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RESUMEN

El presente disefio de investigacion propone la implementacion de
programas prerrequisitos en la industria artesanal de la elaboracion de helados a
base de leche como una opcion para garantizar la inocuidad de los alimentos, es
necesario establecer los programas correctos y adaptarlos a las necesidades de
la industria artesanal de forma sostenible y que facilite el cumplimiento de las

buenas practicas de manufactura.

Como primer paso se requiere definir una herramienta adecuada para el
diagndstico de la situacion en que se encuentra una planta productora de helados
artesanales, con esta herramienta se reunira la informacion basica para crear un

plan de implementacion de los programas prerrequisito.

Después de recolectar la informacion del estado de cumplimiento de la
empresa se enumerardn los pasos necesarios a seguir para garantizar la
inocuidad en la elaboracién de los helados artesanales, esto incluye describir los
cambios fisicos necesarios, la documentacion requerida a generar y asegurar el

cumplimiento de la inocuidad.

Una vez se tenga la implementacion de los programas prerrequisito sera
necesario determinar la manera en que se verificara el seguimiento correcto de
estos asegurando mantener el estado de higiene adecuado en la planta,
desarrollando la cultura de la mejora continua y el manejo del riesgo en la

manufactura en alimentos.

Xl
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1. INTRODUCCION

En la ciudad de Guatemala existen varias micro y pequefias empresas que
se dedican a comercializar productos alimenticios, entre estos productos
destacan los helados artesanales a base de leche ya que son alimentos
derivados de productos lacteos y estan destinados para consumo de la poblacion
en general, entre ellos nifios y ancianos, por lo que representan un mayor riesgo
para el consumidor si no son elaborados en condiciones adecuadas y con los

procesos necesarios para garantizar su inocuidad.

En Guatemala no existen herramientas libres similares que ayuden a los
pequefios productores a adoptar conceptos basicos de inocuidad de manera
efectiva y que sirvan para alcanzar el cumplimiento de las buenas préacticas de
manufactura. Esta investigacion es relevante ya que proporcionara una
referencia para implementar sistemas prerrequisitos en una empresa de helados

artesanales a base de leche.

Se presentard una serie de pasos para la implementacion de los
programas prerrequisito en una empresa artesanal, se preparara una
herramienta que las empresas puedan utilizar para evaluar su situacion actual y
se enumeraran los pasos necesarios para implementar mejoras basadas en
programas prerrequisitos para garantizar la inocuidad de los alimentos y se
recomendara una forma en verificar que el sistema de inocuidad estd siendo

efectivo en mantener el nivel de higiene asi como la mejora continua de la fabrica.

En el capitulo 1 se presentaran los antecedentes de la investigacion,

donde se resumen otros trabajos similares enfocados en la implementacién de



programas prerrequisitos en otras industrias u guias similares existentes en otros
paises. En el capitulo 2 se hara una exploracién bibliografica de los temas que
seran aplicados para llevar a cabo la investigacion describiendo los
conocimientos basicos para la implementacion de programas prerrequisito en
plantas productoras de helados artesanales y el marco regulatorio requerido en

Guatemala.

En el capitulo 3 se definira la herramienta adecuada para la evaluacion de
diagnéstico de las empresas artesanales, se considerara los aspectos de
inocuidad necesarios para el cumplimiento de las BPM. En el capitulo 4 se
desarrollard la manera de verificar el cumplimiento del sistema de inocuidad

implementado y se describira la manera de implementar la mejora continua.

En el capitulo 5 se presentaran los resultados obtenidos de la
investigacion y en el capitulo 6 se desarrollara una discusion de los mismos. Por
ualtimo, se presentaran las conclusiones alcanzadas durante la investigacion, asi

como las recomendaciones relevantes.



2. ANTECEDENTES

En Guatemala, se encontr6 varias investigaciones sobre la
implementacion de BPM y HACCP en diferentes industrias. A continuacion, se

describen las publicaciones mas relevantes.

La FAO (2011) publico una serie de manuales denominado Buenas
practicas de manufactura en la elaboracion de productos lacteos, Fortaleciendo
las dinAmicas locales en la cuenca del rio Naranjo y cuenca del lago de Atitlan,
con énfasis en la produccién intensiva agricola y la produccion artesanal. En esta
serie de manuales creados como parte de un apoyo a las poblaciones indigenas
del lago de Atitlan, se presentan de una forma facil de comprender, todos aquellos
lineamientos que los productores artesanales deben cumplir, en general se
presentan los requisitos basicos sobre higiene, estos manuales también resumen
las precauciones necesarias cuando se manipula artesanalmente los productos

lacteos y sus derivados.

En el trabajo de graduacion titulado Plan HACCP (andlisis de peligros y
puntos criticos de control) para una planta productora de helados en Guatemala,
de Paz (2012), plantea la necesidad de poder elaborar helados a base de leche
y que puedan ser seguros para la salud de los consumidores, esto toma mayor
relevancia si se toma en cuenta que dichos consumidores pueden pertenecer a
grupos de riesgo como lo son los nifios y los adultos mayores; asi mismo hace
enfasis en las exigencias de los consumidores y de los reglamentos
internacionales. En sus resultados obtuvo una propuesta de un sistema de

HACCP para una empresa productora de helados a base de leche, como parte



del analisis de peligros se mencionan los puntos de control que se definieron

como necesarios para la elaboracion de helados en una planta a nivel industrial.

Morales (2020) en su trabajo de graduacién llamado Implementacion de
programas prerrequisitos de sistema de inocuidad en una industria de
panificacion de la ciudad de Guatemala plantea la elaboracion de programas que
sean la base para un sistema de inocuidad enfocado a la industria de panificacion
de la ciudad de Guatemala, en sus resultados se obtuvo la elaboracion de
manuales y procedimientos, un plan de capacitacion y la elaboracién de los
registros necesarios para documentar el sistema de inocuidad con lo que se cre6

las bases para poder realizar un HACCP.

En otros paises se encontré documentacion enfocada a la implementaciéon
diferentes sistemas de inocuidad para la industria de fabricacion de helados, en
base al cumplimiento de varias regulaciones, también existen guias elaboradas

que pueden ser adaptadas al contexto nacional, las mas destacadas son:

Escuin e Hidalgo (2013) publicaron un documento llamado Guia de
Practicas Correctas de Higiene del Sector de Helados y Horchatas, donde
definen los documentos necesarios para facilitar el cumplimento de la legislacion
alimentaria relevante para Valencia, Espafa, también resalta los criterios para la
aplicacion del autocontrol para el cumplimiento de los reglamentos. Como
resultado establece una base de referencia bajo la cual la autoridad competente

evaluara a la industria a la que la guia fue enfocada.

Nufiez (2012) en su trabajo de graduacion titulado Disefio de un sistema
de gestion de la calidad con base en las buenas practicas de manufactura para
el mejoramiento de sus procesos productivos en la empresa helados Guliver

LTDA concluye gque es importante mantener una mejora continua de los procesos



de elaboracion ya que existe esta necesidad al mantener un sistema de calidad
en la produccién de helados, como parte de los resultados se cre6 una guia para
el cumplimiento de las normas de Colombia, la guia presenta una serie de
manuales enfocados en las BPM y lineamientos regulatorios necesarios para que
la empresa mantenga la inocuidad y pueda asegurar que todos los helados

producidos no tendran ningun efecto nocivo a los consumidores.

Pérez et al.,, (2020) publicaron en la revista INGENIO un estudio
denominado Gestidén de Inocuidad y Asimilacion de Tecnologias en Fabrica de
Helados desde el Desarrollo Local donde exponen que para cualquier empresa
pequefia o emergente la adopcidon de tecnologias nuevas y la adaptacion de
programas prerrequisitos y planes HACCP son de vital importancia para poder
penetrar en los mercados de forma competitiva, esto debido a las tendencias de
los mercados, la adaptacién se logra tomando en cuenta la flexibilidad que existe
en la aplicacion de los sistemas de inocuidad; para industrias emergentes o
pequefias un acercamiento integral debe permitir la implementacion del sistema
de inocuidad de forma sostenible, con un enfoque sensible al gasto requerido

para mantener el estado inocuo de las planta.






3. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los pequefios productores en Guatemala enfrentan una gran cantidad de
retos para poder posicionarse en el mercado, por lo que surge la necesidad en
una industria productora de helados artesanales a base de leche de elaborar
alimentos de calidad que no sean dafiinos para el consumidor, que puedan ser
elaborados bajo condiciones adecuadas cumpliendo con las buenas practicas de
manufactura, manteniendo un sistema documental apropiado en cumplimiento

con la regulacion vigente, asi como con las auditorias realizadas por clientes.

Es necesario un sistema de inocuidad disefiado de tal forma que cumpla
con todos los requisitos para garantizar la seguridad de los alimentos,
minimizando los riesgos para el consumidor y manejando los peligros
significativos que existen en la manipulacion de alimentos de origen lacteo tal
como lo exige la regulacién nacional. EIl MSPAS por medio del Departamento de
Regulaciéon y Control de Alimentos realiza inspecciones sobre el cumplimiento
del reglamento técnico centroamericano de buenas practicas de manufactura,
para poder obtener una nueva licencia sanitaria para la nueva ubicacién es
necesario obtener una nota de 81 puntos o mayor, asi mismo la empresa esta
interesada en comercializar mediante clientes intermedios los cuales tienen un

programa de auditorias de proveedores.

El cliente como parte de sus auditorias va mas alld de muchos de los
requisitos exigidos por el RTCA lo que representa crear un sistema de inocuidad
robusto que cumpla tanto con la normativa nacional junto con las auditorias del
cliente, dicho sistema debe estar basado en programas prerrequisito que

garanticen que el sistema mantendra un estatus de aprobacién ademas es
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necesaria la capacitacion continua del personal involucrado en la elaboracion de

los helados artesanales.

En Guatemala no existe una guia o serie de pasos que indiquen como
implementar los programas prerrequisito para la industria de helados artesanales,
tampoco existe una forma en que se verifigue mediante auto controles si los
programas establecidos estan siendo efectivos en garantizar la inocuidad de los

productos.

Esto lleva a plantear la pregunta de este estudio: ¢Coémo implementar
programas prerrequisito para garantizar la inocuidad en una industria de helados
artesanales a base de leche de la ciudad de Guatemala?

Para responder a esta interrogante se deberan contestar las siguientes

preguntas auxiliares:

o ¢ Como establecer una herramienta para el diagndstico de la situacion
actual de las fabricas productoras de helados artesanales?

o ¢, Cuales deben ser los pasos por seguir para implementar los programas
prerrequisito de inocuidad en una fabrica productora de helados
artesanales?

o ¢De qué manera se verificara el seguimiento de los programas

prerrequisito?



4. JUSTIFICACION

La realizacion del presente trabajo se justifica en la linea de investigacion
del disefio de sistemas de control de inocuidad en lugares donde se preparen

alimentos de la Maestria en Ciencia y Tecnologia de los Alimentos.

En Guatemala existe una gran cantidad de micro y pequefas empresas
gue se dedican a comercializar productos alimenticios, entre estos productos
destacan los helados artesanales a base de leche, estos al ser alimentos
derivados de productos lacteos y ya que estan destinados para consumo de la
poblacion en general, entre ellos nifios y ancianos, representan un mayor riesgo
para el consumidor si no son elaborados en condiciones adecuadas y con los
procesos necesarios para garantizar su inocuidad. Esta investigacion presentara
una base para que estas empresas puedan evaluar su situacion actual y sera una
guia para implementar mejoras basadas en programas prerrequisitos para

garantizar la inocuidad de los alimentos.

La realizacion de esta investigacion requerird de la elaboracion de una
serie de pasos que las empresas artesanales puedan seguir para realizar una
auto evaluacién para detectar deficiencias en los procesos de manufactura,
también se definiran los lineamientos basicos que deben seguir dichas empresas
para la implementacion de los programas prerrequisito necesarios para poder
establecer un sistema de inocuidad para los alimentos procesados en las
instalaciones, tomando como fundamento las buenas practicas de manufactura y
los aspectos criticos que implica la preparacion de derivados de productos
lacteos, finalmente se determinara una forma en que se pueda dar seguimiento

al sistema para asegurar su efectividad.
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Los resultados obtenidos beneficiaran a las micro y pequefias empresas
gue se dedican a la elaboracion artesanal de helados a base de leche facilitando
el cumplimiento de la regulacidon nacional vigente, siendo esta el Reglamento
Técnico Centroamericano RTCA 67.01.33:06, necesario para la autorizacion de
la planta de alimentos y la obtencion de la licencia sanitaria para la elaboracion
de alimentos mediante la inspeccion por parte del Ministerio de Salud Publica, y
también la aprobacion de las auditorias llevadas a cabo por clientes. Se
beneficiara también al Departamento de Regulacién y Control de Alimentos ya
gue se creara una guia de referencia gratuita para recomendar a los pequefios
productores de helados para que adopten y cumplan con los requisitos
necesarios. Finalmente se beneficiard a la poblacion en general que tendra
acceso a mejores productos artesanales que sean seguros para la salud de los

consumidores.

En Guatemala no existen herramientas libres similares que ayuden a los
pequefios productores a adoptar conceptos basicos de inocuidad de manera
efectiva y que sirvan para alcanzar el cumplimiento de las buenas préacticas de
manufactura. Esta investigacion es relevante ya que proporciona una referencia
para implementar sistemas prerrequisitos en una empresa de helados
artesanales a base de leche, creando la oportunidad indirecta para ayudar
econdmicamente a la situacién de los pequefios productores artesanales que
muchas veces carecen de los conocimientos necesarios requeridos para el
cumplimiento de la normativa y que no garantizan la inocuidad de los alimentos,
lo que se convierte en una barrera para el ingreso al mercado, limitando la

posibilidad de comercializar los alimentos producidos por dichas empresas.
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5. OBJETIVOS

5.1. General

Establecer programas prerrequisito para garantizar la inocuidad en una

industria de helados artesanales a base de leche de la ciudad de Guatemala

5.2. Especificos

. Definir una herramienta para el diagnéstico de la situacion actual de las
fabricas productoras de helados artesanales.

o Enumerar los pasos a seguir para implementar los programas prerrequisito

de inocuidad en una fabrica productora de helados artesanales.

o Determinar la manera en que se verificara el seguimiento de los programas

prerrequisito
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6. NECESIDADES POR CUBRIR Y ESQUEMA DE SOLUCION

En Guatemala no se ha elaborado una guia libre para los productores de
helados artesanales a base de leche que sirva como fundamento para poder
adoptar los procedimientos correctos que permitan garantizar la produccion de
alimentos que no dafien la salud de los consumidores. Es necesario establecer
los pasos que se deben seguir para la creacion de un sistema de calidad basado
en programas prerrequisitos que permitan el cumplimiento de la legislacion

nacional.

Se propondra una serie de criterios para conocer cual es la situacién de
una empresa artesanal que se dedique a la elaboracién de helados a base de
leche. Se requerira de una evaluacion mediante la cual se detectaran las
deficiencias y los aspectos criticos que se veran reflejados en una puntuacion;

estos aspectos se deberan de enfatizar durante la implementacion del sistema.

Se describiran los lineamientos que se deben de cumplir al momento de
implementar los programa prerrequisito, sera necesario tener en cuenta las
limitaciones que se pueden llegar a presentar en una empresa artesanal. Asi
mismo se proporcionara una herramienta que permita evaluar periodicamente
que el sistema de inocuidad esté siendo efectivo en reducir el riesgo de los
productos. Los productores artesanales de helados a base de leche de la ciudad
de Guatemala obtendran una fuente de informacion ordenada de forma
coherente que ayude a cumplir con los lineamientos requeridos por la legislacion.
La entidad regulatoria también dispondra de una herramienta libre que podra ser
recomendada como una base para las pequefias empresas que estén buscando

obtener la licencia sanitaria para la elaboracién de helados a base de leche.
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7. MARCO TEORICO

7.1. Inocuidad de los alimentos

En los sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos, ISO 22000
(2018) se define a la inocuidad de los alimentos como la seguridad de que el
alimento no causara un efecto adverso en la salud para el consumidor siempre y
cuando el alimento se prepare y consume de acuerdo con el uso previsto por el
productor. En otras palabras, todo alimento producido y comercializado no debe
ser nocivo para el consumidor siempre y cuando el mismo siga las instrucciones
de preparaciéon o forma de consumo que el productor indica, cuando el alimento
no es inocuo o el consumidor no sigue las instrucciones puede haber

consecuencias que incluso pueden llegar a causar la muerte.

Todas las personas al comprar un alimento esperan que al consumirlo sea
seguro y no cause ningun dafo, esto es cierto desde los nifios hasta los adultos,
cuando un producto falla en cumplir esta expectativa, puede afectar la manera
en gue los productos se desempefian en el mercado en algunos casos extremos
puede llegar a afectar incluso como el turismo de una region. Por lo tanto, todo
negocio involucrado en la manipulacion y manufactura de alimentos debe estar
consciente de los riesgos que pueden afectar sus productos, incluyendo las
consecuencias a la salud de los consumidores, por lo que deben de garantizar

gue dichos riesgos son debidamente manejados (Codex Alimentarius, 2020).
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7.1.1. Importancia de las BPM en la industria

Es de mayor importancia que las practicas de higiene sean aplicadas y
controladas efectivamente durante cada etapa de un proceso de elaboracion de
productos para el consumo humano. Los alimentos no deben ser contaminados
con impurezas de cualquier tipo;

o Contaminantes fisicos tales como vidrio, metal, piedras,

o Contaminantes quimicos como combustibles, detergentes, lubricantes no
comestibles, compuestos residuales,

o Contaminantes biolégicos como baterias o0 mohos que deterioren la

calidad de los alimentos (Hygiene and Sanitation Handbook, 2018).

Las buenas practicas de higiene son los cimientos sobre los que se
construyen los controles de cualquiera de los peligros que una empresa puede
identificar derivados de los procesos productivos que lleve a cabo en la
manufactura de alimentos, es por esto que se deben de cumplir para poder
manejar efectivamente los riesgos que estos representan (Prerrequisite

programmes on food safety, 2018).

Cuando la empresa no cuenta con los conocimientos necesarios sobre
analisis de riesgo, esta puede depender de fuentes de informaciéon externa tal
como autoridades competentes, recursos académicos o cualquier otro cuerpo
competente, es comun que existan documentos elaborados por entidades con
los conocimientos necesarios basados en analisis de riegos que sirven de guia,
tal como los reglamentos y las normas internacionales. Cuando el productor de
alimentos decide utilizar dichas fuentes de informacion debe asegurar que
corresponde a las actividades que desempefia y cubre las precauciones

especiales para el tipo de alimento que manipula. (Codex Alimentarius, 2020).
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7.1.2. Programas de capacitacion

Para cualquier empresa que este dedicada o involucrada en la preparacion
de alimentos, es decir cualquier empresa que prepare alimentos listos para
consumir, cocine y haga preparados o manipule alimentos, debe garantizar que
todos los trabajadores estén capacitados en todos los temas relacionados a
alimentos tales como manipular, transformar, empacar, preparar, entre otros, los
trabajadores deben estar informados sobre la importancia de mantener el aseo

personal adecuado.

Todas las personas que trabajen en la empresa y estén involucrados en
algun aspecto mencionado anteriormente debe ser capacitado siguiendo un plan
de capacitacion, para que sea validdé este plan debe estar por escrito y es
necesario que se mantengan registros escritos de la ejecucién con la firma de los
colaboradores que respalde la participacion, las capacitaciones deben ser
revisadas y actualizadas continuamente, se debe evaluar a los trabajadores
sobre los temas capacitados; se debe de mantener un registro de las notas que

permita constatar dicho programa (RTCA, 2006).

La empresa debe de garantizar que existe una supervision del
cumplimiento de las BPM y que el personal mantenga una buena higiene
asegurando la evaluacion periddica de la capacitacibon mediante revisiones
rutinarias o pruebas cortas. Las capacitaciones programadas deben de
considerar el nivel del personal a entrenar acorde a la funcion desempefiada
durante la operacién, por ejemplo, se debe capacitar los principios basicos de
higiene, medidas relevantes para la prevencion de cualquier riesgo de que exista
contaminacion cruzada la importancia de buena higiene personal incluyendo
lavado adecuado de manos, uso de equipo de proteccidn y vestimenta, acciones

a tomar en caso exista problemas en el cumplimiento de las BPM, el programa
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debe abarcar personal involucrado indirectamente en la produccion tal como

personal de mantenimiento (Codex Alimentarius, 2020).

7.1.3. Flexibilidad en la implementaciéon de sistema de

inocuidad

Existen barreras para la creacion, implementacion y mantenimiento de los
planes HACCP y programas prerrequisito, estas barreras son mayores en
pequefias empresas y se han desarrollado acercamientos que permiten una
implementacion mas flexible. Algunas de las maneras en que se implementan los
principios y programas prerrequisito pueden ser adaptados para apoyar a las
autoridades competentes en guiar a las pequeilas empresas para el
cumplimiento de los requisitos. Siempre y cuando esta implementacién tome en
consideracion la naturaleza de la produccion, incluyendo los recursos humanos
y financieros, infraestructura, procesos, conocimientos y limitaciones, asi como

el riesgo asociado del alimento (Codex Alimentarius, 2020).

7.1.4. Elaboracién de POE y POES

Un procedimiento operativo estandarizado (POE) y un procedimiento
operativo estandarizado de saneamiento (POES) debe estar claramente
identificado con el nombre del procedimiento, contar con un nuamero de
identificacion, fecha de emisién o revisién y el nombre de la planta aplicable,
division y departamento al cual aplica, con firmas fechadas de los encargados de
elaborar, revisar, actualizar y aprobar el POE/POES. Estos procedimientos deben
ser verificados y validados mediante revisiones periddicas de las actividades y

documentos que son parte de estos (Li, 2016).
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Segun expone Li (2016) para que los POE/POES sean faciles de leer e

interpretar deben estar redactados de tal manera que presente la informacion

relevante de forma tal que un empleado con conocimientos bésicos del area o

equipo pueda leer y realizar los procedimientos de forma adecuada. Se deben

usar diagramas, fotografias, figuras, entre otros, para evitar la carga de texto y

hacerlo mas sencillo de comprender. Ademas de lo anterior un POE/POES debe

contar con las siguientes partes:

Membrete con nombre, numero de identificacion, fecha de
emision/revision, informacion de la planta (departamento, division, area,
entre otros), firma del elaborador y los responsables de la revision.

Tabla de contenidos que facilite la referencia rapida.

Objetivo o proposito del procedimiento indicando la funcién del mismo.
Listado de responsables.

Definiciones de términos, frases, acronimos relevantes para el
procedimiento.

Listado de materiales y equipos necesarios para realizar el procedimiento.
Advertencias de seguridad y equipo de proteccién personal necesario en
caso aplique.

Procedimiento por cada tarea o paso necesario para alcanzar el objetivo
deseado, incluyendo la frecuencia de cada actividad.

Capacitacion requerida y frecuencia necesaria para realizar el
procedimiento.

Documentacion involucrada como reportes, registros, formatos que sea
necesario llenar durante o al finalizar el procedimiento, debe de indicarse
la forma correcta de llenar la informacion necesaria.

Referencias internas o regulatorias que apliguen al seguimiento del
procedimiento.

Control de cambios de cada una de las actualizaciones llevadas a cabo.
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7.2. Programas prerrequisito

Son llamados programas prerrequisito todos aquellos programas que
establecen condiciones controladas a la que se opera y un ambiente higiénico
basico, que sirve de cimiento para la planificacion de un sistema HACCP, esto
incluye buenas préacticas de higiene, buenas practicas de agricultura y buenas
practicas de manufactura, asi como cualquier otra practica o procedimiento tal
como entrenamiento, capacitacion y trazabilidad (Prerrequisite programmes on
food safety, 2018).

Los programas prerrequisito son esenciales para asegurar la inocuidad de
los alimentos, en un sistema HACCP son tan importantes como los puntos de
control para disminuir los riesgos del proceso. Los puntos de control establecidos
por un plan HACCP estd enfocado en las materias primas, el proceso de
manufactura y el producto, mientras que los programas prerrequisito estan
enfocados en la operacién higiénica con el soporte de controles de calidad. El
termino prerrequisitos se refiere a que representan los cimientos sobre los cuales
se soportara el resto del sistema de inocuidad, esta relacibn se muestra en la

figura 1 (Mortimore y Wallace, 2013).

7.2.1. Instalaciones y distribucion del area de trabajo

El disefio de una fabrica dedicada a procesos productivos alimenticios
debe permitir el cumplimiento de las buenas practicas de higiene y manufactura,
la distribucion de las instalaciones debe facilitar la limpieza y el mantenimiento,
no debe obstruir el flujo de la operacién, movimiento del personal o material
dentro de las instalaciones. El disefio es fundamental en la reduccion del riesgo
de que exista contaminacion cruzada entre las diferentes éareas (Codex
Alimentarius, 2020).
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Figura 1. Relacion entre programas prerrequisito y HACCP

Enfoque en materiales,
procesos de manufactura y

productos.
HACCP
Enfoque en el ambiente
de produccion:
PRPS instalaciones,

programas y personas

Fuente: Mortimore y Wallace (2013). HACCP - A Practical Approach.

Los materiales con los que se disefia y construye una planta puede

impactar en la inocuidad y convertirse en fuentes de contaminacion en si mismos,

pueden albergar plagas o ser fuente de contaminacién fisica u otro tipo de

contaminacion debido a mal disefio o falta de mantenimiento. Las superficies

deben de ser no porosas y de facil limpieza, sin grietas, el disefio de ventilacién

debe minimizar la condensacion. Las puertas, ventanas y aperturas deben contar

con alguna malla. Deben de impedir el ingreso de agua del exterior, se debe

disefiar de manera en que los drenajes no lleguen a formar un estancamiento o

retorno de agua, cada drenaje debe contar con una cobertura o barrera que

impida o dificulte el ingreso de plagas (Mortimore y Wallace, 2013).
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Para reducir riesgos a los alimentos producidos las instalaciones deben de
ser disefiadas, construidas y mantenidas de manera que la naturaleza de la
operacion pueda llevarse a cabo sin impactar en la inocuidad y a la vez proteja
el alimento de fuentes de contaminacidn provenientes del ambiente que rodea a
la planta. También deben de ser de materiales durables que no lleguen a
representar ningun tipo de peligro para los productos (Prerrequisite programmes
on food safety, 2018).

Las areas que requieran diferentes niveles de higiene deben ser
separadas por barreras fisicas mediante paredes o particiones, que minimicen el
riesgo de que exista contaminacion cruzada entre areas; la ubicacion de las
areas, el flujo del personal, flujo de aire, el flujo de materiales debe de tomarse
en consideracion para garantizar que los alimentos seran seguros para el
consumidor. De utilizar las areas por una separacion de tiempo se debe de

garantizar la limpieza y desinfeccion entre los usos (Codex Alimentarius, 2020).

7.2.1.1. Ambientes requeridos en las plantas de

alimentos

Segun los requisitos necesarios establecidos (RTCA Buenas préacticas de
manufactura. 2006), los ambientes presentes en la infraestructura de la planta
deben incluir:

o Areas dedicadas para vestidores del personal, deben incluir gabinetes o
lugares especificos para almacenar implementos de uso personal.

o Area de comedor especifica para que el personal consuma alimentos.

o Areas de almacenamiento separadas para la materia prima, el producto
terminado, los productos de limpieza y las sustancias peligrosas si aplica.

o La distribucion de la planta debe permitir la limpieza e inspeccién

adecuada.
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o La empresa debe poseer los planos de la distribucion de la planta, donde
se indique las &reas y flujos de los procesos productivos.

o El espacio dedicado a la produccion debe ser suficiente, con procesos
separados, flujos adecuados, que permita suficiente espacio para la
operacion de equipos sin dificultar la limpieza, debe existir una distancia

de 50 cm entre pared y equipos.

7.2.2. Servicios auxiliares

Los servicios auxiliares deben ser capaces de proveer a la planta y cumplir
con las necesidades de la operacion; abarcan suministros tales como energia
eléctrica, iluminacién, agua potable, vapor, aire acondicionado, aire comprimido,
gas, entre otros Las rutas de distribucién de los mismos deben ser adecuadas,
en especifico las tuberias en paredes y techo deben estar disefiadas para reducir
el riesgo de contaminacion, también se debe asegurar que las mismas no sean

un punto de ingreso de plagas (Li, 2016).

7.2.2.1. Disponibilidad de agua potable

Se define como agua potable aquella que, al considerar todas sus
propiedades organolépticas, fisicas, microbioldgicas y quimicas, no representa
un riesgo para la salud de cualquier persona que llegue a ingerir el alimento. El
agua para consumo debe ser analizada en busca de contaminacién
microbiolégica y debe realizarse un andlisis de contenido de metales pesados
para verificar el cumplimiento con lo solicitado por la norma (COGUANOR NTG
29001, 2013).

Para que la empresa pueda operar adecuadamente se debe considerar el
abastecimiento de agua, la misma debe ser potable y con disponibilidad
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suficiente durante la operacion para cumplir las necesidades de la planta. De ser
necesario se debe contar con tanques herméticos para el almacenamiento y
posterior distribucion, si se utiliza agua como ingrediente, incluyendo hielo, en
limpieza de superficies en contacto directo de los alimentos, debe de cumplir con

la especificacion microbiolégica (Codex Alimentarius, 2020).

El suministro de agua para uso en manufactura y limpieza debe ser clorado
a 50 ppm, se debe realizar chequeos continuos de que los niveles de cloro

residual se mantienen dentro de los rangos de especificacion (Li, 2016).

7.2.2.2. Calidad de aire y ventilacion

La planta debe de permitir que la ventilaciéon sea adecuada tomando en
consideracion el flujo de aire por las distintas zonas, el aire no debe fluir desde
un area contaminada hacia un area sucia para minimizar el riesgo de que exista
contaminacion cruzada entre zonas, también se debe disefiar de forma en que
se evite la condensacion de la humedad por cambios en temperatura o falta de
circulacion, se debe evitar el calor excesivo en las areas productivas, segun el
tipo de proceso es posible que sea necesario contar con un sistema que facilite
la extraccion de vapores producidos durante el proceso. Para prevenir el ingreso
de plagas o agentes externos se debe proteger las aberturas de ventilacién con

mallas adecuadas (RTCA Buenas Practicas de Manufactura. 2006).

7.2.2.3. Aire comprimido y otros gases

Para la utilizacion de gases como nitrégeno, gas propano, dioxido de
carbono o aire comprimido, en la manufactura y el llenado se debe de contar con
medidas que prevengan la contaminacion. La fuente debe ser aprobada para el

uso en alimentos, donde se utilice aceite para el compresor, este debe ser grado

24



alimenticio, se recomienda el uso de compresores libres de aceite cuando sea

posible (Codex Alimentarius, 2020).

7.2.3. Eliminacién de desechos

Durante las diferentes etapas de produccién en las que se produzcan
desechos, se debe evitar que los mismos se acumulen dentro de las areas de
manufactura, los contenedores donde se acumulen deben estar en un area
dedicada exclusivamente, adecuada, identificada y separada para el uso
exclusivo de almacenar desechos, debe de contar con barreras fisicas que eviten
la proliferacion de plagas como roedores o insectos; los contenedores deben ser
identificados y no utilizarse para ningun otro propésito, deben ser impermeables
y facilitar los procedimientos operativos de limpieza y las etapas de desinfeccion,
deben mantenerse cerrados cuando no estan en uso, se deben de mantener bajo

llave si representan algun riesgo al producto (Codex Alimentarius, 2020).

El manejo y manipulacién de los desechos soélidos de ser previsto para
gue se permita la adecuada separacion, almacenamiento y retiro, si se destruye
material de empaque impreso, etiquetas, productos o paquetes estos deben ser
destruidos para evitar la reutilizacién. La evacuacion de los desechos debe ser
realizado y documentado de manera correcta por una organizacion aprobada
para la disposicion responsable de los desechos sdlidos (Prerrequisite

programmes on food safety, 2018).

Los drenajes deben de construirse de tal forma que se prevenga la
contaminacion cruzada de alimentos o materiales de empaque, se debe disefar
la planta para que la ubicacion de los drenajes sea adecuada, las tuberias de
drenaje no deben ir de un area mas higiénica hacia otra de menor limpieza ni

pasar sobre la linea de produccion (Codex Alimentarius, 2020).
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7.2.4. Equipos

Los materiales con lo que estan construidas las piezas de los equipos
deben ser completamente compatibles con el producto, en especial piezas que
estan en contacto directo con el alimento, se debe considerar que los materiales
no se van afectados por el ambiente donde se utilizan, los quimicos de limpieza
y desinfeccion no deben tener ningan impacto sobre los equipos. Los materiales
y los recubrimientos de los equipos no deben reaccionar durante la utilizacién y
permanecer inertes durante la vida util de los mismos, resistentes a la corrosion

y oxidacion, no porosos y no absorbentes (Li, 2016).

Los equipos usados para cocinar, enfriar o almacenar deben ser disefiado
para alcanzar temperaturas requeridas por el proceso en el menor tiempo
posible, y mantener temperaturas deseadas de manera efectiva y confiable. De
ser necesario el equipo también debe permitir la medicién de temperatura y el
control de esta (Codex Alimentarius, 2020).

El equipo debe facilitar los procedimientos estandarizados limpieza y debe
ser construido de tal forma que permita la desinfeccién y mantenimiento, no debe
tener perforaciones para tornillos o tuercas en el interior que dificulten la limpieza,
las tuberias deben de tener acceso para limpiar y desinfectar, sin terminaciones
muertas que permitan estancamiento; el equipo también debe contar con un
disefio higiénico que minimice el contacto entre las manos de operador y el
producto final (Prerrequisite programmes on food safety, 2018).

7.2.5. Materias primas

Una de las areas esenciales en el desarrollo de un programa prerrequisito

y en los planes para un sistema HACCP es la seguridad de los materiales crudos
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gue se utilizan en la transformacion de alimentos. Se debe tener una clara vision
de los peligros asociados a cada una de las materias primas, es importante tener
la informacion necesaria si el proveedor controla peligros que estan fuera del
alcance del productor, es por esto que existe la necesidad de verificar la calidad
de los proveedores, muchos fallos en la industria dedicada a la elaboracién de
alimentos derivan de una falla de un solo proveedor de materias primas que
impactdé al producto final de muchas empresas subsecuentes (Mortimore y
Wallace, 2013).

Se debe contar con un proceso definido de seleccion, aprobacion y
seguimiento a los proveedores, esto basado en analisis de peligros relacionados
a la materia prima adquirida; se debe tomar en consideracion factores tales como
la habilidad del proveedor de cumplir con los aspectos de calidad e inocuidad
requeridos dentro de la planta de produccion y la descripcidon de las necesidades
que el proveedor debe de alcanzar para ser aprobados, por ejemplo, licencia
sanitaria u otro aspecto legal (Prerrequisite programmes on food safety, 2018).

7.2.6. Medidas parala prevencion de la contaminaciéon cruzada

Deben de existir programas que prevengan, controlen y detecten la
contaminacion cruzada, esto incluye contaminaciones fisicas, alergénicas y

microbianas (Codex Alimentarius, 2020).

7.2.6.1. Contaminacién cruzada microbioldgica

Se debe considerar las areas donde se identifique que existe un riesgo
alto de contaminacion microbioldgica originada por particulas en el aire o por
patrones de flujo dentro de la planta, debe existir un plan de segregacion (zoning)

implementado para minimizar el riesgo, asi mismo se debe identificar fuentes
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posibles de contaminacion tomando en cuenta la susceptibilidad del producto o

proceso, algunas medidas de control adecuadas son:

o Separacion de materias primas crudas de aquellas listas para consumir.
o Barreras fisicas, paredes, separaciones adecuadas de las &reas de
manufactura.
o Controles de paso a las distintas areas con uso de cambios de vestimenta.
o Separacion de flujos de personal o equipos, uso de herramientas
dedicadas.
o Diferenciales de presion entre areas (Codex Alimentarius, 2020).
7.2.6.2. Contaminacion por manejo de productos
alergénicos

Todas las sustancias que estén identificadas como alergénicas que
pueden estar presentes en el producto (por disefio o0 por contaminacion cruzada)
deben ser declarados en la etiqueta del producto o en el etiguetado y
documentacion de los materiales disefiados para su utilizacion en procesos
posteriores. Los alimentos producidos deben de ser protegidos contra la
contaminacion cruzada por alérgenos mediante la limpieza y planificacién de

lineas y/o orden de produccién (Codex Alimentarius, 2020).

El contacto cruzado con productos alergénicos puede propiciarse debido
a trazas residuales de un producto anterior que no fueron debidamente
eliminadas durante la limpieza o por contaminacion entre lineas de diferentes
procesos que estan adyacentes uno con otro. Se debe de contar con
capacitaciones que reflejen el conocimiento del personal acerca de los riesgos
asociados a los materiales alergénicos (Prerrequisite programmes on food safety,
2018).
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7.2.6.3. Contaminacion fisica

En aquellas lineas de produccién donde exista algun tipo de material
quebradizo, por ejemplo, vidrio, paletas de madera, sellos de hule, guantes
desechables; se debe de Iimplementar inspecciones periddicas con
procedimientos escritos que definan los pasos a seguir en caso de quebraduras
0 contaminacion, se debe llevar un registro de estos incidentes. Si se determina
gue el riesgo es alto se debe de implementar alguna etapa que prevenga, controle
o detecte alguna potencial contaminacién, estas pueden ser cubiertas o tapas
para producto expuesto, filtros, magnetos o el uso de equipo de deteccién como

por ejemplo rayos X (Prerrequisite programmes on food safety, 2018).

7.2.7. Limpieza

El proceso de limpieza debe estar documentado y secuenciado. Debe
contar con las tareas necesarias, en un orden légico, tomando en cuenta
aspectos como el cuando y la frecuencia con la que debe realizarse. La
capacitacion de los colaboradores es fundamental para una limpieza adecuada y
debe ser realizada consistentemente de la manera especificada en el
procedimiento. La limpieza no es eficaz cuando los pasos no se toman en la
secuencia escrita. Si existen varias personas trabajando en las mismas areas, el
riesgo de contaminacion cruzada se incrementa si el trabajo no se realiza
equitativamente por cada colaborador. Por ejemplo, en lineas paralelas que se
limpian al mismo tiempo, una puede completar la limpieza antes y recibir
salpicaduras de otra linea adyacente que aun no completa la limpieza,

ocasionando contaminacion cruzada (Li, 2016).

La limpieza debe de eliminar los residuos de alimentos y suciedad que

pueden ser fuentes de contaminacion, incluyendo alérgenos. Cada uno de los
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procedimientos y materiales necesarios dependen de la naturaleza y
caracteristicas del proceso, caracteristicas de la superficie y tipo de alimento. En
algunos casos es necesario realizar una desinfeccion posterior a la limpieza,
teniendo especial cuidado con aquellas superficies que estan consideradas como
zona 1 y estan en contacto directo con los alimentos. Se debe de tomar en
consideracion la higiene durante las etapas de limpieza y mantenimiento para

garantizar la inocuidad (Codex Alimentarius, 2020).

Cada uno de los materiales y productos quimicos deben ser utilizados
segun indicaciones del proveedor, tomando en cuenta diluciones correctas,
tiempos de contacto, formas de aplicacion. Los productos quimicos y utensilios
de limpieza deben de ser almacenados en un é&rea especifica, todos los
recipientes deben estar identificados y ser de uso exclusivo para productos de
limpieza. El disefio de los utensilios de limpieza es importante y debe evitar la
contaminacion cruzada. No ser de materiales absorbentes ni quebradizos, no
tener mangos de madera ni tener hendiduras dificiles de limpiar; la planta debe
contar con diferentes utensilios de limpieza y estos deben estar diferenciados de
aguellos utilizados para superficies de contacto, no contacto con alimentos y
areas comunes. Los productos quimicos que se va a utilizar en la limpieza deben
ser aprobados por las autoridades correspondientes, se debe de contar con las
fichas técnicas de seguridad de cada uno de los quimicos utilizados (Mortimore
y Wallace, 2013).

7.2.8. Control de plagas

Contar con un programa escrito de control continuo de posibles plagas es
uno de los requisitos que debe satisfacer toda empresa dedicada a procesos
productivos enfocados en la transformacion de alimentos, el programa debe de

considerar el ambito de la empresa, debe de estar enfocado en la prevenciéon de
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posibles ingresos y debe incluir aspectos como la identificacién de las plagas,
meétodos de deteccion, productos utilizados que deben estar aprobados por la
entidad correspondiente y contar con fichas técnicas de seguridad. Asi mismo los
productos quimicos usados deben ser aplicados y estar almacenados en
condiciones que no representen algun riesgo al producto (RTCA Buenas

Practicas de Manufactura, 2006).

Las instalaciones e infraestructura de la empresa deben contar con
mantenimiento suficiente para mantenerse en buen estado, todos los agujeros,
grietas, separaciones, drenajes y otros puntos de ingreso deben de sellarse de
ser posible para evitar albergues de plagas. Una persona encargada del control
de plagas debe ser la responsable de dar seguimiento y acompafamiento a los
contratistas expertos para el manejo de plagas. Se debe contar con
procedimientos escritos que documenten las actividades realizadas, las plagas
identificadas, las medidas de control, la programacién de los controles y cuando
sea necesario la capacitacion al personal encargado dentro de la empresa. Se
debe indicar qué productos pueden ser aplicados en cada area especifica de la
planta, por ejemplo, areas de almacenamiento, areas de produccion o

alrededores (Codex Alimentarius, 2020).

7.2.9. Higiene personal

El personal es uno de los recursos mas destacados e influyentes en la
produccion higiénica de los alimentos, tanto el entrenamiento como la educacion
juega un papel importante en el comportamiento de las personas. Todos los
colaboradores involucrados en la produccion deben de ser conscientes de la
necesidad de las buenas practicas de higiene las cuales deben ser refrescadas
periodicamente, se debe verificar la comprension de los puntos al finalizar cada

capacitaciéon mediante una evaluacion, asi mismo debe valorarse que el personal
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siga los lineamientos necesarios diariamente mediante supervisiones planeadas,
un ejemplo claro es el correcto procedimiento de lavado de manos, recompensar
a aquellos colaboradores que realicen adecuadamente el lavado puede ser un
refuerzo positivo sin dejar de tomar las medidas correctivas necesarias cuando

sea necesario (Mortimore y Wallace, 2013).

El RTCA de Buenas Practicas de Manufactura (2006), indica que aquellas
personas a cargo de la manufactura deben mantener un higiene adecuado y
presentarse bafiado y limpio previo a ingresar a laborar. La empresa debe
proporcionar agua debidamente potabilizada y jabon antibacterial para el lavado
de manos, debe existir estaciones de lavado previo al ingreso al area de proceso,
los colaboradores deberan lavarse las manos después de usar el bafio, cuando
se termine de manipular materias primas crudas, antes de manipular alimentos
cocidos y después de realizar cualquier actividad ajena a la manufactura, de ser
necesario debe existir un lavado de manos continuo realizado cada cierto periodo

de tiempo definido de acuerdo a las necesidades de la empresa.

Si existen etapas del proceso donde se requiera que los colaboradores
utilicen equipo de proteccion tal como guantes no desechables, la empresa debe
de garantizar el buen estado de los mismos, ademas estos deben ser elaborados
de un material impermeable, se debe asegurar que los guantes se lavan y
desinfectan antes de cada utilizacién. Cuando sea necesario la empresa debe
proveer suficientes guantes desechables los cuales deben cambiarse después

de cada uso o cuando sufran algun dafio.

La empresa debe verificar que los colaboradores mantengan todas las
ufias de las manos cortas, sin el uso de esmaltes o ufias postizas, en las areas
de produccién se debe verificar que no se utilicen accesorios tales como anillos,

aretes, pulseras o adornos que puedan representar cualquier riesgo de
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contaminacion para los productos. El personal debe estar capacitado para evitar
platicar, fumar, escupir, comer dentro del area productiva, se debe de
recomendar la manera correcta de estornudar o toser para minimizar cualquier

riesgo a los alimentos.

Antes de ingresar a planta se debe verificar que los colaboradores
mantengan el bigote y barba recortados, el cabello debe estar recogido y cubierto
con redecilla o cofia, el personal femenino no se debe utilizar maquillaje o
perfume, el personal debe utilizar uniforme y calzado adecuados, cuando se
requiera ropa protectora y mascarilla. Todo visitante que ingrese a las zonas
donde se realicen procesos productivos deben ser instruidos en las normas de

comportamiento y disposiciones anteriormente indicadas.

7.2.10. Almacenamiento

Tanto las materias primas como los productos terminados deben ser
almacenados en areas limpias, secas y ventiladas adecuadamente que protejan
de la humedad, polvo, condensacion, vapores u otras fuentes de contaminacion.
De ser necesarias condiciones especiales tal como refrigeracion o
congelamiento, se debe llevar registros escritos y periddicos de las condiciones
de almacenamiento. Las areas de almacenamiento deben de contar con un
disefio que permita la limpieza y debe de controlar las plagas como, por ejemplo,
con la separacion de estanterias de la pared o la proteccién contra el ingreso de
plagas (Codex Alimentarius, 2020).

7.2.11. Informacién del producto

Se debe presentar la informacion relevante al consumidor de una manera

gue permita identificar y comprender la importancia de elegir consumir el
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producto, esta informacion puede ser presentada mediante etiguetado u otro
meétodo que facilite el acceso a la informacion que puede incluir sugerencias de
almacenamiento, instrucciones de uso o preparacién. La informacion debe
ademas cumplir con el normativo vigente e informar acerca de la presencia de
alérgenos o si el producto se manufacturé en lineas donde existe el riesgo de

contaminacion cruzada por alérgenos (Codex Alimentarius, 2020).

7.3. Industria productora de helados a base de leche

La norma guatemalteca obligatoria 34105 (1988) define al helado como el
producto lacteo obtenido a partir de una emulsion de grasa y proteina con la
adicion de azucar y otros aditivos permitidos o bien, el producto no lacteo
preparado a partir de una mezcla de agua, azucar y otros ingredientes y aditivos
permitidos, que han sido tratados por congelaciébn y que se destinan al
almacenamiento, venta y consumo humano en estado de congelacion o
parcialmente congelados, en la tabla | se muestran las caracteristicas que debe
contener un helado para que sea considerado como tal (COGUANOR NGO 34
105, 1988).

Segun Astiasaran y Martinez (2000), se considera un helado a base de
leche como el producto resultante que se logra al batir y posteriormente congelar
una mezcla de leche, derivados lacteos y otros productos alimenticios, esta
mezcla debe ser pasteurizada y homogenizada para obtener los resultados
deseados.

Considerando las caracteristicas nutricionales los helados pueden ser
categorizados como:
o Helados que son elaborados a base de la nata, la leche entera, leche

desnatada o grasa no lactea.
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Helados que son elaborados a base de agua: polos, sorbetes, granizados.

Postres frios como las tartas, los pasteles helados, entre otros.

Segun los componentes del helado, el valor nutricional puede variar por la

cantidad de agua que se utilizo para la preparacion, el tipo de leche, la adicion

de otras grasas y la cantidad de aditivos, los contenidos generales de nutrientes

son como se describe a continuacion:

El valor energético de un helado es alrededor de 200 y 250 kcal / 100 g en
los helados a base de la nata o la crema de leche. En general, debido a
que no incluyen grasa, las calorias tienden a ser mucho menores en los
helados de agua.

El contenido de proteinas generalmente es de unos 5 g de proteina/100 g
de helado a base de nata o de crema, depende directamente de la
cantidad de leche agregada en la preparacion. Los helados de agua no
tienen contenido proteico.

Las cantidades de grasa en los helados de derivados lacteos suelen ser
superiores al 10 % del peso, mayoritariamente grasas saturadas que
pueden ser de origen animal o vegetal, también contienen algunos
fosfolipidos (lecitinas), mono y di glicéridos de acidos grasos. Los helados
de agua no contienen grasa.

Los carbohidratos constituyen aproximadamente un 25 % en peso de los
helados a base de leche y agua que generalmente agregan azucar o
jarabe de glucosa como saborizantes. Existen helados especiales para
diabéticos que utilizan sustitutos como edulcorantes artificiales o fructosa.
Las vitaminas y los minerales contenidos varian segun los ingredientes.
En general los helados a base de leche son ricos en calcio, con contenido
de riboflavina y la vitamina A. Los helados a base de agua presentan bajo

contenido de minerales.
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En general los helados a base de leche o derivados lacteos son productos
alimenticios que tienen un valor cal6rico considerable con una moderada

cantidad de macronutrientes y micronutrientes (Astiasaran y Martinez, 2000).

7.3.1. Industria artesanal productora de helados a base de

leche

En Guatemala las micros, pequefias y medianas empresas constituyen un
aporte en la generacion de empleo de alrededor del 80 %, con una contribucion
al producto interno bruto de alrededor del 40 % y juegan un papel importante en
el incremento de la competitividad de los territorios donde representan una gran
oportunidad de desarrollo econémico y humano. Se define que una
microempresa es aquella que posee de 1 a 10 trabajadores y presenta ventas
anuales de entre 1y 190 salarios minimos mensuales de actividades no agricolas
(Informe de situacion y evolucion del sector MIPYME de Guatemala, 2018). Para
el alcance del presente trabajo se consideran aquellas empresas artesanales que
tienen una produccion de baja escala, y forman parte de las microempresas. Su
principal fuente de distribucion de los productos es por medio de tiendas de barrio

0 ventas peatonales.
Se considera que para la produccion de un helado de leche se requieren

las etapas presentadas en la figura 2, identificadas por Romero, (2000) en su

trabajo de graduacion.
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Figura 2. Etapas del proceso

* Leche entera ,
—" a0 : 30 Minwios
e Crema Pre - Calentamiento
*  Armicar (o edulcorantes)
* Leche descremada en polvo
+ Estabilizador "
=  Cocoa en polvo (Citrato de sodio)
r
Pasteurizacion 30 Minutos
Homogeneizacion 10 Minutos
Enfriamiento 10 Minatos
r
Maduracion 21 Horas
Batido con congelamiento ripido I 30 Minutos

Incorporacion de adornos:
Saborizantes, coloTantes, —_—

aromatizantes y frutas.
Envasado I 20 Minatos

I Endurecimiento I 11 Horas

3

I Almacenamiento I

!

I Transporte al mercado

!

Almacenamiento en el Mercado I

!

Consumidor

3-5 Dnas

Fuente: Romero, (2000). Establecimiento de un sistema de analisis de riesgos y puntos

criticos de control para helado y yogur en Zamorano.

37




7.3.2. Pasteurizacion por batch

La pasteurizacién tipo batch es aquella que se lleva a cabo en forma
discontinua, para poder considerar el proceso térmico como un tipo de
pasteurizacion se debe calentar la leche dentro de un recipiente hasta una
temperatura que como minimo de alcanzar los 63 °C, generalmente se utiliza
temperaturas de 65 °C a 68 °C para garantizar que el minimo de 63 °C se alcanza
en todas las partes del recipiente. El tiempo debe ser como minimo de 30 minutos
gue es el tiempo considerado como suficiente para lograr efectos de reduccién

microbiana y asegurar la eliminacién de los patdgenos.

El tipo de equipo utilizado para calentar la mezcla puede suministrar el
calor desde el interior del equipo como por ejemplo un tanque enchaquetado,
estos equipos son caros y requieren una fuente de agua caliente o vapor para
poder funcionar pero facilitan el control de la temperatura y el calentamiento
adecuado de toda la mezcla; también se puede aplicar calor desde el exterior
como una estufa de calentamiento que dificulta el control de la temperatura pero
es adecuado para producciones pequefias o de baja escala, debido a las
condiciones por batch, el calentamiento y enfriamiento requieren mas tiempo lo

que contribuye al efecto final (acumulativo) (Codex Alimentarius, 2011)
7.4. Aspectos regulatorios y normativo vigente

Guatemala es regulado por distintos normativos y existen entidades
encargadas de la vigilancia de la inocuidad de los alimentos, entre estas se

incluyen el ministerio se salud publica y asistencia social, el Ministerio de

Agricultura y Ganaderia, centros de salud y municipalidades.
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Guatemala mediante el Consejo de ministros de Integracion econémica
(COMIECO) forma parte de los Comités Técnicos de Normalizaciéon o
Reglamentacion Técnica centroamericanos, que fueron los encargados de la

elaboracion y adopcion de los Reglamentos técnicos centroamericanos.

7.4.1. Reglamento técnico centroamericano de alimentos y
bebidas procesadas, RTCA 67.01.33:06 (2006)

Es el principal reglamento utilizado para regular las plantas productoras de
alimentos, el mismo tiene como principal objetivo marcar los requisitos de higiene
para asegurar que la produccion de alimentos sea de calidad y seguros para la
salud de cualquier persona que ingiera el producto, el reglamento toma como
base algunos de los principios generales de BPM expuestos en el Codex
Alimentarius. El alcance de aplicacion de este reglamento es en toda
Centroamérica, sin embargo, paises como Costa Rica u Honduras han

empezado a utilizar reglamentos mas estrictos.

Como parte de la implementacion de los RTCA, las empresas
guatemaltecas pueden comercializar productos libremente en toda
Centroamérica siempre y cuando el ministerio de salud por medio del
departamento de regulacién y control de alimentos haya otorgado la licencia
sanitaria respectiva, segun lo indica el cédigo de salud. La empresa debe de

obtener un registro sanitario para cada uno de los productos comercializados.

Si una empresa guatemalteca necesita comercializar sus productos
alimenticios en el extranjero, debe de cumplirse con la regulacion del pais al que
se va a exportar, asi como la regulacion nacional, y debe estar en la disposicion
de recibir visitas de inspeccion por parte del ente extranjero como el ente

nacional.
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7.4.2. Reglamento técnico centroamericano de criterios
microbiologicos, RTCA 67.04.50:17 (2017)

Este reglamento es una recopilacién de los limites de aceptacion de los
microorganismos que se consideran criticos para cada grupo de alimentos,
garantiza la vigilancia de los alimentos que se comercializan y presenta las
disposiciones que se deben de cumplir para poder obtener un registro sanitario
para los productos. Tiene el alcance a todos los paises de Centroamérica y toma
principalmente los rangos establecidos por el Codex Alimentarius. El
Departamento de Regulacion y Control de Alimentos (DRCA) es el encargado de
realizar muestreos regulares de los productos que se comercializan, estas
muestras son enviadas al laboratorio nacional de salud para el respectivo analisis
microbioldgico, en caso se encuentre una desviacion el DRCA es el responsable
de notificar a la empresa productora y de ser necesario realizar inspecciones para

verificar el cumplimiento de las BPM.

En este se establecen los criterios para el cumplimiento de los productos
derivados lacteos dentro de los cuales se encuentra el subgrupo de los helados

a base de leche como se muestra en la tabla I.

Tabla I. Cumplimiento de criterios microbiologicos para helados a base
de leche

1.11. Subgrupo del alimento: helados a base de leche, sus mezclas de producto licteo
con aceite o grasa vegetal comestible y similares
Parametro Categoria Tl.p() de le.lt.e

riesgo Permitido
Enterobacteriaceae 5 10 UFC/g
Staphylococcits aureus 8 A 10 UFC/g
Salmonella spp 10 Ausencia/25 g
Listeria monocytogenes 10 Ausencia/25 g

Fuente: RTCA 67.04.50:17 (2017). Reglamento Técnico Centroamericano.

40



7.4.3. Inspecciones de cumplimiento

Todas las empresas guatemaltecas que se dedican a actividades
relacionadas con el procesamiento industrial de alimentos deben de obtener una
licencia sanitaria, esta licencia es obtenida mediante una inspeccion de
cumplimiento con los requisitos del RTCA de BPM. La inspeccion es realizada
por personal calificado que labora para el DRCA, al momento de la inspeccion se
llena una ficha de cumplimiento donde se ponderan las distintas categorias de
las BPM, el reglamento presenta una guia donde se describe esta ponderacion,
en la tabla Il se presenta un resumen, el puntaje minimo en los numerales donde

se indica es un aspecto considerado como critico y debe ser cumplido.

Se considera una empresa apta para la produccion de alimentos si obtiene
una nota de 81 puntos o superior, de lo contrario la empresa podra realizar
cambios para poder llegar al cumplimiento de la nota, en caso el inspector de
DRCA determine que no se cumplen con los requisitos criticos de higiene
descritos en la guia o la empresa falle en alcanzar los 81 puntos, se podra
suspender la comercializacion de los productos elaborados por dicha empresa

resultando en una suspension temporal o permanente de la licencia sanitaria.

El DRCA es el encargado de realizar inspecciones periddicas de
cumplimiento, estas inspecciones se realizar al azar y sin previo aviso a las
empresas, la empresa esta en la responsabilidad de atender a la inspeccion y
presentar cualquier informacion requerida por el inspector siempre y cuando no

involucre férmulas o material sensible al plagio.
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Tabla Il. Ponderacion de la ficha de inspeccion de BPM, RTCA

67.01.33:06
No. | Categoria Ponderacion | Puntaje
minimo
1 Edificio (62)
1.1 | Alrededores y Ubicacion 3 -
1.2 | Instalaciones Fisicas 22 -
1.3 | Instalaciones Sanitarias 10 8
1.4 | Manejo y disposicion de desechos liquidos 11 -
1.5 | Manejo y disposicion de desechos soélidos. 4 -
1.6 | Limpieza y desinfeccién 6 3
1.7 | Control de plagas 6 -
2 | Equipos y utensilios (3)
2.1 | Equipos y utensilios 3 2
3 | Personal (15)
3.1 | Capacitacién 3 2
3.2 | Practicas higiénicas 6 5
3.3 | Control de salud 6 -
4 | Control en el proceso y en la produccion. (15)
4.1 | Materia Prima 4
4.2 | Operaciones de manufactura 5 3
4.3 | Envasado 4 2
4.4 | Documentacion y registro 2 -
5 | Almacenamiento y distribucién (5)
5.1 | Almacenamiento y distribucion 5 3
TOTAL 100 31

Fuente: elaboracion propia.
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9. METODOLOGIA

9.1. Tipo de estudio

El presente estudio es de tipo cuantitativo con un alcance descriptivo, dado
gue considera la forma de establecer programas prerrequisito para garantizar la
inocuidad de helados elaborados de forma artesanal, midiendo una ponderacién

de cumplimiento antes y después de la implementacion.
9.2. Disefio de investigacion

Se realizard un disefio de tipo no experimental transeccional descriptivo,
ya que se hard una toma de datos en un Unico momento, cuando se realicen las
evaluaciones. Estas ponderaciones seran no probabilisticas, dado que se hara
una evaluacion ponderada de cumplimiento en una planta artesanal de helados
a base de leche.

9.3. Variables de estudio

En la tabla Il se presenta las variables que sera necesario evaluar en el

presente estudio.
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Tabla lll. Descripcion de variables

Variables Definicion conceptual Definicién operacional
Ponderacion de | Puntaje obtenido sobre una Valor entre 1y 100
diagnostico. valoracion del cumplimiento de ponderado por
los aspectos relacionados a categorias de
buenas précticas de cumplimiento de las
manufactura. buenas practicas de
manufactura.
Ponderacion de | Puntaje obtenido sobre una Valor entre 1y 100
reevaluacion. valoracion de cumplimiento de puntos ponderado sobre
los programas prerrequisitos cumplimiento de
implementados. programas prerrequisito.

Fuente: elaboracion propia.

9.4. Fases de estudio

A continuacion, se presentan las seis fases que constituiran el presente

estudio.

9.4.1. Fase 1: exploracion bibliogréfica

Se hard una exploracion sobre los principios basicos de los programas
prerrequisitos y la forma de adaptarlos para el cumplimiento de las normas
vigentes, asi como la manera de garantizar la inocuidad de una planta productora
de helados artesanales a base de leche. Tomando la informacion recolectada se
elaborara una herramienta de diagnostico para evaluar la situacion basada en
una ponderaciéon numérica de cumplimento, también se enumerara los pasos

necesarios para implementar los programas prerrequisitos y por ultimo se
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determinara la manera correcta de dar seguimiento a los programas establecidos
para verificar que se mantienen funcionales para asegurar la inocuidad de los

productos manufacturados.

9.4.2. Fase 2: proceso de elaboracion de helados artesanales

En la figura 3 se describe el proceso para la elaboracion de helados a base
de leche, las etapas de proceso indicadas son las etapas basicas requeridas sin
estar necesariamente limitadas a Unicamente estas, se considera la
pasteurizacion de tipo batch como el tipo fundamental de eliminacion de

patébgenos empleada en la elaboracién artesanal de helados a base de leche.

Segun el ministerio de salud, en cumplimiento con los requisitos para
helados a base de leche descritos en el reglamento técnico centroamericano de
criterios microbiolégicos RTCA 67.04.50:17, los helados derivados de leche y
mezclas similares son considerados como tipo de riesgo A y deben de cumplir
con los pardmetros de presencia de microorganismos, las especificaciones son
las resumidas en la tabla 1V, el Unico laboratorio aprobado para autorizar el

cumplimiento es el laboratorio nacional de salud.

49



Figura 3. Etapas basicas de la elaboracion de helado artesanal

Pesado de materias primas
v

Pelado, lavado y corte de

fruta
v

Mezclado de leche, agua,

trozos de frutas, azlcar

Pasteurizacién Batch (65 °C y

30 minutos)

Enfriamiento (10 °C)

Llenado de moldes

Congelacion 1 (-5 °C)

Colocacion de paleta

Congelacion 2 (-5 °C)

A 4

Desmoldado y empaque

Almacenamiento (-5 °C)

Fuente: elaboracion propia.
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Tabla IV. Limites microbiol6gicos permitidos para helados de leche

Microorganismo Limite permitido.
Enterobacteriaceae 10 UFCl/g
Staphylococcus aureus 10 UFCl/g
Salmonella spp Ausencia/25 g
Listeria monocytogenes Ausencia/25 g

Fuente: RTCA 67.04.50:17, (2017). Reglamento Técnico Centroamericano.

9.4.3. Fase 3: evaluacion de diagndstico

Los requisitos basicos para evaluar el cumplimiento de las BPM se
evaluaran de manera similar a las inspecciones realizadas por el Departamento
de Control de Alimentos, las cuales se basan en la guia del RTCA, los aspectos
basicos seran divididos en categorias y subcategorias como por ejemplo
instalaciones, servicios auxiliares, disposicion de desechos, equipos, utensilios,
materias primas, distribucion de areas, limpieza, control de plagas, higiene del
personal, almacenamiento, capacitacion; seran considerados, se debera indicar
gué condiciones se consideran adecuadas realizando un analisis de riesgo para
las etapas del proceso en base al cual se determinara la importancia de cada

aspecto.

La ponderacion final estar4 basada en consideraciones relacionadas al
riesgo que pueden conllevar el incumplimiento de alguna de las subcategorias
definidas, las etapas del proceso seran consideradas junto con los aspectos de
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura. Una vez se determine el
riesgo relacionado se establecera la ponderacion de cada una de las etapas con
el objetivo de obtener una imagen general del estado de una planta artesanal
productora de helados a base de leche.
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En la tabla V se muestra el sistema de ponderacion utilizado por el
ministerio de salud segun el RTCA, la propuesta de ponderacion se expandira en

base a un sistema similar.

Tabla V. Categorias de ponderacion de la ficha de inspeccién, RTCA
67.01.33:06
No | Categoria Ponderacion
1 Edificio

1.1 | Alrededores y ubicacion

1.2 | Instalaciones fisicas

1.3 | Instalaciones sanitarias

1.4 | Manejo y disposicion de desechos liquidos

1.5 | Manejo y disposicion de desechos sélidos.

1.6 | Limpieza y desinfeccion

1.7 | Control de plagas

2 Equipos y utensilios

2.1 | Equipos y utensilios

3 Personal

3.1 | Capacitacion

3.2 | Practicas higiénicas
3.3 | Control de salud

4 Control en el proceso y en la produccion

4.1 | Materia Prima

4.2 | Operaciones de manufactura

4.3 | Envasado

4.4 | Documentacion y registro

5 | Almacenamiento y distribucion

5.1 | Almacenamiento y distribucién

TOTAL

Fuente: elaboracion propia.
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9.4.4. Fase 4. enumerar los pasos necesarios para

implementar programas prerrequisito

Con base en los programas prerrequisitos recomendados por el Codex
Alimentarius y otras normativas, se enumerara los programas minimos
requeridos a implementar, los mismos seran resumidos y complementados por
una guia de manera que sean faciles de implementar enfocandose en mantener
consideraciones de gasto y tecnologia adecuados para el tipo de empresa donde
se adaptaran siempre y cuando se logre el cumplimiento de la inocuidad de los

productos finales.

Se describirAn de manera ordenada los pasos a seguir para la
implementacion de los programas prerrequisitos adaptados, se distribuird de
manera logica y ordenada las prioridades y los controles necesarios, se indicaran
los procedimientos y registros requeridos para demostrar el funcionamiento de
los procedimientos, asi como la forma de crear una planificacién para llevar a

cabo los cambios necesarios.

9.4.5. Fase 5: determinar la manera correcta de verificar los
programas

Una vez se implementen los programas prerrequisitos se debera evaluar
el seguimiento de los mismos y el cumplimiento de las BPM, para esto se debera
contar con todos los controles especificos para cada aspecto, se debera
considerar si la adaptacién de los principios es adecuada en la mitigacion del
riesgo al producto final, se determinara si el seguimiento es el adecuado y se
retroalimentara la informacion a los colaboradores para informar de los avances

obtenidos. La verificacion se debera realizar cada 6 meses y se debera
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documentar los resultados obtenidos, los cambios implementados y las mejoras

propuestas.

Se prepararda una herramienta que considere a todos los aspectos
expuestos en el inciso anterior, se realizara una ponderacion de cumplimiento
para cada programa prerrequisito de manera que se evalué individualmente la
efectividad del mismo, serd necesario resumir cada aspecto necesario de
cumplimiento. En la tabla VI se muestra una propuesta de una tabla de

verificacion basada en los programas prerrequisitos considerados necesarios.

9.4.6. Fase 6: presentaciéon y discusion de resultados

Se presentara la herramienta de diagndstico, los pasos por seguir para
implementar programas prerrequisitos adaptados a una planta artesanal de
helados de leche y se preparara una revision de cumplimiento de dichos
prerrequisitos. Se tendra como resultado la adaptacion de los programas
prerrequisito para el cumplimento de BPM y se discutira la forma en que se

alcanzé este obijetivo.
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Tabla VI. Ponderacién con base en programas prerrequisito

No | Categoria Ponderacion

1 Instalaciones y distribucion del area de trabajo

1.1 | Ambientes

1.2 | Instalaciones

1.3 | Distribucién de areas

1.4 | Servicios auxiliares

1.5 | Disponibilidad de agua potable

1.6 | Calidad de aire y ventilacion

1.7 | Aire comprimido y otros

2 Eliminacién de desechos

3 Materias primas

3.1 | Almacenamiento

3.2 | Evaluacién de proveedores

3.3 | Control de calidad de materias primas

4 Medidas de prevencion de contaminacion cruzada

4.1 | Contaminacion microbioldgica

4.2 | Contaminacion fisica

4.3 | Contaminacion por alérgenos

5 Limpieza

5.1 | Procedimientos de limpieza

5.2 | Verificacién de limpieza

5.3 | Productos quimicos de limpieza

6 Control de plagas

6.1 | Medidas de control de plagas

6.2 | Productos quimicos para el control de plagas

7 Higiene del personal

7.1 | Capacitacion

7.2 | Higiene del personal

7.3 | Cumplimiento de BPM

8 Almacenamiento de producto terminado

9 Informacién de producto y etiquetado

TOTAL 100

Fuente: elaboracion propia.
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10. TECNICAS DE ANALISIS

Para la presente investigacion se utilizara las herramientas de las técnicas
cualitativas de la investigacion tipo cualitativa de la observacion, se analizard la
informacion observada y documentada en una herramienta de evaluacion de

diagnéstico de cumplimiento de buenas practicas de manufactura.

10.1. Herramientas de recolecciéon de datos

Durante la recoleccion de datos se recopilara la informacion utilizando las
herramientas siguientes:
o Tabla con los datos obtenidos del diagndstico.
o Tabla con los datos obtenidos sobre la verificacion de cumplimiento de

prerrequisitos.
10.2. Herramienta estadistica

Durante el andlisis de los datos recolectados se utilizara las siguientes
herramientas:

o Diagrama de barras sobre cumplimiento porcentual por categoria.

o Diagrama de barras sobre cumplimiento porcentual por prerrequisito.
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11. CRONOGRAMA

A continuacién, se presenta en la tabla VII, un cronograma de la ejecucion
de la investigacion a desarrollar. Este se presenta de acuerdo con las fases

definidas en la metodologia.

Tabla VII. Cronograma de actividades
2022
Enaro I Febrero I Marzo Abril Mayo I Junio
Semanas 6] 7] & o] 10] 11] 12] 13] 14] 15] 18] 17] 18] 19] 20| 21] 22] 23] 24

Fase 1: Exploracion bibliografica,

Fase & Proceso de elaboracion de
helados artesanales.
Fase 3: Evaluacion de diagnostico.

Fase 4: Enumerar los pasos
necesarios para implementar
programas premequisito.

Actividad

Fase 5 Determinar la manera
cormecta de verificar los programas,
Fase b: Presentacion y discusion de|
resultados

Fuente: elaboracion propia.
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12. FACTIBILIDAD DEL ESTUDIO

La investigacion se realizara en la ciudad de Guatemala, elaborando el
diagndstico de una planta productora de helados artesanales a base de leche, se
utilizara la herramienta para la inspeccion de planta la cual permitira obtener la

informacion necesaria para el diagndstico de cumplimiento de las BPM.

Se prepararan los pasos por seguir, necesarios para implementar los
programas prerrequisitos y se determinara la mejor manera de verificar el
cumplimiento. En la tabla VIII presentada a continuacién se muestran los detalles

de los gastos que se proyectan para la realizacion de la investigacion.

Tabla VIlIl.  Gasto de la investigacion
Rubro Costo
Traslado y devaluacién de vehiculo Q. 500.00
Papeleria y Gtiles Q. 300.00
Asesor Q. 2,500.00
TOTAL | Q. 3,300.00

Fuente: elaboracion propia.

Los gastos seran sufragados en su totalidad por el estudiante. Dado que

la cantidad es asequible, la realizacion de la investigacion es posible.
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APENDICES

Estas péaginas contienen informacion generada como soporte de la

investigacion.

Apéndice 1. Arbol de problema

No se tiene una guia
sobre programas
prerrequisito

No existe suficiente
capacitacion

No se cuenta con un No existe la
sistema de documentacion de
inocuidad respaldo necesaria

Fuente: elaboracion propia.
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Apéndice 2.

Matriz de coherencia

PROBLEMA OBJETIVOS VARIABLES METODOLOGIA | PLAN DE
ACCION

Pregunta Objetivo

principal: general:

¢Coémo Establecer

implementar programas

programas prerrequisito

prerrequisito para garantizar

para garantizar | la inocuidad en

la inocuidad en | una industria de

una industria de | helados

helados artesanales a

artesanales a | base de leche de

basedelechede | la ciudad de

la ciudad de | Guatemala.

Guatemala?

Preguntas Objetivos Puntuacion Elaboracion  de | Revisiéon de

auxiliares: especificos: ponderada del | una herramienta | aspectos de

¢ Cémo Definir una | cumplimiento. | para la evaluacion | programas

establecer una | herramienta cualitativa  para | prerrequisitos

herramienta para el conocer la | necesarios: 5

para el | diagndstico de la situacién  actual | dias.

diagnostico de la | situacion actual de una empresa | Revisién de

situacion actual | de las fébricas de helados | RTCA y

de las fébricas | productoras de artesanales. requisitos

productoras de
helados

artesanales?

helados

artesanales.

regulatorios: 5
dias.

Elaboracion de
una herramienta
para la
evaluacion: 3

dias.
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Continuacién apéndice 2.

¢, Cuéles deben | Enumerar  los | Describir los | Elaboracion  de | Resumen y
ser los pasos a | pasos a seguir | pasos pasos acorde a | adaptacion de
seguir para | para necesarios. los requisitos | los  programas
implementar los | implementar los necesarios para | prerrequisito
programas programas los programas | para la industria
prerrequisito de | prerrequisito de prerrequisitos. artesanal: 10
inocuidad en | inocuidad en dias.

una fabrica | una fabrica Preparacion de
productora de | productora de la guia en base a
helados helados prerrequisitos: 5
artesanales? artesanales. dias.

¢De qué manera | Determinar  la | Puntuacion Evaluacion Elaboracion de
se verificard el | manera en que | ponderada del | cualitativa que | una herramienta
seguimiento de | se verificara el | cumplimiento. | permita verificar | de seguimiento

los programas

prerrequisito?

seguimiento de
los programas

prerrequisito.

que se cumple
con los

prerrequisitos.

con base en la
evaluacion

inicial: 3 dias.

Fuente: elaboracion propia.
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