prerrequisito y documentacién de los capitulos 6 y 8 de la Normas ISO
2200:2005 y del sistema de Analisis de peligros y puntos criticos de control
(HACCP) para lineas de envasado de vidrio y envasado PET. En este estudio se
evaluaron las BPM al inicio y al final de la practica con base en el RTCA de
buenas practicas de manufactura, y se logré aportar recomendaciones de mejora

a la infraestructura que en consecuencia mejoré la nota inicial 68 a 88 puntos.

Asimismo, elaboré los procedimientos para: control de la inocuidad del
agua, prevencion de contaminacion cruzada, mantenimiento de estaciones de
lavado y servicios, proteccion de alimentos contra adulterantes, uso de
sustancias quimicas, control de salud de colaboradores, contratistas y visitantes,
aprobacion y evaluacion de proveedores, control metroldgico y procedimiento de

inspeccion. Por ultimo, se realizé la validacion del efecto de lavado de envases



retornables para eliminar fragmentos de vidrio en el interior de botellas, lo cual
permitié ver que la operacion unitaria es capaz de eliminar un fragmento de 7 a

16 mm que se encuentre en el interior de los envases.

Espinoza (2017), en su trabajo de graduacion Evaluacion de las Buenas
practicas de Manufactura y los Programas Operacionales Estandarizados de
Sanitizacion en la planta procesadora Lacteos Masiglito R.L. Camoapa, Boaco,
2016, valoré el cumplimiento de la aplicacion de las BPM y los POES de la planta
para proponer acciones de mejoras de estos prerrequisitos. El autor concluye que
la planta tiene un alto valor de cumplimiento de estos programas y recomienda

aplicar analisis microbioldgicos en las superficies de contacto con alimentos.

Girén (2013), en su trabajo Guia para la implementacion del estandar global
de inocuidad de alimentos British Retail Consortium (BRC), para una exportadora
de vegetales en Guatemala, desarroll6 una guia ilustrativa y ejemplificada que
establece los requisitos que debe cumplir una exportadora de vegetales para
lograr la certificacibn en ese sistema. En ella establece los documentos vy
registros que apoyan la implementacion de este estandar, identificando los
requisitos fundamentales como criticos, mayores y menores en el proceso de

implementacion y certificacion.

Las investigaciones anteriores demuestran las diferentes formas de
estructurar procedimientos sanitarios y los resultados positivos que brindan a las
plantas alimenticias donde se aplican como cumplimento con normativas,

mejoras en evaluaciones y estandarizacion de operaciones.

Lara (2012), en el estudio Verificacion del proceso de limpieza y
desinfeccion de superficies en cafeterias mediante métodos microbiologicos y de

Bioluminiscencia de ATP, utilizé como herramienta el luminometro portatil UNI-



LITE NG e hisopos Clean Trace de la marca 3M, para determinar el contenido de
suciedad en mas de 200 superficies en contacto con alimentos en 2 cafeterias
diferentes en hoteles de su pais. Analizando los resultados se encontro que el
80% de las superficies no fueron aptas para producir o despachar alimentos,
porque estuvieron fuera de los parametros aceptables y por consiguiente
contaminados, y solo el 20 % fueron aptas para preparar o despachar alimentos.
Cuando se realiz6 el analisis microbiologico en estas superficies se descubrié
que, del total de superficies sucias, el 26 % correspondidé a contaminacion por

mesofilos aerobios y el 74 % a materia orgénica.

En el articulo La implementacion de procedimientos estandarizados en la
prevencion de enfermedades transmitidas por alimentos. Conteo microbiolégico
de Staphylococcus aureus en quesos frescos, Saltos y otros autores (2018)
determinaron mediante analisis microbiol6gicos que el empleo de POES en una
fabrica de lacteos afecta significativamente la calidad higiénica de los productos,
eliminando la presencia del microorganismo Staphylococcus Aureus hasta un
100 %. Ademas identificaron como causas de la contaminacion en los productos
la falta de control microbiolégico en limpiezas y monitoreo de agua de proceso y

la deficiencia en la higiene del personal.

En el articulo Sanitary Design and Construction of Food Equipment, Schmidt
& Erickson (2017) describen los aspectos generales para la construccion y disefio
sanitario de los equipos para elaboracion de alimentos. Realizan un resumen de
las caracteristicas de las superficies en contacto con alimentos, las cuales deben
ser lisas, no porosas, libre de grietas; y de los materiales con los cuales se
pueden fabricar estos equipos, tanto metales como no metales. También
ejemplifica con diagramas el disefio basico de equipos autodrenables, posiciones
de bisagras, asi como la eliminacion de nichos y la instalacién correcta de los

equipos para su limpieza, desinfeccion e inspeccion.



Estos estudios revelan la importancia de monitorear la efectividad de la
limpieza de superficies por diferentes métodos para disminuir la carga de
microorganismos en las superficies y, al igual que en los antecedentes revisados,
brindan ejemplos de cdmo implementar las acciones que permitan evitar la
contaminacion fisica, quimica y biolégica de los alimentos elaborados en las
plantas de produccion. Y de la importancias del disefio de los equipos desde su
bosquejo, seleccion de materiales y finalmente instalacion para prevenir la

contaminacion de los alimentos.
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4. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

4.1. Contexto general en el que acontece el problema

La Organizacién Mundial de la Salud y la Organizacién Panamericana de la
Salud (2016) son instituciones internacionales que han promovido el desarrollo
de sistemas para la produccion higiénica de alimentos como las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) y las Operaciones Estandar de Saneamiento (POES) para

mejorar el acceso a alimentos inocuos para la buena salud de las personas.

En Guatemala se emite la norma especifica y procedimientos en el Acuerdo
Gubernativo No. 969-99: Reglamento para la Inocuidad de los Alimentos, para de
igual forma proteger la salud de los habitantes del pais mediante el control
sanitario de los productos alimenticios hasta su comercializacion, bajo la cual
todas las empresas donde se manipulan alimentos se deben regir para velar por

la salud de los ciudadanos.

La empresa distribuidora de productos lacteos en la Ciudad de Guatemala
que es objeto de estudio recientemente adecud sus espacios para la construccién
de un area de empaque de queso mozzarella rallado y cubicado, y proximamente

iniciara operaciones de corte, rallado y re-empaque del producto importado.

Antes de iniciar labores se deben planificar las condiciones bajo las cuales
se llevard a cabo la operaciéon, tomando en cuenta que toda empresa
manipuladora de alimentos aplicara las acciones necesarias para asegurar la
inocuidad del producto elaborado. Para ello se toma el Codigo de Regulaciones
del FDA (2018) como guia operacional para establecer los lineamientos de
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inocuidad reconocidos que son base de un sistema de gestion de inocuidad de

alimentos.

Incumplimientos de los requisitos presentados en el cédigo mencionado
ante las instituciones evaluadoras pueden provocar: la pérdida de la licencia
sanitaria, desconfianza por parte del cliente, presentacion de quejas y reclamos,
pérdida de relaciones comerciales, el deterioro de los alimentos y, en casos

extremos, la contaminacién de los productos y dafio al consumidor.

4.2. Descripcion del problema

Para garantizar la inocuidad de los productos y asegurar la supervivencia
de la empresa en una industria cada vez mas exigente y comprometida con la
salud del consumidor es necesario estandarizar las labores realizadas en ella por
medio del establecimiento de los programas de operacion sanitaria de la nueva
area de empaque de los quesos mozzarella. Estos estaran integrados como lo
indica la seccion 120.6 del FDA por el control y monitoreo de: la seguridad del
agua- de proceso; la condicién y limpieza de superficies de contacto con
alimentos; la prevencion de la contaminacion cruzada; la conservacion de lavado
de manos; la proteccion del alimento, material de empaque y superficies en
contacto con alimentos de contaminantes; el manejo de quimicos; la salud de los

empleados y la exclusién de plagas de las instalaciones.

Los equipos de proceso seran evaluados de acuerdo a los diez principios
de disefio sanitario para detectar las deficiencias de disefio en los mismos y
definir el proceso adecuado para asegurar el manejo del producto en condiciones
inocuas. Ademas se desarrollaran los formatos especificos para las operaciones

en el area que respalden el cumplimiento de las directrices determinadas.
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4.3. Formulacién del problema

Para obtener los resultados esperados de este estudio se deben responder

las siguientes preguntas:

e General:

o ¢Cudles son los Procedimientos Operativos Estandarizados de
Saneamiento (POES) a desarrollar en una planta de empaque de queso
mozzarella de la Ciudad de Guatemala, desde la recepcién de materia
prima, operacion de transformacion y empaque con base en el Codigo de
Regulaciones del FDA, Titulo 21, seccién 120.6?

Auxiliares:

1. ¢Cudles son los POES del area de empaque con base en el coédigo de
regulaciones del FDA 21CFR 120.6?

2. ¢Cuales son los instructivos de limpieza de superficies de contacto y no
contacto con alimentos de la planta de empaque?

3. ¢Cuales son los limites de cumplimiento de materia organica (ATP) por
bioluminiscencia presente en las superficies limpias en contacto con
alimentos?

4. ¢Cbmo es el funcionamiento de los procedimientos operativos estandar de
saneamiento respecto al disefio sanitario del equipo de produccion?

5. ¢Como seran los formatos de registro de la ejecucion de los procedimientos

de operacion sanitaria?
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4.4. Delimitacion: geogréfica, temporal y disciplinar

La investigacion que se desarrollara se enfoca en los procesos de
transformacién de queso mozzarella desde la recepcion de materia prima a
granel; proceso de rallado o troceado; mezclado, y empaque al menudeo en el
area de empaque de queso de una empresa importadora de productos lacteos

en la Ciudad de Guatemala.

El proceso inicia desde la recepcion de materia prima que se encuentra en
forma de bloques en empaque sellado, se almacena en ambientes frios y debe
pasar por un proceso de rallado o troceado y mezclado, para ser empacado en
bolsas selladas de diferentes presentaciones para clientes de la linea de

restaurantes y servicios.

El proyecto se desarrollard por un periodo de cuatro meses y se limita a
proveer a la empresa de los procedimientos estandarizados de operacion
sanitaria, SSOP por sus siglas en inglés, para el monitoreo de las condiciones
descritas por el FDA en la seccién 120.6.

4.5. Viabilidad

El estudio se desarrollara con los recursos humanos, fisicos y econémicos

brindados por la empresa.
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5.  JUSTIFICACION

El presente disefio de investigacion se presenta bajo la linea de
investigacion de disefio de sistemas de inocuidad en lugares donde se preparen
alimentos de consumo general, de la Maestria en Ciencia y Tecnologia de
Alimentos.

El corte y empaque es una etapa importante en la cadena de abastecimiento
de productos lacteos, debido a la alta manipulacion por parte de personal, donde
se requiere una evaluacion estricta y profesional de sus operaciones y
condiciones, y una estandarizacion de sus procesos especificos, para asegurar

gue los lineamientos de inocuidad se implementen y conserven.

Actualmente en Guatemala no existen datos especificos de las
enfermedades producidas por tipo de alimento pero, segun el Center of Disease
Control and Prevention de Estados Unidos (2015), se estima que los productos
lacteos causan el 18.9 % de los brotes de enfermedades de origen alimentario
(Outbreak Data US, 2015), por lo que se deben aplicar medidas especializadas y
sistematizadas para controlar su manipulacion y conservar la inocuidad

alimentaria.

El area que es objeto de estudio, donde se manipulan y empacan quesos
sin ningun proceso de esterilizacion o reduccion de contaminacion posterior,
debe poseer operaciones sanitarias estandarizadas que se monitoreen y
registren. Por ello se plantea la estandarizacion de las operaciones sanitarias

segun las cuales se regiran el area y los trabajadores, documentando los
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procedimientos y su ejecucién, y monitoreando que las condiciones de trabajo
sean adecuadas para su situacion especifica.

Las bases legales de esta investigacion se encuentran representadas en
primer lugar en el Decreto 78-2005 del Congreso de la Republica de Guatemala,
que establece por ley promover la adopcion de practicas de la gestion de calidad
en empresas que conforman el sector productivo del pais, para fomentar la
calidad de los bienes y servicios que se ofrecen en el mercado. Al mismo tiempo
define las actividades y procesos a llevar a cabo para alcanzar la mayor
competitividad en el mercado. También debe tenerse conocimiento del Acuerdo
Gubernativo No. 969-99: Reglamento para la Inocuidad de los Alimentos, que
emite la norma especifica y procedimientos para proteger la salud de los
habitantes del pais mediante el control sanitario de los productos alimenticios

hasta su comercializacion.

Finalmente, se toma como punto de partida el Cédigo de Regulaciones del
FDA, Titulo 21, seccion 120.6, que establece los controles de sanidad que una
procesadora de alimentos debe implementar antes, durante y después de la

operacion de fabricacion.
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6. OBJETIVOS

General:

Desarrollar los Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento
(POES) en una planta empacadora de queso mozzarella en la ciudad de
Guatemala desde la recepcién de materia prima, operacion de transformacion y
empaque, con base en el Codigo de Regulaciones del FDA, Titulo 21, seccion
120.6.

Especificos:

1. Definir los POES del area de empaque con base en el Codigo de
Regulaciones del FDA 21CFR 120.6.

2. Elaborar los instructivos de limpieza de superficies de contacto y no contacto

con alimentos de la planta de empaque.

3. Establecer el limite de cumplimiento de materia organica (ATP) presente en
las superficies limpias en contacto con alimentos por medio de

bioluminiscencia.

4. Evaluar el funcionamiento de los instructivos de limpieza respecto al disefio

sanitario del equipo de produccion.

5. Disefiar los formatos de registro de la ejecucion de los procedimientos de

operacion sanitaria.
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7. NECESIDADES A CUBRIR Y ESQUEMA DE SOLUCION

Este trabajo de investigacion tiene caracter descriptivo y plantea el
desarrollo de los programas estandarizados de operacion sanitaria en un area de
corte y empague del queso. Dichos programas abarcan las ocho claves definidas
por la FDA para el adecuado monitoreo de las condiciones sanitarias en una

planta de elaboracion de alimentos.

Se utilizard un enfoque cualitativo en este estudio no experimental, por
medio de revision de teoria, antecedentes bibliograficos y correlacion con los
recursos humanos y fisicos disponibles en la empresa, y se redactaran los

procedimientos operativos estandar de saneamiento de la planta.

Se estableceran las condiciones iniciales de la empresa por medio de la
ficha de inspeccion del reglamento de Buenas Préacticas de Manufactura para
fabricas de alimentos y bebidas procesados (RTCA 67.0.33:06) y se definiran las
actividades necesarias para la operacion higiénica en el area. Con la informacién
obtenida en la evaluacion de recursos se determinard: qué condiciones y
actividades se deben vigilar; como controlar y monitorear esas actividades y con

gué frecuencia y responsabilidad se deben monitorear.

También se definiran acciones correctivas para cada uno de los
procedimientos desarrollados, los cuales incluiran: practicas higiénicas del
personal, procedimientos de limpieza y desinfeccién, manejo de quimicos, control
de salud del personal, prevencion de contaminaciéon cruzada y exclusion de
plagas, de acuerdo a la experiencia del investigador para fomentar el

cumplimiento de cada documento.
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8. ALCANCES

El estudio tiene un caracter descriptivo ya que presenta la plataforma para
el desarrollo y aplicacion de los procedimientos de operacion sanitaria a seguir
para asegurar la calidad e inocuidad del queso mozzarella desde la recepcion de

materia prima hasta el empaque en esta nueva area.

En los procedimientos a desarrollar se describiran los controles, frecuencia,
responsables de monitoreo y acciones correctivas que deben cumplir los
trabajadores y las instalaciones para prevenir la contaminacion de acuerdo al
FDA. También se estableceran los instructivos de limpieza y desinfeccién de los
utensilios y superficies en contacto con alimentos que se utilizaran basando los
pasos del instructivo en el disefio sanitario de los equipos, donde el proceso se
volvera cuasi experimental al realizarse hisopados sucesivos en superficies para
determinar la eliminacién de materia organica (ATP) como resultado de una

limpieza y desinfeccion eficiente.

La empresa se beneficiara al obtener procedimientos estandarizados de
saneamiento hasta las acciones correctivas a tomar y la capacitacion para el
personal que servirA para su entrenamiento y disciplina. Ademas estos
documentos estableceran las bases para la creacion de un sistema de gestiéon

de calidad en la nueva area de empaque.
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9. MARCO TEORICO

Como base tedrica para realizar la investigacion propuesta se revisaron
diversos temas acerca de inocuidad alimentaria, programas de inocuidad,
métodos de limpieza y desinfeccion, verificacién de limpiezas y conceptos sobre

la elaboracién del queso mozzarella, los cuales se describen a continuacion:

9.1. Inocuidad de alimentos

Se refiere a la reduccién del riesgo para la salud humana de gérmenes,
toxinas y residuos quimicos patdgenos y de la propagacion de enfermedades que
puedan afectar la salud del consumidor (FAO y OPS, 2016). Se puede entender,
entonces, como la implementacién de medidas que previenen los riesgos de
contaminacion de factores biolégicos, fisicos y quimicos para proteger a los

consumidores de peligros involuntarios.

9.2. Contaminacion de los alimentos

Se refiere a toda materia que se incorpora al alimento, que es ajena al
mismo y que puede producirse en cualquiera de las etapas del proceso de
produccion.  Ciertos tipos de contaminacién son capaces de ocasionar
enfermedades potencialmente letales de caracter infeccioso o toxico al
consumidor, denominadas enfermedades transmitidas por los alimentos. Existen
tres tipos principales de contaminacion: fisica, quimica y biolégica (FAO y OPS,
2016).
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9.2.1. Contaminacion fisica

Cualquier cuerpo extrafio, tangible y visible, presente en el alimento, que
no pertenece al mismo y puede causar dafio o enfermedad al consumidor. Estos
pueden ser astillas, tornillos, cabello, anillos, particulas de metal, piezas de
plastico, fragmentos de vidrio, insectos, polvo, entre otros.

9.2.2. Contaminacion quimica

Consiste en sustancias quimicas que, al ingerirse, provocan intoxicaciones
agudas o enfermedades de larga duracion, como el cancer. Los riesgos latentes
de contaminacion quimica pueden ocurrir en el mismo lugar de produccion del
alimento, por residuos que quedan de sustancias utilizadas para control de
plagas como venenos, fungicidas, insecticidas, o bien detergentes y sanitizantes

utilizados durante las limpiezas en concentraciones elevadas.

9.2.3. Contaminacion biolégica

Procede de seres vivos tanto macroscopicos como microscopicos e incluye
las bacterias, virus, hongos y parasitos que pueden ocasionar enfermedades
como diarrea grave, infecciones debilitantes e incluso la muerte. Las bacterias
son los agentes biolégicos mas peligrosos de esta categoria, pues incluyen
agentes patdgenos potencialmente mortales como: Salmonella, Campylobacter,
Escheria coli, Listeria Monocytogenes, entre otros.

Los mecanismos para que se produzca este tipo de contaminacion pueden
ser de origen o de proceso, es decir que los microorganismos pueden venir de
forma implicita en el alimento o la manipulacibn humana puede provocar su

contaminacion.
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9.2.4. Contaminacién cruzada

Esta contaminacién se entiende como el paso de un peligro presente en un
alimento a otro que se encontraba inocuo, utilizando como vehiculo superficies o
utensilios que han estado en contacto con ambos alimentos sin la debida limpieza
y desinfeccién requerida. (FAO y OPS, 2016).

9.3. Programas de inocuidad

Uno de las tareas méas importantes de las instituciones que velan por la
seguridad alimentaria, consiste en el desarrollo de normas y reglamentos
técnicos y de programas de aseguramiento de la calidad e inocuidad de los
alimentos para la industria, como los Principios Generales del Codex de Higiene
de los alimentos, las Buenas Practicas de Manufactura derivadas de éste, los
Procedimientos de Operacion Estandar de Sanitizacion, el sistema de Analisis de

Peligros y Puntos Criticos de Control, entre otros. (FAO, 2002).

9.3.1. Buenas Préacticas de Manufactura (BPM)

Las Buenas Practicas de Manufactura son un conjunto de normativas que
se aplican a empleados e instalaciones con el objetivo de preservar la inocuidad
durante la cadena de produccion alimentaria. En Centroamérica fue aprobado el
Reglamento Técnico Centroamericano, RTCA 67.01.3:06, sobre la Industria de
Alimentos y Bebidas Procesados y Buenas Practicas de Manufactura, que
establece los principios generales para implementar estas practicas, e incluye
disposiciones acerca de la higiene y forma de manipulacion, disefio y

funcionamiento de los establecimientos. El reglamento abarca principalmente:

e Condiciones y ubicacion de los edificios
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e Condiciones de los equipos y utensilios
e Higiene y capacitacion del personal

e Materia prima

¢ Almacenamiento y transporte

e Control en el proceso de produccion

e Documentacion y registro

¢ Vigilancia y verificacion

9.3.2. Procedimientos de Operacién Estandar de Sanitizacion
(POES)

Los procedimientos de operacion estandar de saneamiento describen las
tareas de saneamiento que se realizan antes, durante y después del proceso
productivo. Estos se presentan como documentos escritos y aprobados que
explican cémo realizar las actividades de limpieza y saneamiento, determinando
la frecuencia, concentraciones de quimicos y equipos utilizados, para prevenir la

contaminacion directa o adulteracién de los alimentos que se elaboran.

Segun el Servicio de Seguridad de Alimentos e Inspeccién, FSIS por sus
siglas en inglés, todo establecimiento debe: desarrollar planes escritos de
sanitizacion, desarrollar procedimientos diarios preoperacionales y operacionales
de limpieza, asignar responsables de los deberes, establecer acciones
correctivas, monitorear, registrar y verificar que el programa de saneamiento se

lleva a cabo adecuadamente.
Existen ocho condiciones claves de saneamiento para las cuales deben

existir POES de acuerdo al Codigo de Regulaciones FDA, en el titulo 21 CFR
120.6:
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Seguridad del agua

Condicién y limpieza de superficies de contacto con alimentos

Prevencion de contaminacion cruzada

Mantenimiento, lavado y desinfeccion de manos y sanitarios.

Proteccion de los alimentos contra los adulterantes

Rotulacién, almacenamiento y uso de compuestos téxicos en forma adecuada

Control de las condiciones de salud de los empleados

© N o o A~ WD PRE

Control de plagas

Los POES son documentos definidos en cualquier medio que describen las
medidas de control, procedimiento de monitoreo, frecuencia, acciones correctivas
y registro de las operaciones de limpieza y desinfeccion, como lo establece el
Cédigo Federal de Regulaciones del FDA. Los POES, junto con las BPM,
establecen las bases fundamentales para la implementacion de un sistema de
analisis de puntos criticos de control, para prevenir posibles riesgos de

contaminacion en la cadena alimentaria.

9.4. Limpieza y desinfeccion

La limpieza y desinfeccién son un conjunto de actividades que tienen como
objetivo la eliminacion de suciedad y la reduccion de la poblacion microbiana a
niveles aceptables. Estas actividades se realizan de forma conjunta, uno no
puede sustituir al otro, ya que son complementarios uno del otro. (Bourquin, L.,
2009).

La limpieza consiste en la eliminacion de residuos y suciedad visiblemente
adherida en la superficie. La desinfeccion, por otra parte, se refiere al proceso de
eliminar o reducir a un nivel tolerable los microorganismos presentes en

superficies hasta que no constituyan un peligro para la calidad e inocuidad de los
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alimentos. Para generar un programa y procedimiento de limpieza y desinfeccion
se debe tomar en cuenta aspectos del proceso y el producto (Moreno B., 2006),

por ejemplo:

e El tipo de residuos generados

e La magquinaria utilizada en el proceso

e Los tipos de superficies a limpiar

e La calidad del agua

e Detergentes adecuados para el tipo de suciedad y superficies

¢ Desinfectantes adecuados para el tipo de residuos y superficies
e COmo se realizan las operaciones de produccion

e La frecuencia en que se debe realizar la limpieza

e Meétodo de evaluacion de eficiencia del proceso de limpieza

9.4.1. Tipos de suciedad

La suciedad esta formada por particulas adheridas a las superficies. Por su
origen puede ser animal (grasas y proteinas), vegetal (féculas, aceites), mineral
(6xidos, polvo, restos de cal, etc.) o mixta, como una combinacién de todas las

anteriores.

Por su naturaleza la suciedad también se puede clasificar en proteinica
cuando se trata de restos de leche y huevos que son gran fuente de alimentacién
para microorganismos, feculenta si se trata de arroz o alimentos ricos en féculas,
las cuales tienen gran adherencia a superficies, grasas como restos de manteca
y aceites de poca adherencia a superficies, pigmentada, que contiene colorantes,
e indrganica, formada por 6xidos, incrustaciones de cal, etc. Requiere tratamiento

con productos especiales.
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En la conferencia Basic level: Cleaning and disinfection, organizada por la
Universidad de Michigan, Bourquin, L. (2009) menciona que se distinguen cuatro

tipos de suciedad alimenticia de acuerdo a la solubilidad:

1. Aquellos que se disuelven en agua: carbohidratos simples, sales minerales
simples y algunos almidones.

2. Aquellos que se disuelven en alcalis: proteinas, almidones asociados con
proteinas y grasas, algunos films bacteriales o biofilms.

3. Aguellos que se disuelven en acido: la dureza del agua por sal (sal de calcio
y magnesio) o peliculas de mineral mas complejas, incluyendo depdésitos de
hierro y manganeso.

4. Aquellos que se disuelven por tensoactivos: como grasas y aceites, residuos
de alimentos, suciedad inerte como arena, arcilla o metales finos y algunos

biofilms.

La presentacion de la doctora Bourquin abarca los conceptos generales de
limpieza y desinfeccion desde los métodos, componentes y atributos de limpieza
y desinfeccion, hasta resumir el procedimiento basico de limpieza que se

menciona a continuacion.

9.4.2. Métodos de limpieza

De acuerdo a la forma en la que se realiza la limpieza se han distinguido los

métodos:
1. Limpieza in situ (CIP, Clean in Place): es un sistema automatico de limpieza

gue generalmente se utiliza para un sistema de tuberias y en sistemas

asépticos.
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Limpieza fuera de sitio (COP, Clean out of place): se refiere al desarme
manual y limpieza y desinfeccion de los equipos.

Espuma: utiliza una mezcla concentrada del surfactante desarrollado para ser
afiadido a la solucion altamente concentrada del producto de limpieza alcalina
0 acida. Produce una espuma estable y abundante que se adhiere a la
superficie a limpiar, lo que aumenta el tiempo de contacto entre el quimico y
la superficie.

Gel: utiliza un agente gelificante, concentrado en polvo, que se disuelve en
agua caliente para formar un gel viscoso que, al aplicarse, genera una pelicula
delgada que atrapa a la suciedad por un tiempo determinado, eliminandola
por medio de un enjuague a presion.

Polvos y pastas abrasivas: se utilizan para remover la suciedad dificil, se

necesita un lavado completo y es posible que se rayen las superficies.

9.4.3. Compuestos para la limpieza

La seleccion de los quimicos que se utilizan para limpieza depende del tipo

de proceso, las superficies a limpiar y el alimento que se manipule en la planta.

Segun el tipo de suciedad que se desea tratar se distinguen diferentes

componentes utilizados en los quimicos de limpieza:

Basico-alcalis: que suavizan el agua por precipitacion de los iones de dureza
y saponifican las grasas por la reaccion quimica que se produce entre un alcali
y un jabén de grasa.

Fosfatos complejos: su trabajo es emulsionar las grasas y aceites, dispersar
y suspender los aceites y peptizar las proteinas, ablandando el agua por

segregacion y proveyendo caracteristicas de enjuague sin ser corrosivo.
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e Tensoactivo (agentes humectantes): emulsionan y dispersan las grasas,
proporcionan propiedades de humectaciéon y formacion de espuma y
proporcionan caracteristicas de enjuague sin ser Corrosivos.

¢ Quelantes (compuestos organicos): ablandan el agua por segregacion, evitan
los depdsitos de minerales sin ser corrosivos.

e Acidos: son de mucha ayuda para el control de depositos minerales y

contribuyen al ablandamiento del agua.

9.4.4. Atributos de limpieza

Para elegir los agentes de limpieza y sanitizacion correctos se debe tomar

en cuenta los siguientes atributos:

1. Tiempo: el tiempo de residencia del quimico de limpieza o desinfeccion en la
superficie a limpiar.

2. Temperatura: el aumento de la temperatura en una solucién de limpieza
disminuye la fuerza de union entre la suciedad y la superficie, disminuye la
viscosidad y aumenta la solubilidad de los solutos, ademés aumenta la
velocidad de las reacciones quimicas.

3. Accion mecanica: el aumento de esfuerzo y abrasion entre la superficie y la
suciedad permite eliminar la adherencia.

4. Concentracién: la concentracion correcta de los agentes utilizados puede
mejorar la eficiencia de la limpieza y, en caso de la desinfeccion, establece

un punto de control para la eliminacion de microorganismos patdégenos.

9.4.5. Métodos de desinfeccién

Los métodos generales que se utilizan para la destruccion de organismos

gue potencialmente pueden causar enfermedades son desinfeccion por calor y
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desinfeccién quimica. El agua caliente es un método efectivo por calor con el cual
se pueden sanitizar las superficies, sin embargo, muchas esporas pueden
permanecer vivas incluso a altas temperaturas. Es un procedimiento econémico
y sencillo. Una variante de este es utilizar vapor para desinfeccion, sin embargo

es dificil monitorear su temperatura y puede resultar peligroso de manejar.

En la industria se han desarrollado variedad de desinfectantes quimicos
estandarizados, eficaces y seguros. Algunos desinfectantes son selectivos en
qué tipo de microorganismos tienen efecto y otros son de amplia capacidad como
el cloro. Pero todos los desinfectantes deben tener un tiempo de contacto
determinado para ejercer su accion biocida a una concentracion determinada por
el proveedor del agente de desinfeccion y comprobada por una validacion

microbiolégica.

Se debe tomar en cuenta que la materia organica presente en las
superficies por una limpieza ineficiente disminuye el efecto que tiene el agente

desinfectante sobre los microorganismos.

9.4.6. Compuestos para la desinfeccion

e Cloro (hipoclorito de sodio) que tipicamente se utiliza entre 50 a 200 ppm. A
parte del hipoclorito de sodio se puede utilizar el hipoclorito de calcio, gas de
cloro y dioxido de cloro. Estos compuestos son relativamente econdmicos y
de amplia accion, sin embargo, son corrosivos, con muchos metales y son

toxicos que pueden hacer dificil su manipulacion.

e Componente de amonio cuaternario (Quats), que tipicamente se utiliza entre
200 a 400 ppm. Se denomina como un tipo de detergente catidnico con

excelente accion germicida. Es efectivo contra bacterias de amplio espectro y
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se utiliza ampliamente en la industria alimentaria y carnica, pues posee la
ventaja de no ser corrosivo y ser activo en un amplio rango de pH. No es
compatible con agua dura y puede formar una pelicula en las superficies, es
relativamente costoso y requiere una alta concentracion para tener la

eliminacién de microorganismos.

e Yodoforos, que tipicamente se utiliza entre 12.5 a 25 ppm. Son complejos
solubles de yodo en polimeros orgénicos. Se utiliza en combinaciéon con
agentes de limpieza acidos y son altamente efectivos contra un amplio
espectro de baterias en un corto tiempo de contacto. Sin embargo su eficacia
varia con el pH superior a 7.0, no es muy efectivo contra esporas bacteriales
y puede manchar algunas superficies porosas.

e Acido paracético. Es una mezcla en equilibrio de acido acético y perdxido de
hidrégeno en una solucién acuosa. Es un fuerte agente oxidante similar al del
cloro. Se utiliza ampliamente en sistemas de limpieza CIP y para sanitizar
superficies de equipos, suelos, muros e instalaciones interiores de areas de
procesamiento y empaque. Ademas es seguro para el ambiente pero es
corrosivo en mentales suaves y se descompone rapidamente por el material

organico.
9.4.7. Procedimiento de limpieza
El procedimiento de limpieza se puede resumir en cuatro pasos importantes:
1. Prelavado: paso en el que se eliminan las particulas visibles de los alimentos

antes de aplicar una solucién de limpieza. Esto se puede realizar mediante el

volcado a la superficie o eliminacidon manual de los residuos.
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2. Lavado: es la etapa en la que se aplican los agentes de limpieza para los
cuales los atributos deben estar claramente definidos en la teoria o por el
proveedor, y los métodos definidos por el encargado de calidad.

3. Enjuague: es la remocién de los rastros de soluciones de limpieza por medio
de agua potable.

4. Desinfeccion (sanitizacion): en esta etapa se elimina o reduce la poblacion
microbiana de los microorganismos como bacterias y patégenos que puedan
estar presentes en las superficies, ya sea mediante el uso de agentes

quimicos, fisicoquimicos o biolégicos.

9.4.8. Métodos de verificacidon del procedimiento de limpieza

Dentro del procedimiento de operacion estandar de sanitizacion se debe
tomar en cuenta el método de la verificacion de limpieza de superficies. Estos
pueden ser sencillos y empiricos, como inspeccion visual y tactil, o analisis

técnicos como microbiologia de superficies y medicion de ATP.

Los analisis microbiologicos ofrecen la ventaja de ser precisos para
determinar la presencia y cantidad de microorganismos potencialmente
peligrosos para la salud, sin embargo, su metodologia exige un tiempo largo de
espera, por lo que, en caso de no conformidades las acciones correctivas se
aplicarian muy tarde. Es por ello que la industria de alimentos utiliza métodos
menos especificos pero precisos para determinar la magnitud de contaminacion

en los sitios de las areas de proceso como el monitoreo de higiene por ATP.

9.4.8.1. Medicion de ATP

La Adenosina trifosfato (ATP) se encuentra presente en toda materia

organica, es un nucleétido que constituye la molécula mas importante para la
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captacion y transferencia de energia en las células de los organismos vivos. Es
por ello que la mayoria de alimentos y células microbianas contienen un nivel
natural de ATP.

El monitoreo de limpiezas por ATP es un método rapido utilizado en la
industria de alimentos que confirma la limpieza de superficies o liquidos en el
caso de limpiezas tipo CIP. En este se detecta por medio de bioluminiscencia la
cantidad residual de ATP en las superficies frotadas con un hisopo especial para

este analisis.

La bioluminiscencia es la produccion de luz por células vivas, comunmente
por medio de la oxidacion de moléculas por actividad enziméatica de la luciferasa.
Para esta técnica se utilizan hisopos especificos que contienen varios reactivos
que reaccionan a esta actividad y un lumindmetro en ocasiones portétil para la
lectura de la luz emitida por los fotones producidos en la reaccion de oxidacion,

la cual es proporcional a la cantidad de ATP en la superficie muestreada.

Figura 1. Lumindémetro para deteccién de ATP

e

Fuente: Hyl-lite 2 System ®. Recuperado de: www.merckmillipore.com/INTL/en/product/HY -
LiTE-System,MM_NF-C143779.
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Esta cantidad de ATP esta representada en Unidades Reflectivas de Luz
(URL), y es detectada por un equipo especial llamado luminédmetro, como el de

la figura 1.

La presencia de ATP por arriba de los limites definidos indica una limpieza
inapropiada que puede ser fuente de contaminacion, bacterias e incluso la
formacion de biofilms en superficies. Los limites de materia organica ATP son
definidos por la empresa procesadora mediante la prueba en la superficie
determinada después de cinco a diez limpiezas (Hygiena, LCC., 2017), y

dependeran de:

e Material de la superficie: si es un material liso o no, de facil limpieza o
inaccesible, si es un equipo nuevo o0 antiguo.

e Si es superficie de contacto: las superficies que tienen contacto directo con
alimentos deberan tener limites de RLU mas estrictos, y superficies que no
sean de contacto directo como paneles de control pueden tener limites mas
bajos.

e Tipo de producto: el manejo de producto listo para consumo y de poca vida
de anaquel implica niveles mas estrictos de verificacién, por lo que el limite
de materia organica debe ser menor al de un producto cocido o de larga vida

de anaquel.

Es necesario mencionar que las pruebas de ATP detectan materia organica
disponible en una superficie, pero el sistema no hace distincion si se trata de
residuos del alimento o microorganismos, por lo que no es equivalente a un
analisis microbioldgico. Se interpreta mas bien como un indicador de eficiencia
en el procedimiento de la limpieza realizado. Sin embargo, Fuster (2006)
concluyé que esta técnica es valida y precisa para evaluar contaminacion

microbiana en superficies bajo condiciones experimentales.
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En latabla | se muestran los valores esperados para las superficies de acero

inoxidable en contacto con el alimento.

Tabla I. ATP en superficies de acero inoxidable
Resultado
Producto Dilucién  promedio Rango Limite (RLU)
(RLU)
Leche 1:1 173 145-195 No cumple: 100
semidescremada 1:1000 8 2-16 Cumple: 2

Fuente: elaboracion propia, con base en Hygenia, LLC. 2017

9.5. Disefio sanitario de equipos de produccion

De acuerdo a Schmidt (2005), el propésito del disefio higiénico de los
equipos es proteger el producto, proveer las superficies en contacto con el
alimento necesarias para el proceso que no contaminen el producto y se puedan
limpiar facilmente, proveer juntas que minimicen los espacios donde
contaminacion quimica o microbiolégica puede ocurrir y brindar acceso para

limpieza, mantenimiento e inspeccion frecuente.

Actualmente la normativa nacional no establece los criterios de disefio de
equipos para procesamiento de alimentos, sin embargo entidades extranjeras
han establecido estandares para la fabricacion, construccion y disefio de equipos
para plantas de alimentos.

El Grupo Europeo de Ingenieria y Disefio Higiénico (European Hygenic

Engenieering and Design Group) ha desarrollado los criterios para el disefio
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higiénico de equipo y procesos en la industria de alimentos. Estos criterios se
resumen en diez principios (Cramer, 2013).

9.5.1. Principio 1: Superficies que pueden limpiarse a nivel

microbioldgico

Los equipos deben ser construidos y se les debe dar mantenimiento de
forma que se pueda asegurar que el equipo es efectiva y eficientemente
limpiado y sanitizado a través de toda la vida util del equipo. Lo que incluye
las superficies en contacto y no en contacto en el alimento que componen el

equipo.

Esto quiere decir que el disefio del equipo previene el crecimiento
microbiolégico al encontrarse superficies lisas y regulares, libres de trampas
y de construccion abierta. De ser posible el equipo debe contar con
procedimientos de limpieza especificos emitidos por el fabricante y las

superficies deben ver y sentirse limpias en una inspeccion.

9.5.2. Principio 2: Superficies de equipo de materiales

compatibles

Los materiales de construccién dl equipo deben ser compatibles con el
producto, ambiente y quimicos, y métodos, de limpieza y desinfeccidon. Los
materiales de construccion del equipo deben ser inertes, resistentes a la

corrosion, no porosos y no absorbentes.

Existe una gran variedad de materiales de construccién que pueden ser
usados para diferentes aplicaciones en equipos de alimentos los cuales

varian en manejo, compatibilidad y caracteristicas. Dependiendo de la
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aplicacion, varios metales y no metales, como plasticos y caucho han sido
recomendados (Schmidt, 2005).

El acero inoxidable es generalmente el metal utilizado para fabricar
superficies en contacto con el alimento debido a su resistencia a la corrosion
y durabilidad. El Instituto Americano de Hierro y Acero (AlSI por sus siglas en
inglés) recomienda la serie 300 de acero inoxidable, 018/8, para el contacto
con alimentos, compuesto por 18% cromo y 8% niquel. Por otro lado, los
Estdndares Sanitarios 3-A requieren acero inoxidable 316, o 18/10, para la
mayoria de superficies, y permiten el uso de acero 304 Unicamente para

superficies como tuberias, ademas restringe el uso de acero inoxidable 303.

Otros metales han sido recomendados para uso en equipos por ejemplo
titanio, platino e incluso oro. Entre los no metales utilizados en superficies en
contacto con alimentos se encuentran: plasticos y cauchos que cumplen con
criterios emitidos por los Estandares sanitarios 3-A, ceramicos, vidrio tipo

Pyrex resistente, entre otros.

9.5.3. Principio  3: Accesibilidad para inspeccion,

mantenimiento, limpieza y sanitizacion

Todas las partes del equipo deben ser accesibles para inspeccion,

mantenimiento, limpieza y sanitizacion, el desensamblado y ensamblado del

equipo debe ser inherentemente facilitado por el disefio del equipo.

Los equipos y tuberias deberan ser fabricados e instalados de forma que la

separaciéon de estos se realice facilmente y sin el uso excesivo de herramientas

y deben ser disefiados de forma que las superficies en contacto con alimentos

no cuenten con equinas rectas, grietas y ranuras.
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9.54. Principio 4: Equipos que no almacenen humedad o
producto

Se deben eliminar las superficies rectas que permiten la recoleccién de
liguidos, humedad o suciedad a través del disefio de equipos autodrenables. Se
prefieren las superficies o bordes redondeados y de ser necesario las superficies
rectas deberan estar instaladas en un angulo que favorezca su autodrenaje en

zonas gue no tengan contacto con el producto.

Figura 2. Bordes aceptables e inaceptables en superficies de equipos

e
el
P

Fuente: SCHMIDT & ERICKSON (2017). Sanitary design and construction of food equipment.
P. 6.

9.5.5. Principio 5: Sellado hermético de areas huecas

Las areas huecas de los equipos, como marcos o rodillos, deben ser
eliminadas en disefio 0 bien permanentemente selladas. Los tornillos, platos

montables, soportes, cédulas, cajas de conexion, juntas, etc. Deberan ser
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soldadas continuamente a la superficie del equipo y no anexadas con brechas

0 agujeros visibles.

Se prefieren las construcciones solidas sobre los tubos huecos, y es
recomendable un sellado IP69K en los compartimientos que contienen

componentes electrénicos.

9.5.6. Principio 6: Sin nichos

Las partes del equipo deben ser libres de nichos como hoyos, grietas,
corrosion, hendiduras, costuras abiertas, sobreposiciones, bordes pronunciados,

etc. asegurando que todas las soldaduras sean continuas y penetrantes.

Se sugiere evitar angulos internos menores a 55° en el equipo, juntas a
presion, tornillos o uniones atornilladas, piezas de uniones expuestas, bridas
soldadas, entre otros, en las superficies en contacto y no en contacto con
alimentos donde pueden almacenarse residuos del alimento y favorecer la

contaminacion microbiolégica.

9.5.7. Principio 7: Equipos de operacidn sanitaria

Los equipos deben funcionar sin contribuir a la formacién de condiciones
poco sanitarias o al anidamiento y crecimiento microbiolégico. Durante el
proceso, la humedad y residuos de producto deben ser minimos en las diferentes
zonas del equipo, incluyendo toda el area en las que el trabajador tendra contacto

durante la operacion, los cuales deben ser de facil limpieza.
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9.5.8. Principio 8: Disefio higiénico del panel de control

Estas areas pueden localizarse en zonas en contacto como en no contacto
con alimentos, y deberan prevenir la entrada de liquidos o solidos no deseados.
De la misma forma los cobertores de proteccion deben ser removibles para
permitir la facil limpieza e inspeccion. Estas partes del equipo no deben estar

ubicadas sobre zonas de transporte o proceso del alimento.

9.5.9. Principio 9: Compatibilidad higiénica con otros
sistemas de la planta

El disefio del equipo debe asegurar compatibilidad higiénica con otros
equipos y sistemas, sean eléctricos, hidraulicos, vapor, aire y agua. Esta es una
etapa del disefio que en conjunto deben realizar el fabricante del equipo y el
encargado del proceso, para definir los accesos para mantenimiento, limpieza y

sanitizacion, ademas de cémo sera el flujo del alimento a través del equipo.

De acuerdo al proceso, se debe identificar y tomar en cuenta el tipo de
contaminacion microbiolégica que puede contaminar el alimento durante la

construccion del equipo.

9.5.10. Principio 10: Posibilidad de validar protocolos de

limpiezay desinfeccion.
Los procedimientos de limpieza y sanitizacion deben ser descritos

claramente y validados. Los quimicos de limpieza recomendados deben ser

compatibles con el equipo y el area de produccion.
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En general, el fabricante del equipo debe considerar la limpieza y
mantenimiento del equipo desde el disefio del mismo, utilizando materiales
compatibles y disposiciones adecuadas de las piezas para una limpieza y

desinfeccion facil y efectiva.

9.6. Queso mozzarella

De acuerdo con la norma Coguanor de quesos no madurados, el queso
mozzarella: “es el queso no madurado, escaldado, moldeado, de textura suave,
elastica (pasta fillata), cuya cuajada puede o no ser blanqueada y estirada,
preparado de leche integra, cuajada con cultivos lacticos, enzimas y/o acidos

organicos”.

En la tabla Il se especifican las caracteristicas que debe poseer el alimento

para ser denominado como queso mozzarella de acuerdo a la norma consultada.

Tabla Il. Caracteristicas quimicas del queso mozzarella
Humedad Grasa lactea, en
Clase de queso maxima (% m/m) base humeda (% m/m)
Queso Mozzarella 65.0 No menor de 18.0

Fuente: Norma Coguanor NGO 34 197. Cuadro 1.

Tradicionalmente el queso mozzarella proviene de la leche de bufalo, sin
embargo actualmente se produce en diferentes regiones a partir de leche de vaca
debido a que no muestra diferencias significativas en pH, proteina, acidez
titulable y otros parametros fisicoquimicos u organolépticos (Singh & Ladkani,
2011).
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El queso mozzarella es un queso blando, blanco amarillento y brillante, sin
un sabor fuerte, pero es utilizado para pizzas y lasafias, ya que brinda su
caracteristica elasticidad, la cual se origina debido a su método de produccion.
Diferentes caracteristicas y denominaciones se brindan a este alimento de
acuerdo a la composicion de la materia prima de la cual se elabora, como se

observa en la tabla Ill.

Tabla lll. Denominaciones del queso mozzarella
Tino de queso Humedad Grasa en base
P 9 (%) seca (%)
Regular 52.0-60.0 45.0 min.
Bajo en grasa (Part skim) 52.0-60.0 30.0-45.0
Baja humedad (Low Moisture) 45.0-52.0 45.0 min
Bajo en grasa y baja humedad 45.0-52.0 30.0 - 45.0

(Low moisture, part skim)

Fuente: elaboracion propia, con base en: JANA, A.; MANDAL, P.,(2011). Manufacturing and

quality of mozzarella cheese: a review. p. 199.

Durante la elaboracion de queso mozzarella, la cuajada, previamente
acidificada, se somete a un amasado con agua caliente que permite plastificarla
y estirarla, de tal forma que pueda formar bandas, a su vez constituidas por

estructuras un tanto alineadas que se pueden separar como hilos.

Se describe el proceso de corte y empaque del alimento que sera objeto de

estudio en la figura 2 que se presenta en la siguiente pagina:

44



Figura 3. Proceso de transformacion de queso mozzarella

Recepcion de queso
mozzarella en bloque

Rallado o cubicado

Mezclado con
antipelmazante

Empaque en bolsa

Pesado

Sellado de bolsa

Almacenamiento de
producto

Fuente: JANA, A.; MANDAL, P., (2011). Manufacturing and quality of mozzarella cheese: a

review. p.199.
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11. METODOLOGIA

11.1. Disefo del estudio

El estudio que se plantea sobre el desarrollo de los programas de
operacion sanitaria en el area de empaque de queso mozzarella tiene un

enfoque cualitativo de tipo descriptivo con un disefio cuasi experimental.

El disefio de la investigacion es de corte transversal, ya que se estudiara
por un periodo de cuatro meses previos a la apertura del area de empaque,
en los meses de enero a abril de 2019, tiempo en el cual se realizara el analisis
documental sobre normativas y manuales existentes, asi como un estudio de
campo de las instalaciones, los recursos humanos y materiales propuestos en
el disefio del area en construccion. Se definiran las actividades y condiciones
necesarias para la aplicacién de las ocho claves descritas por el FDA para el

monitoreo y registro de POES.

El enfoque también es mixto y no experimental, ya que cualitativamente
se analizara el Cédigo de Regulaciones Federales de la FDA, seccion 120.6,
y la normativa de Buenas Practicas de Manufactura para consolidar los
requisitos que aplican segun el tipo de operacion.

Se observaran las instalaciones y se buscard mediante investigacion
cualitativa y por el meétodo deductivo se definirdn las practicas de los
trabajadores y condiciones necesarias de las instalaciones para conservar un
ambiente de inocuidad en el area. Se realizara la verificacion de las limpiezas

propuestas en los procedimientos mediante mediciones de materia organica

51



(ATP), en Unidades Relativas de Luz (URL), presente en las superficies por

medio de un lumindémetro durante las tres pruebas piloto de limpieza en la

planta.
Tabla IV. Operacionalizacion de variables
Definicion Definicion Definicion Indicadores
de variables conceptual operacional
Definicién de los  Conjunto de ¢ Procedimientos de Incluye:
procedimientos actividades que abastecimiento de e Actividades de
estandarizados tienen como agua, higiene del limpieza
de operacién objetivo personal y control de e Practicas de
sanitaria conservar el area salud, instalaciones empleados
en condiciones sanitarias, limpieza y e Controles

inocuas como se

desinfeccion,

¢ Responsables

encuentran almacenamiento de e Frecuencia de
establecidas en el producto y material de actividades
codigo de empaque, o Monitoreo
regulaciones del contaminacion e Acciones correctivas
FDA 21CFR120.6 cruzada, manejo de
quimicos y control de
plagas.
Definicion de Definicion Definicion Indicadores
variables conceptual operacional
Elaboracion de Conjunto de Instructivos de limpieza  Incluye:

Instructivos de
limpiezay
sanitizaciéon de
superficies

actividades que
tienen como
objetivo la
eliminacion de
suciedad y la
reduccion de la
poblacién
microbiana a
niveles
aceptables.

de equipo y utensilios:
ralladora, banda,
llenadora, mesas,
cuchillos y cucharones.
Instructivos de
superficies de no
contacto con
alimentos: piso,
paredes y techo,
cajillas y sanitarios.
Instructivo de lavado
de manos.

e Superficies del area de
empagque (de contacto
y no contacto con
alimentos).

¢ Quimicos de limpieza:
tiempo de contacto,
método concentracion
y temperatura.

e Responsables.

¢ Frecuencia.

e Verificacion.
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Continuacion de tabla IV.

Definicion de Definicion Definicion operacional Indicadores
variables conceptual
Definiciéon de Eliminacién de Limites de ATP en Incluye:
limites de materia  residuos y superficies después de * Rango de aceptacion
orgénica presente  suciedad desinfeccién: 2-300 URL en URL de materia
(ATP) después de  visiblemente para superficies en orgénica en la
limpieza en adherida en la contacto con alimentos, no superficie en contacto
superficies de superficie. en contacto y manos. con alimentos
contacto con después de la
alimentos limpieza de la
superficie.
Definiciéon de Definicién Definicién operacional Indicadores
variables conceptual
Evaluar el El equipo de Incluye: Punteo de cumplimiento
funcionamiento proceso y manejo 1. Superficies que pueden de principios de disefio
de los instructivos  de alimentos limpiarse a nivel sanitario:
de limpieza debe ser microbiolégico e 100 % (Satisfactorio)
respecto al disefio  disefiado, . Superficies de equipo de e 50% (Cumple
sanitario del fabricado, materiales compatibles. parcialmente)
equipo de construido e . Accesibilidad para o 0% (Insatisfactorio)
produccién. instalado inspeccion NA (no aplicable)
siguiendo los . Equipos que no
principios de almacenen humedad o

disefio sanitario

producto

. Sellado hermético de

areas huecas

. Sin nichos
. Equipos de operacion

sanitaria

. Disefio higiénico del panel

de control

. Compatibilidad higiénica

con otros sistemas
Posibilidad de validar
limpieza

Definicion de Definicién Definicién Operacional Indicadores
Variables conceptual
Disefio formatos Documentos que Formatos de: Incluyen:
de registro de la contienen datos Practicas higiénicas: ¢ Tipo de operacion
ejecucion de los importantes del higiene del personal, e Parametros de
procedimientos proceso o la lavado de manos y manejo operacion
generados. actividad de desechos.

desarrollada.

Limpieza y desinfeccion
para: mesas de trabajo,
utensilios, ralladora,
mezcladora, banda, y
llenadora.

Limpieza y desinfeccion
para: piso, paredes y
techo, sanitarios y cajillas.

e Cumplimiento de
limites

e Responsables

e Acciones Correctivas

Fuente: elaboracion propia.
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11.2. Fases de la investigacion

Fase 1: definir los POES del drea de empaque con base en el codigo de
regulaciones del FDA 21CFR 120.6.

1. Evaluacion de teoria, del area de operacion y recursos disponibles: se
investigara la problematica, el area de empaque, qué actividades se
realizardn en esta area y con qué recurso material y humano se cuenta
para realizar la operacién, tomando como base el reglamento RTCA
67.0.33:06.

2. Analisis de riesgos: se realizara una matriz de andlisis de riesgos para
determinar, de acuerdo a su severidad y probabilidad, qué controles se
estableceran de acuerdo a los 8 principios basicos de los POES del FDA.
Se utilizara un modelo de evaluacién de riesgos evaluando de 1 a 6 la
severidad del dafio que provocarian y la probabilidad de que estos riesgos
ocurran en el instrumento FO-MCTA-04 Evaluacion de riesgos, adaptado
de la matriz de analisis de riesgos HACCP, como se observa en la figura
4.

3. Elaboracién de procedimientos de operacion sanitaria: con base en teoria,
capacitaciones, normativa, experiencia y recursos disponibles en el
instrumento FO-MCTA-05 Disefio de POES:

e Se delimitard qué condiciones controlar, esto dira qué procedimientos hay
gue elaborar.
e Se especificara como controlar los riesgos, para determinar cuales seran

las medidas de control, en si el contenido del procedimiento.
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e Se planificara cuando controlar las medidas, se definira la frecuencia de
monitoreo.

e Se definira a los responsables de las tareas a realizar y quiénes deben
ejercer los controles establecidos.
e Se propondra qué acciones correctivas se llevaran a cabo en caso existan

desviaciones en las actividades diarias respecto al procedimiento.

Figura 4. Matriz de analisis de riesgos
Severidad
7 Baja (1) Media (2) Alta (3)
= )
= Baja (1) 4
[1]
w]
2 Media (2) 4
(=
Alta (3) 4

Riesgo bajo

Riesgo medio
Riesgo Alto

Fuente: elaboracion propia.

Fase 2: elaborar los instructivos para asegurar una limpieza efectiva de la
planta de empaque.

1. Se enumeraran las superficies que pueden causar contaminacion directa o
cruzada en el area. Es decir, superficies de contacto y de no contacto con

alimentos como equipos, uniformes, utensilios e instalaciones.

2. Se revisaran las fichas técnicas de los quimicos de limpieza de diferentes

proveedores para evaluar métodos de aplicacion, que se evaluaran en el
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instrumento FO-MCTA-01 Funcionamiento de productos de limpieza y

desinfeccién para elegir los productos a utilizar.

3. Con base en la naturaleza de las superficies, la complejidad del equipo, el
riesgo de contaminacion, la teoria, propuestas del proveedor, capacidad del
personal y experiencia, definir los pasos a seguir para limpiar y desinfectar las

superficies.

Fase 3: establecer el limite de cumplimiento de materia organica (ATP)
presente en las superficies limpias en contacto con alimentos por medio de

bioluminiscencia.

1. Elegir las superficies en contacto con alimentos para las cuales se deben
establecer parametros de monitoreo de ATP para las diferentes superficies a

higienizar: manos, ropa, utensilios y equipos.

2. Pruebas de bioluminiscencia: se realizaran hisopados con el equipo de
bioluminiscencia durante cinco pruebas de limpieza. Se proponen diez
hisopados en total para tres superficies que tengan contacto con alimentos
(equipo y utensilios), de no contacto con alimentos (panel de control y cajillas)
y manos del personal del area de empaque. Se registraran en el instrumento
FO-MCTA-02 Medicion de ATP en superficies limpias.

3. Realizar un analisis estadistico de los resultado que consistird en desviaciéon
estandar y analisis Chi cuadrado en cada tipo de superficie evaluada, para

Fa11

establecer criterio de como se considerara “sucio” o “limpio” para el monitoreo

de limpiezas.
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Fase 4: evaluar el funcionamiento de los instructivos de limpieza respecto

al disefio sanitario del equipo de produccion

1. Después de la instalacion de los equipos, se utilizara la hoja de cotejo FO-
MCTA-06 de los 10 principios de disefio sanitario, adaptada del Dairy
Equipment Design Checklist: Dairy products outside the pipe, se estableceran
los requisitos que cumplen los equipos: mesas de trabajo, ralladora,

cubicadora, banda transportadora, mezcladora y llenadora.

2. De acuerdo al grado de cumplimiento: satisfactorio (mayor a 50 %),
parcialmente (igual a 50 %) e insatisfactorio (menor a 50%), se determinara
el grado de cumplimiento de los equipos para cada principio de disefio

sanitario.

3. Se definiran las caracteristicas insatisfactorias del disefio del equipo y se
definirdn acciones que permitan su limpieza y desinfeccion eficiente en los

instructivos de limpieza.

Fase b5: disefiar los formatos de registro de la ejecucion de los

procedimientos de operacién sanitaria.

1. Revisar las medidas de monitoreo en los POES y elaborar en Word o Excel
documentos que registren su acatamiento, los cuales deben registrar

acciones correctivas tomadas en caso exista alguna desviacion.
2. Prueba in situ de los formatos: los formatos propuestos se entregaran al

personal para realizar una prueba del uso de los mismos durante una semana

y recolectar informacion por medio de entrevistas a los operarios.
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3. Elaboracion de formatos: se realizaran las correcciones de los formatos
propuestos y se codificaran para ser incluidos en los procedimientos

generados.
4. Evaluacion de aceptacion de formatos: se realizara una encuesta a los

trabajadores para determinar el funcionamiento de los formatos utilizados de

acuerdo al instrumento FO-MCTA-03 Evaluacion de formatos POES.
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12. TECNICAS DE ANALISIS DE INFORMACION

12.1. Analisis estadistico

Se realizard un tratamiento estadistico de los datos para determinar si
existen diferencias significativas, es decir con una probabilidad menor al 5 %
(p<0,05), entre los resultados obtenidos de las treinta pruebas de
bioluminiscencia en limpiezas individuales para superficies en contacto con

alimentos, de no contacto con alimentos y manos.

Para este proposito se utilizard la herramienta: One Way Chi-Square
Calculator, del sitio Social Science Statistics. Los analisis estadisticos que se
aplicaran seran la determinacion de la desviacion estandar y analisis Chi

cuadrado.
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CRONOGRAMA

13.

Cronograma de actividades

Tabla V.
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Fuente: elaboracion propia.
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14. FACTIBILIDAD DE ESTUDIO

14.1. Recursos humanos

Los participantes en este estudio seran:

e Estudiante investigador

e Encargado de empaque (1)

e Operarios del area de empaque (3)

e Teécnico del equipo de produccion (1)

¢ Representante de proveedor de quimicos de limpieza (1)

14.2. Recursos econdmicos y materiales

Para analizar la informacion recolectada durante el analisis de campo y la

revision de referencias se utilizaran los recursos tecnoldgicos y documentales:

e Computadora Laptop HP con Microsoft Office 2013
e Registros del equipo de medicién de higiene por ATP Hy-Lite 2

e Referencias bibliogréaficas y de normativa nacional e internacional
Los recursos materiales necesarios para el analisis de campo descrito a

continuacion seran provistos por la empresa, pues son requerimientos solicitados

previos a iniciar las operaciones de empaque:
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Tabla VI. Recursos materiales y econdmicos

Materiales Valor Total
Utensilios de limpieza Q 900.00
Detergente (cubeta 5 gal) Q 897.00
Desinfectante (cubeta 5 gal) Q1350.0
Espumadora Q 8500.00
Mezcladores de quimicos de limpieza Q 560.00
Equipo de monitoreo de higiene por ATP Hy-Lite Q 26 880.00
Hisopos para medicion de ATP Q 2 499.85
Uniformes para personal Q 2 390.00
Total Q 43976.85

Fuente: elaboracion propia, con base en informacién obtenida por cotizacién de materiales con

diferentes proveedores.
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Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 2. Matriz de coherencia

OBJETIVOS VARIABLES INDICADORES TECNICAS E
INSTRUMENTOS
Definir los POES del Definicién de los Incluye: RTCA 67.01.3:06

area de empaque con
base al codigo de
regulaciones del FDA

Procedimientos
Estandarizados de
Operacion Sanitaria.

Actividades de limpieza
Practicas de empleados
Controles

Fichas técnicas de
quimicos de limpieza
y desinfeccion

21CFR 120.6. Responsables FDA 21CFR120.6
Frecuencia de actividades
Monitoreo
Acciones correctivas
OBJETIVOS VARIABLES INDICADORES TECNICAS E
INSTRUMENTOS
Elaborar los Elaboracién de Incluye: Fichas técnicas de
instructivos de Instructivos de limpiezay e Superficies del area de guimicos de limpieza
limpieza de sanitizacion de empaque (de contacto y y desinfeccion.
superficies de superficies. no contacto con Equipos de limpieza y
contacto y no alimentos). desinfeccion de la
contacto con ¢ Quimicos de limpieza: planta.
alimentos de la planta tiempo de contacto,
de empaque. método concentracion y
temperatura.
e Responsables.
e Frecuencia.
¢ Verificacion.
OBJETIVOS VARIABLES INDICADORES TECNICAS E
INSTRUMENTOS
Establecer el limite Definicion de limites Incluye: HY-Lite 2 ® equipo

de cumplimiento de
materia organica
(ATP) presente en
las superficies
limpias en contacto
con alimentos por
medio de
bioluminiscencia.

de materia organica
presente (ATP)
después de limpieza
en superficies de
contacto con
alimentos.

Rango de aceptacién
en URL de materia
organica presente en la
superficie en contacto
con alimentos después
de la limpieza de la
superficie.

de medicion de

bioluminiscencia
Hisopos para

medicion de ATP

72



Continuacién apéndice 2.

OBJETIVOS

VARIABLES

INDICADORES

TECNICAS E
INSTRUMENTOS

Evaluar el
funcionamiento
de los POES
respecto al
disefio sanitario
del equipo de
produccién.

Incluye:

1.Superficies que
pueden limpiarse a
nivel microbiolégico

2.Superficies de
equipo de materiales
compatibles con el
producto, ambiente y
métodos de limpieza
y sanitizacion.

3. Accesibilidad para
inspeccion,
mantenimiento,
limpieza y
sanitizacion

4. Equipos que no
almacenen humedad
0 producto

5. Sellado hermético
de &reas huecas

6. Sin nichos

7. Equipos de
operacion sanitaria

8. Disefio higiénico del
panel de control

9. Compatibilidad
higiénica con otros
sistemas

10. Posibilidad de

validar protocolos
de limpieza y
desinfeccién.

Punteo de cumplimiento

de principios de disefio

sanitario:

e >51 % (Satisfactorio)

e <51 % (Cumple

parcialmente)

e <50 % (Insatisfactorio)

NA (no aplicable)

Tabla de cotejo de
evaluacion de los
principios de disefio
sanitario: Dairy
Products Outside the
Pipe, Sanitary Design
Checklist.

OBJETIVOS

VARIABLES

INDICADORES

TECNICAS E
INSTRUMENTOS

Disefiar los
formatos de
registro de la
ejecucion de los
procedimientos de

operacion sanitaria.

Disefio de formatos de
registro de la
ejecucion de los
procedimientos
generados.

Incluye:
¢ Tipo de operacion
e Parametros de
operacion
e Cumplimiento de limites
¢ Responsables
e Acciones correctivas

¢ Instructivos de
limpieza 'y
desinfeccién

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 3. Instrumentos de recoleccion de datos

. FRCULTAD O GNEREALAL MCTA EPP
) FUNCIONAMIENTO DE PRODUCTOS DE LIMPEZA ¥ DESINFECCION FO"'!%TA'M
tscuma oo ago-

E3TUI03 D8 POSTORADD Wersidn 01

Instrucciones: Evaluar el ¢ i con el funci iento esperado del producto de limpieza o desinfeccion de acuerdo a los atributos mencionados
Compatibilidad Compatiblidad
Componente de con tipo de con material Seguridad Seguridad Efectos
limpieza o suciedad del equipo  para personal para ambiente  adversos Costo

desinfeccion Concentracién 0 1 3 0 1 3 0 1 3 0 1 3 0 1 3 0 1 3 Total Observaciones

Nota: 0 = No cumple, 1 = cumple moderadamente, 3 = Cumple con el funcienamiento esperado.

MCTA EPP
fa—\:.m«uu.on: INGENER|A-USAC FO-MCTA-02
i ! MEDICION DE ATP EN SUPERFICIAS LIMPIAS
\\ ) EscueLa i ago-18

22 ESTUDIDS DE FOSTORADD Version 01

Instrucciones: Realice el muestreo de ATP en las superficie después de limpieza. Anote el resultado para de Unidades Reflectivas de Luz para cada prueba realizada.

Superficies Material dg la Prueba 1 Prueba 2 Prueba 3 Prueba 4 Prueba 5 Valor min Media Vak_)r max Observaciones
superficie {URL}) (URL) {URL) (URL}) {URL} (media +30%)
1
2
3
4
5
3
7
8
9
10
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Continuacién apéndice 3.
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Continuacién apéndice 3.

EVALUACION DE RIESGOS

/(—\h!ucuum OF IMGENIERIA-USAC
L |

_/ EECURLA DF

ESTUDIOS DE POSTGRADD

MCTA EPP
FO-MCTA-04
ago-18
Version 01

Instruccione Evalue los riesgos existentes en la planta de empaque de acuerdo al los POES del FDA

Desarrollar

. i Probabilidad Total
no. POES Riesgos Severidad (1-3) (13) (S+P) POES
(si=Total >3)
1
2
3
4
5
6
7
\, FAEULTAD O INGEHIGRIA-USAL WMCTA EPP
Tl DISEFO DE POES FO-MCTA-DS
4 Y ESZUELA DE ago-18
ESTURIDS DE FOSTGRARD
Versidn 01
Instrucciones:  Fesponda las preguntas planteadas para disefiar los procedimientos para cada POES de acuerdo al FOA
iCuando iQuién es el n = -

POES ;Qué controlar? ;Como controlarlo?
@ < controlarlo?  responsable?

Fuente: elaboracion propia.
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Continuacién apéndice 3.

FACULTAD DE INGENIERIA-USAC

= ESTUDIOS DE POSTGRADD

SANITARIO

HOJA DE COTEJO DE PRINCIPIOS DEL DISENO

MCTA EPP
FO-MCTA-06
ago-18
Version 01

Fecha:

Para completar la lista coloque una X en la casilla adecuada

S = Satisfactorio

P = Parcialmente satisfactorio

I = Insatisfactorio
NA = No Aplica

# Descripcion [sTP I |NA Comentarios Punteo obtenido| Punteo total
PRINCIPIO #1 - 1. Superficies que pueden limpiarse a nivel microbiologico
1.1 |El equipo esta disefiado y construido para mantenerse en
condiciones limpias para prevenir el ingreso, sobrevivencia y
multiplicacién de microorganismos (evaluar después de la 20
isntalacion). R
1.2 |Todas las superficies limpias son medibles después del enjuague.
Se obtienen valores acceptables de RLU cuando se mide el ATP 20
residual en superficies (evaluar después de la isntalacion).
1.3 |Todas las superficies son accesibles para limpieza mecanica y
tratamiento para prevenir la formacion de biofilm. 20
1.4 |La construccion cumple con la definicion de facil de limpiar de las
BPM 20
1.5 |Esta disponible la informacion necesaria para demostrar que las
superficies pueden ser limpiadas utilizando el protocolo provisto por
el fabricante.
1.6 |Las superficies estan visiblemente limpias y al tacto, y aprueban los
protocolos de inspeccién pre operacional, utilizando la vista, tacto y
olfato
1.7 |El equipo no posee defectos aparentes que fallaran en el proceso
convirtiendolo en no apto para limpieza.
80 | de 80 80
PRINCIPIO #2 - Superficies de equipo de materiales compatibles con el producto, iente y métodos de i y sanitizacién
# Descripcion S|P I [NA Comentarios Punteo obtenido|  Punteo total
2.1 |Las superficies en contaco con alimento deben estar hechas con
materiales resistentes a la corrosion, no téxicas y no absorventes. 10
Aprobados por las entidades competentes. _
2.2 |En general el acero inoxidable utilizado debe ser AISI 300 o mejor
2.3 |Plasticos y otros materiales permanecen intactos y sin cambio de
forma, estructura o funcién después del proceso de limpieza y 10
sanitizacion.
2.4 |Superficies pintadas, echapadas o recubiertas no tienen contacto
directo con el alimento o se encuentran sobre zonas donde se 10
encuentra el alimento
2.5 |Superficies pintadas, echapadas o recubiertas utilizadas en areas de
no contacto con el alimento, deben ser disefiadas para permanecer 10
intactas durante la vida (til del equipo.
2.6 |No se utilizan cintas de tela 10
2.7 |No se utiliza madera o aluminio 10
2.8 |Los metales utilizados son compatibles entre si R 10
2.9 |Las juntas y anillos deberan ser disefiadas para minimizar el
contacto con el producto. _ 10
2.1 |Los materiales de construccion son compatibles con el producto, las
condiciones ambientales y los productos quimicos de limpieza y 10
desinfeccion.
90 | de 90 90
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Continuacién apéndice 3.

PRINCIPIO #3 - Accesibilidad para inspeccion, mantenimiento, y sanitizacién
# Descripcion S|P | I |NA Comentarios Punteo obtenido| Punteo total
3.1 |Todas las superficies en contacto con alimento son accesibles para
limpieza e inspeccion. - 15
3.2 |Es posible acceder a zonas en contacto con el producto que se
encuentran inaccesibles desensamblando el equio facilmente y con 15
la menor cantidad de herramientas posible. -
3.3 |Cuando no se puede desensamblar el equipo, la unidad puede ser
limpiada po métodos de limpieza que sean efectivos (tiempo, 10
temperatura, concentracion y accién mecanica se pueden cumplir). -
3.4 |Las piezas del equipo permenecen unidas o colgadas del equpo
para facl limpieza y para prevenir su pérdida o dafio. Se proveen 5
utensilios para limpieza COP _
3.5 |Las piezas de la maquinaria drenan en zonas alejadas del
superificies en contacto con el alimento y son facilmente removibles. 15
3.6 |Bandejas de recoleccion de producto son facilmente removibles
para limpieza de manera que no se pierdan o dafien en su 10
mantenimiento periddico. _
3.7 |Todas las bandas son facilmente removibles o la tension de la
banda es facilmente modfiicada sin herramientas para que las 10
superficies debajo puedan ser lavadas. ~
3.8 |Todas las superficies no en contacto con el alimento deben ser
accesibles facilmente para limpieza e inspeccion. R 10
3.9 |Las superficies en contacto con alimento deben estar instaladas a
un minimo de 18" de la altura del suelo. _ 10
3.91 |El disefio del equipo provee una distancia de 12" sobre el nivel del
suelo para limpieza e inspeccion. A 15
3.92 |El equipo esta localizado 30" debajo de estructuras o equipos
superiores y 36" del siguiente objeto estacionario. ~ 15
3.93 [Todos los sistemas de aire, vacio o transporte de producto pueden
ser desensamblados para inspeccion. - 15
3.94 [Todos los sistemas de aire, vacio o transporte de producto son
transparentes u opacas, y en el interior sus superficies cumplen con 15
el estandar de materiales en contacto con alimentos. -
3.95 |Todas los cables y mangueras de utillidad (electricas, aire
comprimido, vacio, etc.) deben estar separadas de zonas en
contacto con alimento, empacadas son materiales de superficie lisa, 10
libre sde polvo y suciedad y permitir su limpieza. -
170 | de 170 170
PRINCIPIO #4 - Equipos que no almacenen h dad o producto
# S P I [NA Comentarios Punteo obtenido|  Punteo total
4.1 |Las superficies deben estar disefiadas para eliminar la recoleccién
de producto, humedad o condensacion. 10
4.2 |Los materiales usados para la construccion del equipo deben ser no
absorbentes 10
4.3 |La estructura utilizada en superficies horizontales debe ser
deondeada en lo posible 10
4.4 |Cuando se utilizan tubos rectangulares o cuadrados, la superficie
horizontal debe instalarse a 45° de ser posible. 10
4.5 |Las superficies en dreas abiertas estan elaboradas con suficiente
resistencia para prevenir deformaciones y posible acumulacién de 15
liquidos -
4.6 |No existe goteo sobre zonas de contacto con alimento.
15
70 | de 70 70
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PRINCIPIO #5 - Sellado hermético de areas huecas
# Descripcion S|P | I |NA Comentarios Punteo obtenido| Punteo total
5.1 |Las piezas que rotan estan fabricadas de materiales sélidos o
rellenas con indicadores, y completamente selladas con soldaduras - 30
5.2 |Todas las piezas de tubo hueco, como armazones, estan
completamente selladas con soldaduras continuas para prevenir 30
contaminacion en su interior. -
5.3 |No existe penetracion de tornillos u otros accesorios en tubos 30
huecos. -
5.4 |Las patas del equipo deben ser lavables y no debe penetrar agua o
alimento en ellas. _ 30
5.5 |Platos de identificacion seran minimizados. Y de estar unidos deben
ser continuamente soldados, evitar tortillos y remaches.
5.6 |No existen areas vacias que permitan infestacion - 30
150 [ de 150 150
PRINCIPIO #6 - Sin nichos
# Descripcion S|P I [NA Comentarios Punteo obtenido|  Punteo total
6.1 |El equipo esta disefiado para prevenir el ingreso, sobrevivencia y
multiplicacion de microorganismos, plagas o alérgenos en puntos 10
puetos, aras vacias o nichos. -
6.2 [No existen uniones traslapadas. R 15
6.3 |Las juntas son disefiadas para minimizar su contacto con el produto. 10
6.4 |Todas las superficies cercanas a zonas en contacto con alimento
fueron disefiadas como si se tratara de zonas en contacto con - 10
6.5 |Las bisagras, superficies dentadas, coberturas trenzadas, tornillos,
hebras expuestas, no son permitidos en el disefio . ~ 15
6.6 |Belt scrapers do not have lap joints and are removed without tools. 10
6.7 |Cintas transpotadoras fabricadas de materiales de una sola pieza. 10
6.8 |Las zonas de producto y adyacentes, son libres de grietas,
hendiduras, roscas, o remaches. i 10
6.9 |Las superficies estan disefiadas para eliminar la acumulacion de
agua y son autodrenables. _ 10
6.1 |No hay puntos muertos o espacios vacios. Todas las areas del
equpo son accebiles para limpieza y tratamiento para eliminar 15
residuos de producto, microbioldgicos o plagas. -
6.11 [No se utilizan sujetadores (tornillos), en las superficies en contacto 15
con alimentos o sobre ellas. -
6.12 |Todas las uniones y soldaduras son lisas y pulidas 10
140 [ de 140 140
Pl 10 #7 - Equipos de operacién sanitaria
# Descripcion S|P I |NA Comentarios Punteo obtenido| Punteo total
7.1 |Los botones en el panel de control pueden ser limpiados y
sanitizados facilmente durante las operaciones para evitar 15
crecimiento microbiolégico -
7.2 |El aire comprimido utilizado en el producto o zonas en contacto con
el producto es filtrado a un minimo de 0.3 micrones y secado para 15
prevenir la formacién de humedad tuberia. El filtro se localiza cerca
de las zonas en contacto. -
7.3 [No se encuentran cojinetes en las zonas en contacto con el producto 15
7.4 |La separacion entre zonas en contacto y no en contacto con el
porducto previene la contaminacion cruzada durante las 15
operaciones. -
7.5 |Todas las superifices no en contacto con alimentos estan disefiadas
como superficies en contacto con alimentos. _ 15
7.6 [Superficies en contacto con alimento estan construidas para evitar 15
la acumulacién de residuo de alimento durante las operaciones. -
90 | de 90 90
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PRINCIPIO #8 -Disefio higiénico del panel de control
# Descripcion S| P|I|NA Comentarios Punteo obtenido| _Punteo total

8.1 |Motores, cadenas, guardas, cajas eléctricas y cojinetes no se

encuentran sobre zonas en contacto con producto. } 10
8.2 |Paneles de control y cajas eléctricas estan colocadas en el armazon

en una forma consistente a los principios de disefio sanitario. 10
8.3 |Lineas y tuberias de servicios estan separadas para prevenir

acumulacion y permitir la limpieza - 5
8.4 |Linea de servicios estan ubicadas 12" sobre el nivel del suelo y son

lavables. _ 5
8.5 |Conductos y lineas de servicos no se diregen sobre zonas en 10

contacto conel producto. -

8.6 [Cajas de mantenimiento en zonas de limpieza directa deben ser
resistentes al agua y a los quimicos utilizados en limpieza y 10
desinfeccion (cubrir con bolsas plasticas no es permitido) -

50| de 50 50

PRINCIPIO #9 - Compatibilidad higiénica con otros sistemas de la planta

# Descripcion S|P I |NA Comentarios Punteo obtenido| Punteo total

9.1 [Los sistemas de emisiones estan soldados y con suficiente acceso

para limpieza e inspeccion. 10

9.2 |[Los ductos vericales poseen una ruta de drenaje para prevenir

goteo sobre el equipo. - 10

9.5 |El equipo esta disefiado para cumplir con requisitos e
infraestructura de manejo de agua de desecho para segurar que no 10
exista reflujo hacia la planta. -

30| de 30 30

PRINCIPIO #10 - Posibilidad de validar protocolos de limpieza y desinfeccion

Descripcion S|P | I|NA Comentarios Punteo obtenido | Punteo total
10.1 |Se consideran durante el disefio del equipo el método de limpieza y
desinfeccion 10
10.2 |Los protocolos de limpieza son seguros, practicos, efectivos y 10

eficientes. -

10.3 |Los protocolos de limpieza y desinfeccion fueron desarrollados por
el proveedor, validados por un tercero, y provistos en un manual de

entrenamiento que es facil de leer y entender por los trabajadores a 10
cargo de la limpieza. B

10.4 |Los materiales del equipo pueden soportar procedimientos estandar
de limpieza. Se estableci6 la compatibilidad entre los materiales de 10
fabricacion del equipo y los quimicos de limpieza y sanitizacion.

10.5 [Todas las cintas deben soportar temperaturas de 160°F por 30 10
minutos. -

50 | de 50 50

Fuente: elaboracion propia, con base en: COMERCIAL FOOD SANITATION (2015). Dairy
Equipment Design Checklist.
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