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RESUMEN

La gestion de la inocuidad de los alimentos es un topico que
integra diversas ramas de la ciencia tales como la administracion,
la biologia, la quimica, le medicina, entre otras. En dicho
contexto, el trabajo multidisciplinario juega un rol esencial
para el logro de resultados eficaces, que den respuesta a la
problemética mundial de ofrecer productos inocuos, que no
dafien la salud de los consumidores y ofrezcan los nutrientes
correspondientes al tipo de alimento. En este libro se pretende
ofrecer elementos generales relativos a la implementaciéon de
sistemas de analisis de peligros y puntos criticos de control
(APPCC), con especial énfasis en el control estadistico de los
procesos y la evaluacion de los pre-requisitos como premisa
para el buen funcionamiento del sistema. Para ello, se presentan
dos casos de estudio, el primero referido a una propuesta de
Plan HACCP para el control de los procesos de elaboraciéon
de un restaurante de comida italiana, en tanto, el segundo se
enfoca a la evaluaciéon de pre-requisitos en la obtencion de
leche en una vaqueria. Dichos anélisis constituyen una guia

atil para aplicaciones futuras de la temaética.

Palabras claves: Sistema de anélisis de peligros y puntos
criticos de control (APPCC/ HACCP), inocuidad de los alimentos,

control estadistico de los procesos, pre-requisitos.
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PROLOGO

En el presente libro se conjugan aspectos generales relativos a
la inocuidad de los alimentos, el sistema de anélisis de peligros y
puntos criticos de control (APPCC) o HACCP por sus siglas en inglés,
los pre-requisitos (Buenas practicas de higiene y manufactura) y
ejemplos que pueden ser ttiles para conducir estudios al respecto.

Son compilados los criterios de diversos autores sobre las tematicas
antes abordadas, donde juegan un papel fundamental 22 investigaciones
correspondientes a tesis doctorales, de maestria, de titulacion y
articulos cientificos enmarcados en el periodo 2000-2016.

La utilizacion de herramientas estadisticas para el control de los
procesos es un elemento especialmente resaltado en los casos de
estudio que son presentados. El primer caso se enfoca hacia el diseno
del sistema APPCC/HACCP en un restaurante de comida italiana,
en tanto el segundo se dirige a la evaluacion del cumplimiento de
las Buenas Practicas en el area de Pecuarias en una vaqueria, como
base esencial para un buen desempefio de todo sistema APPCC.

En la ciencia cuando se trabaja con alimentos y el ser humano, es
fundamental el tema abordado, considerando ante todo y siendo este
el principio con el que se ha trabajado esta obra las investigaciones

realizadas, es un aspecto no negociable.

Los autores
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CAPITULO I.

GENERALIDADES SOBRE LA
GESTION DE LA INOCUIDAD
DE LOS ALIMENTOSY EL
SISTEMA APPCC/HACCP
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El presente capitulo se enfoca a ofrecer los elementos
fundamentales relacionados a la gestién de la inocuidad
de los alimentos, a través del sistema APPCC (Anaélisis de
peligros y puntos criticos de control) o HACCP (por sus siglas
en inglés). En dicho marco, se ofrecen informaciones actuales
que caracterizan las enfermedades transmitidas por alimentos
(ETAs) y los brotes relacionados ocurridos en los tltimos afios,
asi como aspectos relacionados al aspecto normativo a nivel

internacional y en Ecuador.

|.1.Enfermedades transmitidas por alimentos

Para el aio 2050, sera necesario satisfacer la demanda de
maéas de 9000 millones de personas, por tanto la producciéon
agropecuaria mundial tendra que duplicarse o triplicarse
en las siguientes tres o cuatro décadas. Lo anterior supone
un reto desde el punto de vista econémico, social y desde el
punto de vista de la inocuidad de los alimentos (Sartuntin
Oliveros, 2012)

Las Enfermedades Transmitidas por los Alimentos (ETAs)
son un conjunto de enfermedades producidas por ingestiéon de
un alimento, incluido el agua, que puede estar contaminado por
diversos agentes, como bacterias, quimicos o parasitos (Rodriguez
Diaz, 2016), se presentan durante la manipulacion de los
alimentos; mediante vehiculos de transmision de enfermedades
como son: el ser humano, la fauna nociva, alimentos crudos, el

agua contaminada, tierra y aire (Garcia Duran, 2013). Estas son
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un problema de salud ptblica que produce dafios importantes a
la salud, afecta el turismo, influye en la economia y trasciende
fronteras.

Las ETA constituyen un problema mundial, que en las
ultimas décadas se ha complicado por factores asociados a
cambios globales. Entre estos cambios se pueden senalar: el
crecimiento de la poblacion, la pobreza, la urbanizacion en
los paises subdesarrollados, la apariciéon de nuevos agentes
causantes o nuevos mutantes con una mayor patogenicidad. La
Organizacién Mundial de la Salud estima que cada aho mueren
un millon de nifios menores de cinco afios en paises en vias de
desarrollo, lo que implica 2 700 decesos por dia por ETA. Por
tal razon, en el afio 2000, la OMS estableci6 como prioridad
la importancia de la inocuidad de los alimentos debido a la
aparicion de brotes importantes en diferentes paises.

En América Latina también las ETA figuran entre las primeras
causas de muerte en nifios menores de 5 afios y, en general,
el nimero de brotes fue considerable para el quinquenio
1997-2002, (Arispe, 2007). En el ano 2004 la Organizacion
Mundial para la Salud informa que se produjeron cerca de 2,2
millones de muertes por enfermedades diarreicas, 1,8 millones
de las cuales ocurrieron en nifios menores de cinco afios. En el
continente americano las enfermedades diarreicas causadas
por aguas y alimentos contaminados son una de las principales
causas de morbilidad en todas las edades y de mortalidad en
los ninos. (FAO/WHO, 2005)
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Segtin el reporte al sistema de informacion de la Organizacion

Panamericana de la Salud para la vigilancia de las enfermedades

transmitidas por alimentos, durante los Gltimos nueve afos

se recibieron 6 511 informes de brotes de ETA de 22 paises en

la region. (Garcia de la Rosa, 2012)

Segin la Nota descriptiva N°399 de diciembre de 2015

(OMS, 2015):

Los alimentos insalubres que contienen bacterias, virus,
parasitos o sustancias quimicas nocivas causan mas
de 200 enfermedades, que van desde la diarrea hasta
el cancer.

Se estima que cada afio enferman en el mundo unos 600
millones de personas —casi 1 de cada 10 habitantes— por
ingerir alimentos contaminados y que 420000 mueren
por esta misma causa, con la consiguiente pérdida de
33 millones de anos de vida ajustados en funcion de la
discapacidad (AVAD).

Los nifios menores de 5 afios soportan un 40% de la
carga atribuible a las enfermedades de transmision
alimentaria, que provocan cada aflo 125 000 defunciones
en este grupo de edad.

Las infecciones diarreicas, que son las mas cominmente
asociadas al consumo de alimentos contaminados, hacen
enfermar cada ano a unos 550 millones de personas y

provocan 230 000 muertes.

La inocuidad de los alimentos, la nutricion y la seguridad
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alimentaria estan inextricablemente relacionadas. Los
alimentos insalubres generan un circulo vicioso de enfermedad
y malnutricién, que afecta especialmente a los lactantes, los
ninos pequenos, los ancianos y los enfermos.

El informe Estimacion de la carga mundial de las enfermedades
de transmision alimentaria publicado en 2015 por la OMS es
el primero en ofrecer estimaciones completas sobre la carga de
morbilidad causada por 31 agentes contaminantes (bacterias,
virus, parasitos, toxinas y productos quimicos) a nivel mundial
y regional. Las principales bacterias causantes de brotes segtin
Barboza Corona (2010) se muestran en la tabla 1y su incidencia

en los ultimos afnos se muestran en la tabla 2.

Tabla I. Microorganismos causantes de ETAS

Campylobacter Causa mas comnin de diarrea. Origen: Carnes y pollos crudos o mal
Jefuni cocinados, leche cruda y agua sin tratamiento.
Clostridium Produce el botulismo, que es caracterizado por paralisis muscular.
botulinum Origen: Alimentos preparados en el hogar y aceite de hierbas.
Escherichia coli Puede producir una toxina mortal. Origen: carnes mal cocidas,
0157:H7 leche cruda y productos agricolas.
Causa listeriosis, una enfermedad grave en mujeres embarazadas,
Listeria recién nacidos y adultos con un sistema inmune débil. Origen: suelo
monocytogenes y agua. Se ha encontrado en productos lacteos carne cruda y mal

cocida, en pollos y productos del mar frescos o en conserva.

Es la segunda causa méas comin de enfermedades transmitidas
por alimentos. Es responsable de millones de casos al afio de
Salmonelia enfermedades transmitidas por alimentos; Origen: huevos crudos
y mal cocidos, pollos y carnes mal cocidas, productos lacteos,
mariscos, frutas y vegetales.

Produce una toxina que causa vomitos al poco tiempo de ser
ingerida. Origen: alimentos cocinados con alto contenido en
proteinas (jamoén cocido, ensaladas, pasteles, lacteos).

Staphylococcus
aureus
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Shigella

Vibrio vulnificus

YVersinia
enterocolitica

Toxoplasma
gondii

Ocasiona alrededor de 300 000 casos de enfermedades diarreicas.

La falta de higiene hace que Shigella sea facilmente transmitida de
persona en persona. Origen: ensaladas, leche, productos lacteos y

agua sucia.

Causa gastroenteritis (sindrome de septicemia primaria). Las
personas con enfermedades en el higado son de alto riesgo. Origen:
mariscos crudos o mal cocidos.

Causa yersiniosis, una enfermedad caracterizada por diarrea y/o
vomitos Origen: cerdo, productos lacteos v agricolas.

Parasito que causa toxoplasmosis, una enfermedad muy severa
que puede producir desdrdenes del sistema nervioso central,
particularmente retardo mental y deterioro visual en nifios. Origen:
carnes, principalmente de cerdo.

Fuente: (Barbosa Corona, 2010)

Tabla 2. Principales bacterias causantes de brotes en la actualidad

comunes que
afectan a millones
de personas cada
ano, a veces con
consecuencias

graves o mortales.

abdominales y
diarrea.

Microorganismos Descripcion Consecuencias Alimentos
transmisores
Salmonella, Figuran entre Los sintomas son | Salmonelosis:
Campylobacter y los patdgenos fiebre, dolores de | Huevos, la carne
Escherichia coli de transmision cabeza, nauseas, de ave y otros
enterohemorrdgica | alimentaria mas vomitos, dolores | productos de

origen animal.
Campylobacter:
leche cruda, carne
de ave cruda o
poco cocinada

y agua potable.
Escherichia coli
enterohemorragica
leche no
pasteurizada, carne
poco cocinada y
fruta y hortalizas
frescas.
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Microorganismos Descripcion Consecuencias Alimentos
transmisores
La infeccién por Si bien la Provoca abortos | Productos lacteos
Listeria frecuencia de la espontaneos y no pasteurizados
enfermedad es muerte neonatal. | y en diversos
relativamente baja, alimentos
la gravedad de preparados.

sus consecuencias,
que pueden llegar
a ser mortales,
sobre todo para
los lactantes,

los nifios y los
ancianos, sitla a
la listeriosis entre
las infecciones

de transmision
alimentaria mas

graves.
La infeccién por Causante del Dolores Arroz, las hortalizas,
Vibrio cholerae colera, se abdominales, las gachas de mijo

transmite por vomitos y diarrea | y varios tipos de

la ingestion de acuosa profusa, mariscos

agua o alimentos | que pueden

contaminados dar lugar a

deshidratacion
grave y provocar
la muerte.

uente: A partir de (OMS, 2015)

Como ejemplo cabe citar la contaminacién con melamina de
leches artificiales para lactantes en 2008 (que afect6 a 300000
lactantes y nifios pequeios, seis de los cuales murieron, solo en
China) y el brote en 2011 de Escherichia coli enterohemorragica
en Alemania, relacionado con brotes de fenogreco contaminados,
que afect6 a ocho paises de Europa y de América del Norte y
se sald6 con 53 muertes e importantes pérdidas econémicas.

La Segunda Conferencia Internacional FAO/OMS sobre
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Nutricion (ICN2), celebrada en Roma en noviembre de 2014,
reiterd la importancia de la inocuidad de los alimentos para
lograr una mejor nutricion humana a través de una alimentaciéon
sana y nutritiva. La mejora de la inocuidad de los alimentos
constituye pues un elemento clave para avanzar hacia la
consecucion de los Objetivos de Desarrollo Sostenible.

Los gobiernos deben elevar la inocuidad de los alimentos al
rango de prioridad de salud publica, estableciendo y aplicando
sistemas eficaces en materia de inocuidad de los alimentos
que permitan asegurar que los productores y proveedores de
productos alimenticios a lo largo de toda la cadena alimentaria
actiien de forma responsable y suministren alimentos inocuos

a los consumidores. (Correa Gémez, 2006)

1.2 La gestion de la inocuidad y el sistema
APPCC/HACCP, evolucion y conceptualizacion

El acceso a los alimentos seguros y nutritivos es una necesidad
fundamental y un derecho béasico de toda persona (Franch
Saguer, 2002). Es por ello, diversas ciencias (medicina, biologia,
quimica y administracion), han confluido en torno a la busqueda
de la inocuidad de los alimentos.

Es planteado por Bonilla Sessler (2011), la inocuidad es la
garantia de que los alimentos no causaran dafio al consumidor
cuando se ingieran.

Campos Hector (2000), referencia que otras organizaciones,

desde un punto de vista mas técnico, la definen como “la
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aptitud que posee un alimento para el consumo humano sin
causar enfermedad” y afiade que la inocuidad de los alimentos
se define como “la garantia de no hacer dano, lo cual es una
responsabilidad compartida, que agregue valor tanto al productor
como al consumidor para que sea sostenible en el tiempo”.

La inocuidad de los alimentos est4 asociada a todos los riesgos,
ya sean cronicos o agudos debido a la presencia en ellos de
patégenos microbianos, biotoxinas y/o contaminantes quimicos
o fisicos que puedan afectar la salud de los consumidores, de
alli que la obtencién y garantia de la inocuidad es y debe ser
un objetivo no negociable. (Carmen, 2007) (Arispe, 2007)

Las anteriores definiciones coinciden con la formulada por
la norma internacional ISO 22 000: 2005, donde se presenta
la inocuidad de los alimentos como: concepto que implica
que los alimentos no causaran dafio al consumidor cuando
se preparan y/o consumen de acuerdo con el uso previsto; la
que es asumida en la presente investigacion.

Con la finalidad de asegurar la inocuidad de los alimentos
en los vuelos espaciales, en los afos 60, se desarroll6 en los
Estados Unidos, por la empresa Pillsbury, el sistema de Anélisis
de Peligros y Puntos de Control Critico (APPCC), denominado
en inglés Hazard Analysis Critical Control Point (HACCP).
El sistema APPCC se present6 en el ano 1971 en la primera
Conferencia de Proteccién Alimentaria celebrada en Denver,
Colorado (Bauman, 1974),(ICMSF, 1988). En este proyecto,
en el que participaron la NASA (National Aeronautics and
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Space Administration) y los Laboratorios Natick de las Fuerzas
Armadas de los Estados Unidos, se llegd a la conclusion de que
los controles de calidad vigentes en aquella época, basados
en la inspeccion del producto final no eran suficientes. En
consecuencia, resultaba necesario establecer un sistema de
caracter preventivo, mas seguro y facil de gestionar, dirigido
ala aplicacion del concepto de cero defectos en la produccion
de alimentos. Para ello, el sistema APPCC se fundamento6
en el analisis modal de fallos inicialmente aplicado por los
Laboratorios Natick (Bauman, 1974 y 1990), que consistia
en examinar un producto y todos sus componentes asi como
procesos utilizados, y analizar qué fallos podian acontecer.

El Codex Alimentarius, del latin que significa Codigo
Alimentario, se origin6 en 1962 cuando la OMS y la FAO
reconocieron la necesidad de normas internacionales para
proteger la salud de los consumidores y que sirvieran de
orientacion a la industria alimentaria en su continua expansion
(Campos Héctor, 2000). El objetivo del Codex Alimentarius es
el de servir de guia y fomentar la elaboracion y establecimiento
de definiciones y requisitos aplicables a los alimentos para
propiciar su armonizacion y facilitar el comercio internacional.
Las normas elaboradas por la Comision del Codex Alimentarius
contienen los requisitos que han de cumplir los alimentos
con el objeto de garantizar al consumidor un producto sano
y genuino, no adulterado y que esté debidamente etiquetado
y presentado.
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El afio 1993 marc6 un hito histérico en la difusiéon del
sistema APPCC, cuando la Comisién del Codex Alimentarius
adopto las Directrices para la aplicacion del sistema APPCC, al
incorporarse como anexo al Cédigo de Principios Generales de
Higiene de los Alimentos, lo cual consta en las guias definidas
por la OMS, (Brian, 1992), (WHO y FAO 1995).

En el ano 1997, el NACMCF prepar6 una revision del
documento sobre el sistema APPCC que se adoptd en el afio
1992, y que coincidia en muchos aspectos con la revisién
efectuada por la Comision del Codex Alimentarius. La revision
de la NACMCEF, reafirmo la validez de los siete principios del
sistema, pero con conceptos mas precisos y una aplicaciéon mas
detallada, incluyendo nuevas secciones sobre los programas
de Prerrequisitos e implantacién y mantenimiento del plan
APPCC (NACMCEF 1998). Las Directrices de la Comision del
Codex Alimentarius siguen vigentes en la Actualidad.

En el afio 2005 la ISO publico la norma 22000, enfocada a
la gestion de la inocuidad, donde se formalizan los términos,
principios, procedimientos (del sistema APPCC), prerrequisitos;
inherentes a cualquier organizacion que labore con alimentos,
en base a lo cual se puede homogeneizar y certificar dicho
sistema. Las normas de la Serie 22000 para la seguridad
alimentaria son las siguientes:

e ISO 22000: Requisitos para cualquier organizacién en
la cadena alimentaria.

e ISO/TS 22 003: Requisitos para las entidades de
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certificacion (ISO 2005).

ISO/TS 22 004: Guia para la aplicaciéon de la norma
ISO 22 000 (ISO 2005)

ISO 22 005: Trazabilidad en la cadena de alimentacién
humana y animal — Principios generales y guia para su

disefio y desarrollo (ISO 2005).

1.2.1. Caracteristicas del sistema APPCC/
HACCP

El sistema de Analisis de Peligros y Puntos de Control Critico

(APPCC) permite identificar, evaluar y controlar los peligros

significativos para garantizar la inocuidad de los alimentos

(CAC, 1997). Las caracteristicas principales del sistema APPCC

son (Celaya Carrillo, 2004):

1.

Base cientifica. Los fundamentos cientificos aportan
solidas garantias de seguridad de los alimentos.
Dirigido a la seguridad de los alimentos. Su finalidad
es garantizar la inocuidad de los alimentos, no otros
aspectos relacionados con la gestion de la calidad.
Orientacion preventiva. Se muestra més eficaz que los
tradicionales controles de producto final.

Criterios de prioridad. Se centra en los controles que
son esenciales para evitar o eliminar hasta un nivel
aceptable los peligros relativos a la inocuidad de los
alimentos.

Caracter sistematico. Exige el cumplimiento de los 7
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principios de aplicacién del sistema APPCC.

6. Documentado y verificable. Precisa la existencia de
documentos y registros, que aporten garantias objetivas
de aplicacion y eficacia a lo largo del tiempo.

7. Dinamico. Sujeto a adaptaciéon a los cambios en los
productos y/o procesos de la empresa alimentaria y

susceptible de mejora continua.

1.2.2. Definiciones, principios del sistema
APPCC y relacion con otras normas

La Comision del Codex Alimentarius incluye en el anexo
del sistema APPCC una serie de definiciones (CAC, 1997), que
son importantes para conocer y aplicar la metodologia APPCC,
resultando de particular interés las que se detallan en la tabla
3. Los siete principios exigidos para la aplicacién del sistema
APPCC se muestran en la tabla 4. Los mismos dan origen al
procedimiento definido para su aplicaciéon expuesto en la ISO
22 000: 2005 (figura 1). Dicha secuencia de pasos permite la
materializacion de los principios antes mencionados, de las
normativas existentes, se considera que la ISO 22 000: 2005 es
una de las més explicitas en el “como” lograr la implementacion.
El Modelo que representa el sistema APPCC y la mejora continua

segin (WHO, 1999) se muestra en la figura 2.
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Tabla 3. Conceptos esenciales en materia de inocuidad de los alimentos

Término

Definicion

Sistema de

Sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros

alimentaria

APPCC significativos para la inocuidad de los alimentos.

Plan de Documento preparado en conformidad con los principios del

APPCC sistema de APPCC, de tal forma que su cumplimiento asegura
el control de los peligros que resultan significativos para la
inocuidad de los alimentos en el segmento de la cadena alimentaria
considerado.

Cadena Secuencia de las etapas y operaciones involucradas en la

produccion, procesamiento, distribucion, almacenamiento
y manipulaciéon de un alimento y sus ingredientes, desde la
produccion primaria hasta el consumo.

Peligro

Agente biologico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien
la condicion en la que este se halla, que puede causar un efecto
adverso para la salud.

Anailisis de

Proceso de recopilacion y evaluacion de informacion sobre los

control critico
(PCC)

peligros peligros y las condiciones que los originan para decidir cudles son
importantes en la inocuidad de los alimentos y, por tanto, incluirlos
en el sistema APPCC.

Fase Cualquier punto, procedimiento, operacién o etapa de la cadena
alimentaria, incluidas las materias primas, desde la produccion
primaria hasta el consumo final.

Medida de Cualquier medida y actividad que puede realizarse para prevenir

control o eliminar un peligro para la inocuidad de los alimentos o para
reducirlo a un nivel aceptable.

Punto de Fase en la que puede aplicarse un control y que es esencial para

prevenir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los
alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.

Limite critico

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

Vigilar Llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o
mediciones de los parametros de control para evaluar si un PCC
esta bajo control.

Medida Accion que hay que adoptar cuando los resultados de la vigilancia

correctora en los PCC indican pérdida en el control del proceso.

Verificacion

Aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos y otras
evaluaciones, ademas de la vigilancia, para constatar el
cumplimiento del plan de APPCC.

Validacion

Constatacion de que los elementos del plan APPCC son efectivos.
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Tabla 4. Principios del sistema APPCC

Principios

Descripcion

Realizar un andlisis de peligros

Identifica los peligros potenciales en los alimentos
en todas las etapas de la cadena alimentaria, desde
la produccion primaria, pasando por el procesado,
almacenamiento y distribucion, hasta la venta al
consumidor final. Una vez identificados los peligros
potenciales, se evalua y prioriza aquellos que son
importantes para la inocuidad de los alimentos y se
establecen medidas para su control.

Determinar los (PCC)

Establece los puntos, operaciones o etapas que
pueden ser controlados y que eliminan o minimizan
hasta un nivel aceptable los peligros significativos.

Establecer limites criticos

Determina aquellos criterios o limites que deben
ser cumplidos para asegurar que los PCC estan
bajo control. En consecuencia, deben ser objetivos y
susceptibles de control.

Establecer un sistema de
vigilancia para los PCC

Determina una serie de procedimientos dirigidos a
vigilar que los PCC se encuentran bajo control, es
decir dentro de los limites criticos.

Establecer las medidas
correctoras que han de
adoptarse cuando la vigilancia
indica

que un determinado PCC no
esta controlado

Define las acciones correctoras que deben ser
seguidas cuando los limites criticos muestran que
los PCC no estan bajo control. Incluye tanto las
acciones a tomar sobre los productos alimenticios
afectados, como aquellas destinadas a normalizar el
proceso fuera de control.

Establecer procedimientos de
verificacion para confirmar que
el sistema APPCC

funciona eficazmente

Determina los procedimientos de comprobacion
que evidencian que el sistema APPCC se aplica de
forma correcta y eficaz.

Establecer un sistema de
documentacion sobre todos los
procedimientos y los

registros apropiados para estos
principios y su aplicacion

La documentacion permite el analisis y la aplicacion
adecuada del sistema APPCC. Los registros
evidencian la correcta aplicacion del sistema,
posibilitan su verificacion y aportan garantias sobre
la seguridad de los alimentos.

uente: A partir de ISO 22 000: 20
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Figura |.Procedimiento de Implementacién del APPCC

Recomendaciones del Codex Alimentarius para una secuencialogica
de aplicacion del sistema APPCC

DIAGRAMA 1

SECUENCIA LOGICA PARA LA APLICACION DEL SISTEMA APPCC

Formacién de un equipe APPCC

v

Descripcién de preducto }

)

Determinacidn de la aplicacién del sistema

v

Elaboracién de un diagrama de flujo ]

v

5. [ Verificacion in situ del diagrama de fluje ]

)

Enumeracién de todos los peligros posibles
Ejecucién de un analisis de peligros
Determinacién de las medidas de control

+

Determinacidén de los PCC ]

v

Establecimiente de limites criticos para cada PCC ]

+

Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC ]

+

10. [ Establecimiento de medidas correctoras para las pesibles desviaciones ]

+

Establecimiente de procedimientos de verificacién ]

*

Establecimiento de un sistema de registro y documentacidn }

Fuente: (CAC, 1997)
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Figura 2. Modelo del sistema APPCC

Verificacion Sistema Preparacién

* Cumplimiento de « Listado d ;
APPCC/ Prerrequisitos Istado de peligros
* Analisis de peligros

» Revisar el plan N g
+ Revisar resultados » Peligros significativos
+ Revisar registros Mejoras : PCC .
* Revisar cambios : V!gl!ancla’ .
« Limites criticos

* Revisar validacion Acciones correctoras
.

 Informacion Revisar Definir

» Validacion
Productos my Plnaprce |° Verificacién
seguros, ¥
- . istros L4

Implantacion
* Formacién Implantar Aprobal Aprobacién
: ﬁc;:z;ean:iza:ién sist (NO VALIDACION)
+ Prerrequisitos de gestion .:Igllanc[a'
i . de 1a calidad (l rerreqwsno_s)

edidas preventivas » Med.preventivas

. ng!ancia = » Medificaciones
. Acr.l_ones correctoras Mejora » Acciones correctoras
* Registros continua * Verificaciones

iz

Fuente: (WHO, 1999)

La metodologia del sistema APPCC permite su adaptacion a
las modificaciones que se introducen en los productos y procesos
de las empresas alimentarias con el paso del tiempo, como por
ejemplo innovaciones tecnologicas, necesidades del mercado
o exigencias legales. Tanto el modelo como procedimiento
antes enunciados evidencian la necesidad de comenzar por

garantizar el cumplimiento de requisitos previos.

1.3 Pre-requisitos del sistema APPCC
La FAO y la OMS definieron en 1998 el concepto de
Prerrequisitos como aquellas practicas y condiciones que se

necesitan antes y durante la implantacion del plan APPCC, y
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que son esenciales para garantizar la seguridad alimentaria,
tal y como se describe en los Principios Generales de Higiene
Alimentaria de la Comision del Codex Alimentarius y otros Codigos
de Practicas. Dentro de los mismos se pueden mencionar la
formacion de los trabajadores, el disefio, dotacion y mantenimiento
de locales, instalaciones y equipos, la limpieza y desinfeccion,
la desinsectacion y desratizacion y el abastecimiento de agua
potable. En ese contexto de puede plantear que son premisas
del sistema APPCC las BPM y BPH, consistentes en:

Buenas Practicas de Manufactura: son un conjunto de normas
disenadas y usadas para asegurar que todos los productos
satisfagan los requerimientos de identidad, concentracion,
seguridad y eficacia. Garantizan que los productos cumplan
satisfactoriamente los requerimientos de calidad y necesidades
del cliente. (An6nimo, 2000)

Las BPM se aplican a todos los procesos de manipulacion,
elaboracion, fraccionamiento, almacenamiento y transporte
de alimentos para consumo humano. Se asocian con el control
a través de la inspeccién como mecanismo para la verificacion
de su cumplimiento. Son generales en el control de procesos,
personal y controles, entre otros, ya que estan disefiadas para
todo tipo de alimento, pero son especificas para construcciones,
instalaciones, equipos, procedimientos y capacitacion del
personal.(Ramos Alfonso, 2005)

Las buenas practicas de higiene (BPH) son los pasos o

procedimientos que se establecen para controlar las operaciones
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dentro de un establecimiento en el que se procesan alimentos.

Estas son obligatorias puesto que estan reguladas por medio

del reglamento del control sanitario de productos y servicios.

La distribucién de areas y equipos de la instalaciéon asi como

los programas de capacitaciéon al personal son aspectos

fundamentales a considerar. En la tabla 5 se puede profundizar

en algunas especificidades referentes a los requisitos previos

en consideracion a lo abordado por las (NC 38-00-05: 1986),
(NC 38-01-01: 1986){C, (NC 38-03-03: 1987), (NC 38-03-01:

1986).

Tabla 5. Ejemplos de pre-requisitos

Requisitos

Descripcion

Edificios o
instalaciones

Las estructuras del interior de las instalaciones alimentarias
estaran solidamente construidas con materiales duraderos y ser
faciles de mantener, limpiar y, cuando proceda, desinfectar.

Aire en la zona
de trabajo

Se dispondra de medios adecuados de ventilacion natural o
mecanica, en particular para reducir al minimo la contaminacion
de los alimentos trasmitida por el aire.

Abastecimiento
de agua

Se dispondra de un abastecimiento suficiente de agua

potable, con instalaciones apropiadas para su almacenamiento,
distribucion y control de la temperatura. El agua potable se
ajustara a lo especificado en la Ultima edicion de la Directrices
para la Calidad del Agua Potable, de la OMS.

Desagiie y
eliminacion de
desechos

Debera haber sistemas e instalaciones adecuados de desagiie

y eliminacion de desechos. Los sistemas de disposicion de
residuales dispondran de dispositivos para la inspeccion, limpieza
o retencion de sélidos y estos seran disenados y ubicados
adecuadamente.
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Requisitos Descripcion

Limpieza Debera haber instalaciones adecuadas, debidamente proyectadas
para la limpieza de los alimentos, utensilios y equipos. Deberan
disponer, cuando proceda, de un abastecimiento suficiente

de agua potable caliente y fria. Todos los establecimientos de
alimentos poseeran instalaciones adecuadas para la limpieza y
desinfeccion de los utensilios y equipos de trabajo, construidas
de materiales resistentes a la corrosion y de limpieza facil.

Equipos y El equipo y los recipientes que vayan a estar en contacto con
Recipientes los alimentos se proyectaran y fabricaran de manera que se
asegure que puedan limpiarse, desinfectarse y mantenerse de
manera adecuada. Se fabricaran con materiales que no tengan
efectos toxicos para el uso al que se destinan.

Servicios de Existiran servicios de higiene adecuados para el personal.
Higiene y Aseo Medios adecuados para lavarse y secarse las manos

para el Personal | higiénicamente, con lavabos y abastecimiento de agua caliente
y fria (o con la temperatura debidamente controlada); retretes
de disefno higiénico apropiado. Dichas instalaciones estaran
debidamente situadas y sefaladas. El nimero de inodoros,
lavamanos, urinarios, duchas y taquillas se ajustara a las
regulaciones establecidas.

Almacenamiento | Es necesario disponer de instalaciones adecuadas para el
almacenamiento de los alimentos y sus ingredientes asi como
para los productos quimicos no alimentarios, como productos
de limpieza, lubricantes y combustibles.

Control de la En funcién de la naturaleza de las operaciones que hayan
temperatura de llevarse a cabo con los alimentos existiran instalaciones
adecuadas para su calentamiento, enfriamiento, coccion,
refrigeracion y congelacion, para el almacenamiento de
alimentos refrigerados o congelados, la vigilancia de las
temperaturas de los alimentos y, en caso necesario, para el
control de la temperatura ambiente.

39



LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS,
Capitulo |. Generalidades sobre la gestion de la inocuidad de los alimentos y el sistema APPCC/HACCP

Requisitos Descripcion

Personal El personal que intervenga en alguna etapa del proceso del
alimento debera ser entrenado en temas de higiene de los
alimentos. Llevara una vestimenta que permita la proteccion del
alimento, que puede incluir uniforme, bata o delantal, cubre pelo,
guantes y cubre boca. Evitara actitudes que puedan contaminar
al producto, como tocar el producto con las manos sucias,
fumar, comer, toser o estornudar en las areas de elaboracion.
No podran trabajar en areas donde se manipulen directamente
los alimentos cuando padezcan una enfermedad que pueda ser
transmitida por los alimentos o que presente heridas infectadas
o infecciones de la piel. Mientras esté en servicio, debera
lavarse las manos de manera frecuente y minuciosa con agua
potable corriente y caliente.

Transporte Los vehiculos utilizados para transportar alimentos estaran
limpios y en un estado de mantenimiento tal que proteja a los
alimentos de posibles contaminaciones, no se podran utilizar
para transportar otros productos que no sean alimentos.
Cuando se trate de productos perecederos, se mantendran a la
temperatura adecuada, la cual debera ser vigilada.

uente:A partir de NC 38-00-05:1986, NC 38-01-01:1986, NC 38-03-03: 1987, NC 38-
03-01:1986.

Como se puede apreciar los requisitos abordados son generales,
sin embargo cada grupo o tipo de producto, con diferentes etapas
y procesos de elaboracion, exigira la adecuacion correspondiente.
Es por ello se han desarrollado listas de chequeo para diferentes
tipos de productos, asi como cuestionarios para evaluar el
cumplimiento de los mismos en diferentes instalaciones que

laboran con alimentos.
1.4 APPCC y su relacion con otras normas

La gestion de la calidad se apoya en un grupo de factores

criticos: el liderazgo, la planificacion, gestion de los recursos
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humanos y procesos, cooperacién con clientes y proveedores y
mejora continua.(Martinez Carballo, 2007). LA alta coincidencia
entre los aspectos exigidos por la (ISO 9001: 2005), y el sistema
APPCC hacen posible y util 1a integracion de ambos sistemas.

Lo anterior se refuerza en el contexto actual dado la tltima
version (ISO 9001: 2015), donde se manifiesta explicitamente
un enfoque a la gestion de riesgos, antes implicito. Por otro lado,
la (ISO 31 000: 2009) ofrece una guia para la implementacion
de la gestion de riesgos que considera tres dimensiones
esenciales: la severidad y probabilidad de ocurrencia de un
fendémeno y la no deteccion, referida a la posibilidad de los
controles establecidos en la entidad objeto de estudio de
detectar tempranamente la ocurrencia de fallos potenciales. Las
dos primeras son consideradas explicitamente por el sistema
APPCC, la tercera es manejada implicitamente al establecer
los controles necesarios en cada paso del proceso productivo,
a juicio del autor de esta investigacion.

Segun Celaya Carrillo (2004), para el desarrollo de los
sistemas de gestion de la calidad existen numerosas herramientas
de aplicacién, seguimiento y evaluacién de resultados en las
areas y temas a considerar. Se puede sefialar dentro de las
mas utilizadas el Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE),
diagramas de flujo, diagrama de causa-efecto, diagrama de
Pareto, tormenta de ideas, matriz de prioridades y la seleccion
ponderada. Todas estas herramientas pueden ser utilizadas

en el sistema APPCC, lo que resulta muy til, unido a un sin
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numero de aspectos que hacen del sistema APPCC méas que

una exigencia, una gran oportunidad.

|.5.Ventajas de la aplicacion del sistema APPCC

Dentro de las ventajas de la aplicacion del sistema APPCC

que han sido descritas por distintos autores (WHO, 1999);

(CAC, 1997); (Motarjemi y Kaferstein, 1999); (Mortimore y

Wallace, 2001), destacan:

42

Puede aplicarse a lo largo de toda la cadena alimentaria,
desde el sector primario hasta el consumidor final. Se
adapta y es 1til en todos los tipos de empresas alimentarias,
independientemente de su actividad o tamano.

Aporta un enfoque preventivo y supera muchas limitaciones
de los controles tradicionales sobre el producto final,
lo que tiene una influencia positiva sobre el costo final
por concepto de devoluciones, productos no conformes
o pérdida de imagen comercial.

Es verificable y est4 sujeto a evaluacién periddica con
objeto de garantizar su aplicacion, vigencia y eficacia.

Es compatible y crea sinergias con los sistemas de gestiéon
de la calidad, como por ejemplo la serie ISO 9000 y
Calidad Total (NFPA, 1992), (Jouve, 1998), (Jouve, 1999).
Es flexible y adaptable a los cambios (Jouve, 1998). La
metodologia del sistema APPCC permite su adaptacion
a las modificaciones que se introducen en los productos

y procesos de las empresas alimentarias con el paso del
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tiempo, como por ejemplo innovaciones tecnolégicas,
necesidades del mercado o exigencias legales.

e Eseficiente. Se dirige a los procesos criticos desde una
perspectiva de seguridad de los alimentos, por tanto
optimiza los recursos de las empresas alimentarias.

e Contribuye a una mayor transparencia en la cadena
alimentaria. Cada empresa alimentaria puede asumir
la responsabilidad que le corresponde, aportando
garantias suficientes a clientes, autoridades sanitarias
y consumidores de la adopcion de medidas de control
eficaces sobre los alimentos.

e Promueve la aplicacién de un enfoque cientifico a la

seguridad alimentaria.

Los aspectos dos y seis son coincidentes en que la aplicacion
del sistema APPCC tributa a la eficiencia, la correcta utilizacion
de los recursos, la disminucion de costos innecesarios, a ello

se enfoca el siguiente acapite.

1.6. La eficiencia en la gestion de la inocuidad

Para comenzar, es importante considerar las definiciones de
diversos autores sobre la tematica (Chiavenato, 2004), (Koontz
y Weihrich, 2004), (Samuelson y Nordhaus, 2002), (Giral
Barnés, 2000), (Alegre Mayo, 2009), (Noda Hernandez, 2004),
ISO 9000: 2015, (Ramirez, 2011), (Ramos Alfonso, 2016), en
plena coincidencia con la ISO 9000: 2005, al plantear que la
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eficiencia se establece a través de la relacion existente entre los
recursos utilizados y resultados alcanzados, es una medida del
aprovechamiento de los recursos. La misma, implicitamente
evoca al concepto de eficacia, relacionada a hacer las cosas bien,
cumplir los objetivos, satisfacer al cliente y partes interesadas.

El sistema APPCC sin duda contribuye a la mejora de la
eficiencia en organizaciones que laboran con alimentos, con
base en el logro de la eficacia en el cumplimiento de la implicita
caracteristica de calidad esperada por los consumidores
(productos sanos y nutritivos), a favor de lo cual varios autores
han coincidido, ejemplos son:

La ocurrencia de peligros en materia de inocuidad genera
costos que pueden hacer que la empresa cierre y genere pérdidas,
en tanto el seguimiento de un sistema APPCC puede generar
utilidades, basado en la confianza del cliente. (Tellez Javier,
2009)

Es planteado por WHO 1999 que el sistema APPCC, es
eficiente porque se dirige a los procesos criticos desde una
perspectiva de seguridad de los alimentos, por tanto optimiza
los recursos de las empresas alimentarias.

La importancia de generar productos inocuos, segiin Campos
Hector (2000), radica en la posibilidad de comercializarlos
con un debido margen de certeza sobre su procedencia y
calidad sanitaria, lo cual se traduce en un razonable grado
de confianza de los consumidores hacia los productos que

adquieren. Adicionalmente, ello incrementa la probabilidad
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de acceder exitosamente a mercados cada vez mas competitivos
y exigentes.

El primer autor hace referencia a la posibilidad de optimizar
el uso de los recursos mediante la utilizacion del sistema APPCC,
en tanto el segundo plantea la potencialidad que brinda la
aplicacion de este para la obtenciéon de mayores utilidades, en
funcion de una calidad garantizada en cuanto a la seguridad
alimentaria del producto. Las anteriores concepciones seria
atil integrarlas en una unidad de medida tinica que permita
evaluar la eficiencia del sistema como base para la mejora de
la misma.

Por otro lado, Celaya Carrillo (2004), considera esencial
para una implantacion realista y duradera del sistema APPCC,
considerar los recursos humanos y econémicos. Ademas plantea
la importancia de incluir indicadores que contemplen aspectos
de costo-efectividad, que pueden aportar informacion en la
toma de decisiones en cuestiones, como por ejemplo, la eleccion
o modificacion de las estrategias a seguir en un determinado
ambito geografico o sector alimentario.

Notermans y col., (1995a y b); Jouve, (1998); Moreno
(1996b), Henson y col. (1999) afirman que existen todavia
muchas cuestiones relativas al sistema APPCC que precisan
ser investigadas en mayor profundidad como por ejemplo
aspectos econémicos de costo-beneficio y la aplicacion de
metodologias eficaces de verificacion oficial.

El logro de la eficiencia debe gestionarse a la par de la
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inocuidad, integrando las herramientas necesarias en los diferentes
momentos o pasos del procedimiento de implementacion del
sistema APPCC. Para el andlisis de ello, seguidamente se muestran
algunas investigaciones correspondientes a aplicaciones del
sistema APPCC, estudios sobre el funcionamiento del mismo
y guias de implementacion. Se destacan los aspectos positivos
de los anteriores y se hace hincapié en aquellos elementos que
constituyen brechas a atender por futuras investigaciones, con
el fin de optimizar la implementacion y funcionamiento del
sistema APPCC.

1.7. Analisis relativo a la eficiencia en la gestion
de la inocuidad de los alimentos

En la tabla 6 se muestra un resumen sobre investigaciones
representativas relacionadas a la inocuidad de los alimentos y
la relacion de elementos considerados por las mismas.

Las 22 revisiones referenciadas se enmarcan en el periodo
comprendido entre al afio 2000 y el 2016, de ellas el 27, 27 %
constituyen tesis doctorales, el 58,65% % de Maestria (Magister)
y las restantes provienen de articulos cientificos y tesis de
Titulacién de carreras a fines. La mayoria de estas se enfocan
hacia la implementacién del sistema APPCC en determinados
sectores, en otros casos se estudian las limitaciones en la
implementaciéon del mismo, la minoria estudia los costos
asociados al diseno e implementacion, sin comprometerse

con la evaluacion o gestion de la eficiencia de este. Un anélisis
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mas detallado se presenta a continuacion.

Celaya Carrillo (2004), en su tesis doctoral estudia el estado
de aplicacién del Sistema APPCC en pequeias empresas
madrilefias, diagnosticando el cumplimiento de los principios
del sistema a través de la revisiéon documental y aplicacion
de cuestionarios. Obtuvo que en la mayor parte de los planes
no se documento6 el analisis para la seleccion de los PCC y
el nimero de PCC identificados era elevado e innecesario,
lo que provoca un sistema de vigilancia laborioso, dificil de
aplicar y se traduce en innecesarios costos. En el principio
3 sobre el establecimiento de limites criticos para cada PCC,
los incumplimientos se referian principalmente a la falta de
justificacion de los limites criticos y su existencia; la falta de
especificacion de los mismos de una forma objetiva, y en menor
medida, a la ausencia de limites criticos para determinados PCC,
la falta o inadecuada aplicacion de las medidas de vigilancia,
el establecimiento de un sistema de verificacion incompleto,
centrado en la programacion de anélisis microbiolégicos. Esta
investigacion se centra en caracterizar la situacion de pequenas
empresas de la region en la aplicacion del sistema APPCC, lo
que es muestra de la necesidad de desarrollar las herramientas
adecuadas para la una gestion eficiente paralelamente a la

aplicacion del sistema APPCC.
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Un analisis similar hace Souza de Queiroz Lopes, al
diagnosticar la implementacion del sistema APPCC en micro
y pequenias empresas procesadoras de pulpas de frutas en
Brasil. Manifiesta la coincidencia de autores como SIMBALISTA
(2000), MAGALHAES (2007), (WHO (1999), RIBEIRO (2003)
en que las dentro de las causas esenciales de las deficiencias se
encuentran los insuficientes recursos financieros y humanos, las
condiciones de la infraestructura y equipamiento, la deficiente
comunicacion y aplicacion de las buenas practicas, entre otros
elementos; de igual modo no se ofrecen las vias para revertir
dichas situaciones.

Carrascosa Iruzubieta (2010) en su tesis doctoral hizo una
evaluacion higiénico — sanitaria de las queserias industriales
y artesanales de Canarias, Espaia, estudiando la efectividad
de las medidas de limpieza y desinfeccion (LD), mediante la
realizacién de encuestas y de exadmenes microbiologicos a
utensilios, superficies y alimentos. Esta investigacion realiza
un andlisis profundo de los microorganismos asociados a
productos lacteos, brotes de ETAS, pruebas y tecnologias
asociadas a ello. Se hace un anélisis de la implementacién
del APPCC en cinco queserias artesanales. Los resultados de
mayores crecimientos microbiologicos se asociaron a las mas
bajas producciones de leche, con menor automatizacion (mayor
manipulacion), y los quesos a base de leche cruda, entre otros
aspectos. Se hace referencia a una serie de tecnologias para el

conteo o deteccidon de contaminacion microbiolégica de una
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forma mas rapida y efectiva que no esta siempre al alcance de
muchos pequeinos productores.

En su tesis doctoral, Sueli Cusato (2007) realiza un analisis
costo-beneficio de la implementacion del APPCC en la produccion
de yogurt descremado. Son considerados los costos de disefio,
implementacion y mantenimiento del sistema, se constato la
utilidad del sistema en la mejora de la calidad microbiologica del
producto. La consideracion de la variable econémica asociada
al desarrollo del APPCC se considera un elemento muy positivo
para la gestion de la eficiencia aparejado a la inocuidad, sin
embargo no se ofrece una via para evaluar la misma ni cobmo
potenciarla desde el disefio e implementacion del sistema de
APPCC. Un ejemplo de lo anterior es que son identificados
como PCC un niimero considerable de actividades, dentro de
las cuales se mencionan el almacenamiento, la higienizacion,
que deben resolverse en el marco de las buenas practicas de
higiene y fabricacion (pre-requisitos). Salguero Velasquez
(2007) hace una propuesta similar al realizar un analisis de la
factibilidad de aplicacion de la ISO 22000:2005 en un centro
gastronémico.

Tellez Javier (2009) estudia la implementacion de un sistema
de inocuidad en una empresa de alimentos en polvo, se destaca
como aporte positivo la presentacion de una guia de diagnostico
amodo de cuestionario, previo a la implementacion del sistema
y en consonancia con los principios y requisitos dispuestos en

la norma ISO 22000:2005.
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Sacristan de Rodrigo (2014) realiza una propuesta de
disefio de sistema APPCC en una bodega tipo de elaboracion
y embotellamiento de vino tinto, donde se incluye un analisis
economico basado en el necesario presupuesto inherente al disefio
e implementacion del sistema por concepto de contrataciones
de servicios, documentacién y materiales, etc.

Jiménes Jacome y Toapanta Guerrero )2014), en su tesis
de titulacion, realizan un anélisis de la mejora en la eficiencia
de los procesos de la Agencia Ecuatoriana de agro-calidad, se
analizan los procesos presentes, haciendo hincapié en el uso de
indicadores de procesos, dentro de ello, se hace mencion de las
actividades inherentes al proceso de gestion de la inocuidad solo
en consideracion a la interrelacion con los restantes procesos
de la institucion.

A lo anterior se afiaden las guias de aplicacidn, ttiles en
la aplicacion del APPCC en los sectores correspondientes.
Dentro de ello:

El Manual para productos lacteos emitido por la Junta
de Comunidades de Castilla-La Mancha y CECAM (2009)
constituye una 1util guia de actuacién para los productores
de la zona. Se abordan una serie de elementos valiosos a
considerar en la implementacion del sistema de APPCC, tales
como diagramas de flujo, ejemplos de peligros asociados,
registros, documentacion relacionada, lo que no se ajusta
plenamente a las condiciones productivas ni marco legal de

los pequenos productores de paises en vias de desarrollo. Es
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de considerar como aspecto muy positivo la diferenciacion que
se hace en el documento entre requisito previo, controles del
proceso y PCC, lo que favorece la eficiencia al seleccionar el
minimo posible de PCC.

Otras guias de actuacion desarrolladas en el pais Ibérico se
mencionan seguidamente: La guia elaborada por la Union de
cerveceros de Espafia (AECOC, 2005); la guia para el diseno,
implementacién y mantenimiento de un sistema APPCC y
practicas correctas de higiene en empresas alimentarias -
Requisitos basicos de la comunidad de Madrid (Direccion
general de salud publica y alimentacién 2013); la guia para
la implementacion de sistemas de autocontrol en el sector
primario de Madrid (Cecopesca, 2012) para dar cumplimiento
a los procedimientos relativos a la seguridad alimentaria del
Parlamento Europeo (Parlamento Europeo y del Consejo,
2002) y la guia de aplicacion de APPCC en productoras de
zumos espanoles, (Asozumos, 2012)

También es de considerar el documento relativo a la
implantaciéon del sistema APPCC/HACCP en el pais vasco
(Estandar de referencia de los sistemas de autocontrol de
empresas alimentarias basados en el APPCC/HACCP). (Vitoria-
Gasteiz, 2004). Las anteriores constituyen herramientas con un
significativo valor practico para dichos sectores alimentarios, en
respuesta a las condiciones tecnoldgicas, econdmico-financieras
y de desarrollo de dichas regiones.

Otras investigaciones que se pueden mencionar son Gonzalez
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Dean (2002), Vit Cardozo y Moreno (2002), Salas Choque
(2003), Cruz Torres (2007), Salguero Velasquez (2007), Rosas
Reyes (2008), Estrada Aguila (2012), Buenafio Buenafio (2012),
Gomez Guzman (2013), Garcia Duran (2013), Vélez Bravo y
Ortega Gonzalez (2013), Arias Ortez, Pineda Alvarado et al.
(2014), Bonifaz Panam4 (2015), Sarmiento Arévalo (2016); las
mismas responden a disefios del sistema APPCC en diversas
empresas; las propuestas de Castillo (2000), Victori Amador
(2006), Ramos Alfonso (2007) y Bar6 Hernandez (2016)
enriquecen los pasos definidos por el sistema APPCC con la
utilizacion de herramientas del control estadistico de procesos
para el establecimiento de limites criticos, procedimientos
de vigilancia, entre otros elementos, en ese contexto utilizan
graficos de control y el control de aceptacion, todo lo cual se
considera muy util y necesario, esencialmente en el caso de
producciones donde la variabilidad de los procesos se sustente
en la alta intervencion del factor humano.

En resumen, la mayoria de las investigaciones relacionadas a
la gestion de la inocuidad de los alimentos mediante el sistema
APPCC/HACCP coinciden en la consideracion de la capacitacion,
la necesidad de evaluaciéon de requisitos previos, mediante
la utilizacion de listas de chequeo, aplican el procedimiento
definido por el sistema en respuesta a los principios, llegando
a una propuesta de plan HACCP, y registros correspondientes.
En un grupo de casos se hace un anélisis econémico mediante

el estudio de los costos de disefio y mantenimiento del sistema,
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en tanto, otros autores utilizan herramientas del control de la
calidad para apoyar la realizacion del monitoreo del sistema.
De forma general, se identifican los aspectos siguientes como
elementos a tener en cuenta en el disefio e implementacion
del sistema APPCC, con el objetivo de lograr un eficiente
funcionamiento del mismo:

El caracter general de los pre-requisitos dificulta la
implementacién de los mismos y genera desgaste innecesario
en cumplir lo reglamentado. Se necesita la disponibilidad
de guias adecuadas a los diferentes sectores o grupos de
productos que respondan a las condiciones de los equipos,
instalaciones, tecnologia disponible para la realizaciéon de
examenes microbiologicos, entre otros elementos que imponen
una constante actualizacion. En correspondencia a esto Bernard,
(1998) aborda la necesidad de la aplicacion efectiva de los
Prerrequisitos para que el sistema APPCC sea efectivo.

La forma general del establecer los PCC mediante el arbol
de decision genera la identificacion innecesaria de actividades
criticas a controlar, las que requeriran de gastos en personal,
reportes, realizacion de examenes, entre otros elementos.

En algunos casos, la deficiente utilizacion de herramientas
estadisticas para el control de los procesos puede generar
innecesarias inspecciones o decisiones erradas basadas en
inferencias inadecuadas, las que pueden traducirse en productos
aceptados como conformes cuando no lo son realmente, mas

alla del aceptable (riesgo del consumidor).

55



LA INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS,
Capitulo |. Generalidades sobre la gestion de la inocuidad de los alimentos y el sistema APPCC/HACCP

Seria muy 1til estudiar y mejorar la eficiencia de los procesos
antes de la implementacion del sistema, puesto que dado
la repetitividad de los mismos, la ocurrencia de errores se
traducira en la multiplicacion de la pérdida asociada. (En este
contexto se pueden cuestionar aspectos como la posibilidad
de automatizacion, de unificacion de actividades, el uso de las
tecnologias adecuadas, entre otros elementos).

Lo anterior se refuerza en el contexto de los paises en vias
de desarrollo donde las condiciones tecnologicas, econdmico-
financieras y de preparacién del personal no se alinean con
las exigencias de implementaciéon del APPCC, en cuyo marco
juegan un roll fundamental las MIPYMEs (micro, pequenas

y medianas empresas), a ello se enfoca el siguiente topico.

1.8 El sistema APPCC en pequeiias y medianas
empresas

En una época en la que el incremento de corporaciones
que surgen entre las grandes companias dentro de un mundo
industrializado; es comun escuchar decir que la pequena
empresa es la espina dorsal de las economias, tanto en los
paises en desarrollo como en los que estan en vias de desarrollo
Poveda Morales (2011) y Burgos (2015). Sin embargo, en
una época de gigantes corporaciones multinacionales cuyas
operaciones cubren el mundo entero, es muy facil olvidar los
origenes de la pequenia empresa dentro de la sociedad. Esto

es especialmente cierto cuando el punto de referencia es un
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pais en vias de desarrollo, (Poveda Morales ,2016)

Las MIPYMES vienen a ser unidades empresariales formales
en lo legal y con niveles de empleo entre 10 a 199 empleados,
con ventas en el rango de 100 mil ddlares a menos de 5 millones
de doélares, y activos en el rango de 100 mil délares a menos

de 4 millones de dolares, segtin se detalla en la tabla 9.

Tabla 7.Tipos de Empresas segtn la super de compaiiias del Ecuador

Tipo de Empleados Equivalente a Activos
empresa ventas maximos (U$S)

maximas

anuales netas

(Uss)
Microempresa 1-9 Menos de 100.000 | hasta 100.000
Talleres 20 capital fijo de 27
artesanales mil dolares
Pequefia empresa | 10-49 100.001 a 1.000.000 | 100.001 a 750.000
Mediana 50-199 1.000.001 a 750.001 a
Empresa 5.000.000 3.999.999
Gran empresa + 200 Mas de 5.000.000 +4.000.000
Fuente: elaboracion propia a partir de la (Superintendencia de Compaiias, 2015) del
Ecuador, fundamentada en la normativa comunitaria de la Comunidad Andina (CAN).

Celaya Carrillo (2004) plantea que las empresas alimentarias
con al menos 50 trabajadores tienen 7,4 veces mas probabilidad de
implantar el sistema APPCC de forma favorable que las empresas
con menos de 50 trabajadores y las empresas alimentarias que
aplican los Prerrequisitos identificados tienen 9,2 veces mas
probabilidad de implantar el sistema APPCC de forma favorable
que las que no los aplican, lo que se dificulta por la carencia

de guias propias de actuacion y la inexperiencia del personal.
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En funcion de ello, el FSIS senala un conjunto de iniciativas
que reconoce como necesarias para apoyar a las pequenas y
muy pequefias empresas en aspectos como el suministro de
forma gratuita de guias de aplicacion del sistema APPCC,
distribucion periddica de informacion de interés, creacion de
una red de puntos de contacto y coordinadores a lo largo de todo
el pais, asistencia técnica desde las universidades y el propio
sector industrial, asi como el mantenimiento de una serie de
reuniones con estas industrias para resolver dudas sobre los
requerimientos oficiales y el sistema APPCC. Se afiade la necesidad
de reconocer que la metodologia de aplicacién del sistema
APPCC, su relacion con los Prerrequisitos, las innovaciones
tecnologicas y los cambios en la legislacion alimentaria obligan
a una revision regular de las guias. En correspondencia a lo
antes abordado la OMS y la Comision del Codex Alimentarius
identifican a las empresas pequeias y/o menos desarrolladas
como las que se encuentran en peores condiciones para la
implantacion del sistema APPCC (WHO, 1999; CCHA, 2001),
(FAO, 2006). Otros autores han estudiado las limitaciones
para la aplicacion del sistema APPCC en pequenas empresas
como se muestra a continuacion.

WHO (1999) plantea factores tales como: deficiencia financiera
de la empresa, y de los recursos humanos, la falta de experiencia
o soporte técnico, la infraestructura e instalaciones inadecuadas,
la falta de comunicacion entre los agentes de la empresa,

la falta de compromiso y fiscalizacion de los gobiernos, el
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desconocimiento de las exigencias legales y altos montos de
la inversion inicial.

Ribeiro, (2003) refiera que las Buenas practicas de fabricacion
se aplican de forma insuficiente, del mismo modo que la
concientizacion sobre las mismas, el desconocimiento sobre
los riesgos microbiologicos, la falta de compromiso de los
empleados con la capacitacion, las inspeccion de las entradas
se realizan de forma insuficiente, muchas veces solo basado
en control visual y sensorial.

Magalhaes (2007) encontr6 que la mayoria de las no
conformidades encontradas en una industria lactea brasilena,
se asociaron a la deficiente capacitacion y falta de compromiso
de los funcionaros con la inocuidad del producto.

Simbalista (2000) ofrece una relaciéon porcentual de las
principales dificultades para adoptar las herramientas de
calidad; como principal, la carencia de conocimiento (32%),
seguido de la ausencia de recursos (20%), la falta de interés
de la direccion (17%), funcionarios poco calificados y con alta
fluctuacion (13%), la falta de exigencia del mercado (6%), entre
otras que acumularon un (6%). Un anélisis méas detallado de
ello conduce a: la ausencia de profesionales técnicos calificados
para la realizacion de los controles de calidad, las condiciones
inadecuadas de la infraestructura de empresas que laboran
con alimentos, déficit de laboratorios para la realizacion de los
andlisis para el control de la calidad, la adquisicién informal

de materias primas, al no existir relaciones formalizadas con
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los proveedores, la ausencia de registros, equipos accesorios,
uniformes para poder prevenir la contaminacion.

Se ha demostrado que cuando las toxiinfecciones de origen
alimentario son investigadas, frecuentemente los establecimientos
de pequeno y mediano tamano son focos de las fuentes de
contaminaciéon. (Walker, 2002)

Los anteriores criterios evidencian la necesidad del desarrollo
de sistemas APPCC que orienten las actividades de las pequefias
empresas que laboran con alimentos en torno al adecuado uso

de los escasos recursos en la gestion de la inocuidad.

1.9.La inocuidad de los alimentos en el Ecuador

En el Ecuador, las enfermedades transmitidas por agua y
alimentos (ETAs) estan entre las diez primeras enfermedades
de notificaciéon obligatoria,(Estrada Aguila, 2012). Segun la
gaceta epidemiologica de la semana 40, se han notificado 405
casos de intoxicaciones alimentarias, el grupo mas afectado
es el de 20 a 49 afnos, predominando el sexo femenino. La
ultima semana de noviembre del 2015, se reportaron 9.395
casos, con el 38% (355 casos), del total de brotes notificados
que son de 329 el 43% corresponden a brotes de enfermedades
trasmitidas por agua y alimentos, la tasa de ataque es del 5.44
% a nivel nacional. (Ministerio de Salud Publica, 2015, p. 38)
(Sarmiento Arévalo, 2016)

En funcién de ello se han manifestado los protocolos de

vigilancia nacionales ante la amenaza de brotes de ETAs. Los
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Protocolos Nacionales de Vigilancia de Salud publica establecen
las diferentes ETA, elementos esenciales para su diagnostico
y tratamiento (Ministerio de Salud publica y asistencia social
Guatemala, 2007) asi como la guia técnica para investigacion
y control de brotes de enfermedad transmitida por alimentos
(MInisterio de Salud del Perti, 2014), sin embargo la prevencion
siempre sera la mejor opcion.

Ante ello, ha existido un reclamo por los paises en vias de
desarrollo que consideran, en un por ciento alto, a las normas
referentes a la inocuidad como perjudiciales por los costos que
conlleva su aplicacion y las limitaciones que representan para
los pequeinios productores cuando muchas veces se exceden en
las necesidades para lograr un producto de calidad e inocuo.
(Villoch, 2010)

1.9.1. Marco legal y normativas relacionadas a
la gestion de la inocuidad

En el Decreto Ejecutivo 3253, Registro Oficial 696 de 4 de
Noviembre del 2002 (Ecuador), menciona en su literal 4.-Que
el Reglamento de Registro y Control Sanitario, en su articulo
15, establece como requisito para la obtencion del Registro
Sanitario, la presentacion de una Certificacion de operacion de
la planta procesadora sobre la utilizacion de buenas practicas
de manufactura; las que facilitaran el control a lo largo de toda
la cadena de produccion, distribucién y comercializacion, asi

como el comercio internacional, acorde a los avances cientificos
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y tecnologicos. Dicho reglamento es aplicable para las empresas
que opten por la obtencién del Registro Sanitario, a través de
la certificacién de buenas practicas de manufactura, aunque
cada tipo de alimento podra tener una normativa especifica
guardando relacion con estas disposiciones. Lo anterior, se
estableci6 como un requisito necesario para la obtencién del
Permiso de Funcionamiento a partir de noviembre del 2013.
De igual modo, el Codigo Alimentario Argentino (C.A.A.)
incluye en el Capitulo N° II, la obligacién de aplicar las (BPM),
la Resolucion 80/96 del Reglamento del Mercosur indica la
aplicacion de las BPM para establecimientos y elaboradores de
alimentos que comercializan sus productos en dicho mercado.
Retomando la legislacion ecuatoriana, el (Ministerio de Salud
Publica de Ecuador, 2014), decreta que la Agencia Nacional de
Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria ARCSA, es la entidad
encargada de otorgar, suspender, cancelar o reinscribir el
Certificado de Registro Sanitario de los alimentos procesados. (Art
3). El Art. 5. Plantea: Es responsabilidad del titular del Registro
Sanitario de alimentos procesados nacionales y extranjeros,
cumplir con las especificaciones fisicoquimicas, bromatolégicas
y microbiologicas establecidas en las disposiciones de las
normas técnicas ecuatorianas INEN y en caso de no existir la
norma técnica nacional debera cumplir con lo establecido en
la norma internacional como: Cdédex Alimentarius, Codigo de
Regulaciones de la Administracion de Drogas y Alimentos de

los Estados Unidos (FDA), la Unién Europea u otros codigos
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internacionales. En el Art. 9.- Con fines de registro, vigilancia y
control sanitario se establecen los tipos de alimentos procesados,
dentro de ellos: Leche y productos lacteos.

El (Instituto Ecuatoriano de Normalizacion, 2014) publico la
NTE INEN ISO/TS 22002-1, la misma es aplicable a todas las
organizaciones, independientemente de su tamafo o complejidad,
que estan comprometidas en la etapa de fabricacion de la
cadena alimentaria y desean implementar PRP de manera
que se aborden los requisitos especificados en la norma ISO
22000:2005, capitulo 7. Este documento no duplica los requisitos
establecidos en la norma NTE-ISO 22000:2005 y esté previsto
para uso junto con ISO 22000:2005.

La NTE INEN 2687:2013 -04, aplica a todos los mercados
mayoristas y mercados minoristas que realizan actividades
de adquisicion, recepcién, manipulacion, preparacion,
comercializacion, almacenamiento, y transporte de alimentos
a nivel nacional. Es una norma voluntaria que aporta valiosos
registros y requisitos ajustado a los mercados que pueden
constituir una guia para otras instituciones (Instituto Ecuatoriano
de Normalizacion, 2013). Seguidamente se mencionan algunas
normativas inherentes al manejo de la leche como producto
perecedero de gran demanda, considerado de alto riesgo.

Los requisitos para la leche pasteurizada son expuestos en la
NTE (INEN, 2009) ) especificando las caracteristicas inherentes
a este alimento y limites permisibles de comportamiento

microbiologico. La misma se nutre de (INEN, 2007), enfocada
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a los requisitos de la leche cruda, (Instituto colombiano de
normas técnicas y certificacion ICONTEC, 1993) dedicada a los
productos lacteos y la leche entera pasteurizada y la COVENIN
798:89 (Comisién Venezolana de Normas Industriales COVENIN,
1989), referente a la leche pasteurizada.

La NTE INEN 9:2008 relativa a los requisitos de la leche
cruda clasifica la leche cruda en cuatro categorias: A, B, C
y D, correspondientes a buena, regular, mala y muy mala
respectivamente de acuerdo al recuento estandar en placa ufc/
cm? de microorganismos aerobios mesofilos. (INEN, 2008)

Importante a considerar es la Guia de buenas practicas
pecuarias de produccion de leche (Ministerio de Agricultura
Ganaderia Acuacultura y Pesca, 2012), este documento constituye
la normativa sobre la cual la autoridad competente certificara,
bajo la aplicacion del sistema de Buenas Practicas Pecuarias
de produccion de leche. Es un documento muy abarcador, no
se aprecia la diferencia entre los elementos que deben ser pre-
requisitos y los que han de lograrse mediante la aplicacion de
un sistema de analisis de riesgos y PCC, no se hace referencia
directa a este andlisis, aunque si se plantean exigencias de
procedimientos estandarizados y registros asociados, hasta
la certificaciéon de Buenas Practicas.

Las anteriores normativas evidencian la exigencia de aplicacion
de buenas practicas como requisito basico para obtener licencias
de funcionamiento, asi como para poder insertarse al mercado

internacional. Por otro lado, se han desarrollado un grupo
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de Normas Técnicas necesarias a considerar para la gestion
de la inocuidad de la leche y sus derivados en el Ecuador. El
reto consiste en el desarrollo de guias practicas de actuacion,
adecuadas a las condiciones de los pequenos productores del
pais, articulado con las herramientas para el disefio de un
efectivo sistema APPCC, en lo relativo a la identificacion de
puntos criticos de control (PCC), limites criticos (LC), vigilancia
para los anteriores, entre otros aspectos que potencien un

disefio y mantenimiento eficiente del sistema.

1.10. Consideraciones generales del capitulo

Los brotes de ETAs en diferentes regiones provocan
danos a la salud y la vida, afectan el turismo, influyen en la
economia y trascienden las fronteras de una nacion; por lo
que la consideracion de acciones preventivas en materia de
inocuidad de los alimentos es una necesidad de los gobiernos,
organismos y empresas implicados.

El Sistema APPCC/HACCP tiene caracter preventivo,
materializado en el enfoque de gestiéon de riesgos en la
cadena alimentaria. El mismo basa su funcionamiento en
el cumplimiento de siete principios a implementarse en los
pasos del procedimiento definido por el sistema y plasmado
en la ISO 22 000: 2005.

Una adecuada gestion de pre-requisitos, digase BPH y BPM, es
el pilar fundamental para el logro de un funcionamiento efectivo

del sistema APPCC/HACCP, sin embargo, su caracter general
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limita su correcta implementacién e impone la necesidad de
desarrollar guias y listas de chequeo ajustadas a las condiciones
propias de cada sector y producto.

Las pequenas empresas presentan limitaciones para la
implementacion del sistema APPCC/HACCP esencialmente debido
al déficit de recursos financieros, la deficiente preparacién del
personal que labora con los alimentos y el limitado desarrollo
tecnolégico (carencia de automatizacion), por lo que la
consideracion de la eficiencia en el disefio e implementacion se
hace aun mas necesaria, unido a la utilizacion de herramientas
estadisticas para el control de los procesos.

EL sistema APPCC/HACCP se enfoca hacia el logro de la
eficacia entendida por el ofrecimiento de un producto sano y
nutritivo, que no cause dafios al consumidor, de este modo,
contribuye a la eficiencia, pues permite evitar la ocurrencia
de fallos generadores de pérdidas econémicas por concepto
de alimentos no ttiles, compensaciones, productos en mal

estado, etc.

66



CAPITULO 2

CASOS DE ESTUDIO
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El presente capitulo se enfoca a la presentacién de dos
casos de estudio, relativos al sistema APPCC/HACCP y la
evaluacion de pre-requisitos como base para su implementacion,
respectivamente. El primero corresponde a la elaboraciéon
de comida italiana en el restaurante “Palacio de las Pizzas”,
Varadero, Cuba, donde la aplicacion del control estadistico
de los procesos es un aspecto fundamental a considerar; en
tanto, el segundo caso considera la evaluacion de las Buenas
Practicas Pecuarias en la obtencion de la leche en un Hato

Bovino, en Ecuador.

Caso | Palacio de las Pizzas

En el presente caso se presentan los resultados esenciales
del diseno del sistema APPCC, la descripcion de los productos,
de las actividades implicadas en la elaboracion de los mismos,
seleccion de PCCy presentacion final del Plan APPCC/HACCP,
se hace énfasis en la utilizacion de las herramientas estadisticas

para el control de los procesos como principal aporte.

e  Analisis del cumplimiento de los prerrequisitos
Se comenz6 por el anilisis de las inspecciones de Salud
Pablica efectuadas hasta el momento en el centro, hechas con una
frecuencia mensual. En las mismas se analiza desde el control
a vectores, estado higiénico sanitario de los establecimientos
hasta las formas de elaboracion. Teniendo en cuenta los

sehalamientos reflejados en los documentos correspondientes,
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se destaca la existencia de una considerable mejora en las
ultimas evaluaciones, no habiendo senalamientos en la tltima.
Luego se aplico una lista de chequeo en base a los elementos
antes definidos (BPH y BPM), llegando a que existe de forma
general un buen cumplimiento de las buenas practicas de
manufactura e higiene. Solo se encontro la deficiencia de
que los latones de basura estaban ubicados a menos de 500
metros, distancia minima de separacién recomendada por el

Ministerio de Salud Publica, lo cual fue solucionado.

e Determinacion de los platos a trabajar

Se identificaron los platos de mayor riesgo, por las caracteristicas
de los ingredientes o por su forma de procesamiento. Estos se
engloban en cuatro grandes grupos: pizzas, espaguetis, lasania
cremas. Por su alta demanda deciden incluirse en el analisis
inicial los productos siguientes: pizza de queso, pizza de jamon
y queso, pizza de chorizo y queso, pizza de atiin y queso, pizza
de champifién con queso, lasana de jamon, lasafia de carne
de res, espaguetis de jamoén, espaguetis de queso, crema de

queso y la crema virginia.

e Descripcion del producto
Los mayores peligros se encuentran en el procesamiento
de las materias primas para la obtencién de los productos
base de todos los platos a analizar (torta para pizzas, hoja

de lasafia, salsa napolitana, crema Bechamel y espaguetis),
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que se utilizan para la conformacion de los platos asi como
la conservacion de estas, puesto que pueden estar por largos
periodos de tiempo en conservaciéon en dependencia de cuando
se demande su uso.

La preparacion final de los platos, por la simplicidad de esta
actividad, se analiza en segundo lugar. La misma se realiza
segun el pedido del cliente siendo de forma rapida y de menor
complejidad, pero nunca dejandole de prestar atencion.

Para este analisis se presentaran los ingredientes y su
origen (animal, vegetal o mineral), ya que cientificamente
los productos carnicos representan 50% de los brotes y otros
como productos lacteos, huevos aproximadamente un 90%, los
vegetales juegan también un papel fundamental y en menor

grado los de origen mineral.

Analisis de las materias primas
A continuacién se muestran las composiciones primarias, a
partir de las combinaciones de las mismas se producen todos

los platos finales objetos de estudio (tablas 8 - 13).

Tabla 8. Ingredientes para torta para pizzas

Origen
Ingredientes
Animal Vegetal Mineral
Harina de trigo X
Agua X

Sal

Levadura

Aceite
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Los ingredientes que presenta esta composicion no representan
riesgos muy significativos, es autorizado su uso para la

gastronomia.

Tabla 9. Ingredientes paradoja de lasafna

Origen
Ingredientes
Animal Vegetal Mineral

Harina de trigo X

Huevo X

Agua X

Sal X
Aceite X

De estos productos el huevo es el que presenta peligros
significativos. Desde un simple huevo pasado por agua hasta
los suculentos huevos trufados, pasado por la sabrosa crema
pastelera, la salsa mayonesa o la tortilla, la cocina a nivel mundial
ha contado siempre con este alimento dada la versatilidad

culinaria que ofrece y su gran aporte nutricional.

Tabla 10. Ingredientes para la salsa napolitana

Ingredientes Origen
Animal Vegetal Mineral
Pollo porcionado X
Pasta de tomate X
Salsa Vitanova X
Ajo X
Orégano X
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Ingredientes Origen
Animal Vegetal Mineral
Tomillo X
Cebolla X
Aji pimiento
Albahaca
Agua X

En estos productos el pollo puede presentar riesgo de
contaminacion, la cebolla y el aji pueden presentar contaminacion
por agentes de origen, los demas ingredientes no presentan

mayores riesgos.

Tabla I 1. Ingredientes para la crema Bechamel
Ingredientes Origen
Animal Vegetal Mineral
Pollo porcionado X
Agua X
Mantequilla X
Harina de trigo X
Sal X
Pimienta X
Nuez moscada X

De los ingredientes representados tanto el pollo como la

mantequilla representan riesgos potenciales, no asi el resto.
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Tabla 12. Ingredientes para Espaguetis

Origen
Ingredientes
Animal Vegetal Mineral
Espaguetis X
Agua X

Tanto el proceso de elaboracion como los ingredientes

usados en este caso no presentan peligros potenciales, es el

de menor riesgo de las materias primas analizadas.

Tabla 13. Ingredientes para agregados

Ingredientes Origen
Animal Vegetal Mineral
Jamon X
Queso X
Picadillo de res X
Ingredientes picadillo de res
. Agua X
° Salsa de X
tomate
. Sal X
° Aceite X
Atdn X
Champindn X
Chorizo X

Estos productos, en su mayoria, son los mas riesgosos,

ademas de tener origen animal, lo que implica una mayor
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presencia de toxinas, es importante sefalar que en muchos

casos no son sometidos a coccidn o no la suficiente.

Principales usos de las materias primas

Tabla 14. Principales usos de las materias primas implicadas.

Pizzas de
champifién
Pizzas de attin

Pizzas de champifién
Pizzas de atin
Lasaria de jamon

Lasaria de
picadillo de res

picadillo de
res

Torta para pizzas | Salsa napolitana Crema bechamel |Hoja de|Agrega
lasafia dos
Pizzas de queso | Pizzas de queso Crema de queso JlLasarfia de|Pizzas
Pizza de jamon Pizza de Jamon Crema virginia Jamon Cremas
Pizzas de chorizo |Pizzas de chorizo Lasaria de jamon |lLasaria de]lasara

Espagu
etis

Lasarfia de picadillo de res

A continuacién se muestran los principales platos en los que
intervienen las composiciones primarias analizadas, asi como
un resumen de las diferentes combinaciones de ingredientes
necesarias en la obtencion de los mismos en las categorias
estudiadas (pizzas, lasanas, espaguetis y cremas). Ver tablas

14y 15.

e Elaboracion de los diagramas de flujo
Para facilitar el estudio, se estructuro el flujo por subprocesos.
Se representaron los flujos seguidos en la obtencién de las
composiciones primarias antes mencionadas (torta de pizza,
salsa napolitana, espaguetis, hoja de lasafia, crema bechamel,
agregados). Se represento el flujo seguido por las materias
primas, desde su recepcion en neveras o almacén, de acuerdo a

su tipo hasta su transformacion, para la posterior conformacién
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de los platos.

Posteriormente se analizo la elaboracion de los productos
finales (platos) cuya confeccion se realiza a partir de los pedidos
del salon y con las composiciones elaboradas. Finalmente
el flujo del proceso de conformacion de los platos quedd
representado en tres etapas: inicio o recepcion, elaboracion

de las composiciones primarias y conformacion de los platos.

Tabla I5. Composiciones usadas de los agregados por platos

Tipo de Platos Composiciones primarias
producto
Pizzas Pizza de queso Torta de pizza
Pizza de jamén con queso Salsa napolitana
Pizza de atdn con queso Agregados
Pizza de chorizo con queso
Pizza de champinén con queso
Espaguetis Espaguetis de queso Espaguetis
Espaguetis de jamén con queso | Agregados
Lasafia Lasaha de jamén con queso Hoja de lasana
Lasana de picadillo de res con Agregados
queso
Cremas Cremas de queso Crema bechamel
Crema virginia Agregados

e Identificar los peligros asociados a cada operacién
registrada en el diagrama de flujo. Seleccion y evaluaciéon

de las medidas de control
Luego de la verificacion in situ de los diagramas de flujo

correspondientes, fueron analizados los peligros asociados a

cada operacién. Para una mejor comprensiéon de los mismos
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y del proceso, se confeccion6 una tabla resumen en la cual
se presenta la descripcion de las actividades, desde el inicio
hasta la terminacion, explicando el tipo de peligro presente
en cada caso, asi como las medidas preventivas y su accion

correctiva (Tabla 16).
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e  Determinacién de los PCC
Para cumplimentar esta etapa el equipo de trabajo, se apoyd

en el arbol de decision para procesos, reflejado en la figura 3,
quedando seleccionadas como PCC las siguientes actividades:

1. Recepcion del producto
Almacenamiento de productos en neveras
Descongelacion
Rebanado y porcionado de los agregados
Coccién

Horneado

REEOANCUNE I

Conservacion.

Figura 3. Arbol de decision

[ ;Existe alglin peligro en ests etaps del proceso? l

x

LEXI:‘E alguna medids preventiva para el peligro identificado?

Modificea la etapa,
proceso o producto.

iEs necessno el control en ests etapa? Si
Nne un PCC }_.| Parar |

l:.E:ta Iz etapa disefiada especificaments para eliminar o reducir la
pr:bsbllldad de aparicidn del peligro hasts un nivel aceptable? =i

[ iPuede la cont: ion aparecer o i

No esun PCC

hasts akcanzar niveles inaceptables?

$

ilna etapa o sccidn posterior eliminard o reducid

No
el peligro & un nivel aceptsble? PUNTO
CRITICO DE

- CONTROL
Mo esun PCC s Parmar |
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Seguidamente se presentan los aspectos relacionados a los

anteriores PCC identificados.

e Recepcion de los productos:

Estos productos que son utilizados en la confeccion de las
composiciones basicas presentan un riesgo potencial, necesitan
mantenerse a una temperatura controlada. Algunos son traidos
de forma granel, dado los procedimientos tales como inspeccion
o pesajes requeridos de forma obligatoria pueden estar expuestos
al contacto medioambiental. Su contaminacion puede estar dada
por la incidencia del aire que en su composicion puede incluir
particulas de polvo y agua que contengan microorganismos y
de propinarse las condiciones idoneas estos llegan a alcanzar
niveles inaceptables.

El suelo por otra parte que es la fuente fundamental de todas
(es capaz de contaminar el aire), alberga la mayor parte de estos
microorganismos que afectan los alimentos. El contacto con
este puede llegar a ser muy peligroso debido a algtin accidente
involuntario contaminandose la cubierta e incluso el producto
sin ser detectado, con excrementos, aguas residuales u otro
tipo de peligro bioldgico, los cuales pueden llegar a la zona
de diferentes maneras, siendo una de estas las suelas de los

zapatos.

Peligros identificados:

La identificacion de los posibles agentes o tipos de
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contaminacién a que estan expuestos los productos en esta
etapa se presentaron en la tabla 16. Para su control, en la
recepcion se propone usar un control de aceptacion que
beneficie a la Pizzeria como consumidor, fijando:

NCA:1% a=10%

NCR: 2 % B=10 %

Las caracteristicas de calidad a controlar son el estado del
producto (su embalaje, si esta roto o estropeado el producto)
constatado sensorialmente y la temperatura, medida con
termometro. Los valores definidos por las normas vigentes
en el Cimex (Corporacion a la que se subordina la Pizzeria),
son las siguientes:

Temperatura de recepcion de los productos congelados
(Pollo, picadillo): -18 °C

Temperatura de recepcion de los productos refrigerados
(embutidos, huevo)= 0-10 °C

Dichas caracteristicas seran medidas cada vez que haya una
recepcion. El tamano de muestra a estudiar se seleccionara
segun las NC: ISO 2859-1, a través de las cuales se decidira la
aceptacion o rechazo del lote.

Se realiz6 el control de aceptacion antes expuesto para la
recepcion de los productos necesarios para la elaboracion de la
lasana, en las entradas correspondientes al mes de febrero de
2016. Las entradas de producto tienen lugar semanalmente. Para
dichos tamanos de lote se busco la letra codigo correspondiente

a un control de aceptacion por atributos, partiendo de un

o1
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nivel de inspecciéon normal dado la no existencia de datos

precedentes, quedando:

Tabla 17.Tamafios de lotes por productos

Producto Tamaiio del lote
| Pollo (G) 250 postas: 25 jabas (con 10 postas/jaba)
2 Huevos (G) 240, (en cartones de 30 cada uno).
3 Jamoén (D) 40 tubos (4 cajas de 10 tubos)
4 Queso (D) 40 tubos (4 cajas de 10 tubos)
5 Picadillo cerdo (B) 12 bolsas (7 kg/bolsa)
6 Picadillo de res (B) 10 bolsas (7 kg/bolsa)

Tabla 18. Planes de muestreo aplicados

Pollo Huevo Jamén Queso Picadillo Picadillo
N=32 N=32 N=8 N=8 cerdo res
A=1 A=1 A=0 A=0 N=3 N=3
R=2 R=2 R=1 R=1 A=0 A=0

R=1 R=1

Se realiz6 un plan simple (que facilita la realizacion de la
inspeccion al operario, exige personal menos capacitado). Para
todos los casos se cumplieron los riesgos. Los planes aplicados
se presentan a continuacion:

Aplicando dichos planes, se obtuvo la aceptacion de los

lotes en el periodo estudiado, como se muestra en la tabla 19.
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Tabla 19.Aceptacion de lotes y productos en las entradas de febrero del 2016

Producto/Lote Lotel Lote2 Lote3 Lote4
Pollo A A R R
Huevo A A A R
Jamén A A A R
Queso A A A R
Picadillo de cerdo A A A R
Picadillo de res A A A R

En el caso del huevo se senala como desventaja que el
instrumento usado para medir (termémetro de vastago de
metal) no es el adecuado, por lo que se tomo la temperatura
en el interior para tener un acercamiento a la temperatura
del producto, lo ideal seria contar con un termoéometro laser
para poder conocer el valor exacto. Los productos huevo,
pollo, jamon y queso, se reciben conjuntamente del mismo
camion refrigerado; por otro lado, de forma similar, los carnicos

refrigerados: picadillo de cerdo y picadillo de res.

« Almacenamiento (Neveras)

Uno de los factores fundamentales en la aparicion de las ETAs
es la conservacion insuficiente o deficiente, los microorganismos
son los encargados de la descomposicion de los productos naturales
y en su familia muchos pueden sobrevivir a temperaturas muy
bajas e incluso algunos son anaero6bicos por lo que existe un
alto riesgo de contaminacion y se hace necesario el control

en esta etapa.
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Limites criticos:

Para llevar a cabo el control en esta etapa, se tomaron
mediciones de temperaturas en (°C) en horarios establecidos
(7:00 am, 12:00 am y 5:00 pm, horarios orientados por el
Ministerio de Salud Publica) en las neveras de congelaciéon y
de conservacion, durante el mes de febrero de 2016 a partir
de estas se construyeron los graficos de control de ajuste (} )
y variabilidad ( R )- Seguidamente se muestran las imagenes
con los resultados finales de procesar los valores de dichas
mediciones para el picadillo de res congelado, con la utilizacion

del software Statgraphics 15. Figuras 4 -5.

Figura 4. Grafico de ajuste para temperatura en congelacion.
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Figura 5. Grafico de variabilidad para la temperatura de congelacion.
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Fueron utilizados los siguientes datos: A = 1,023 paran =3
(Tabla Apéndice II. Tomo V, Juran, 1998). El proceso en la
construccion de dichos graficos se puede apreciar a continuacion:

Figura 6. Resultado del andlisis de la homogeneidad de varianzas.

Limites de ajuste Limites de variabilidad
LI= -22,64 LC=-16,94 LS = 1434 LC=557
LS=-11,24 LI= 0,00

El dia 10 esta sobre el limite inferior de variabilidad (siendo un sintoma anormal) por
lo que se criba este subgrupo y se recalculan los limites, quedando:

LI = -22,8]1 LC=-16,90 LS = 1434 LC=578
LS=-10,99 LI = 0,00

Dentro de estos limites no se aprecian sintomas anormales, por lo que se procede a

realizar la prueba de homogeneidad de medias y varianzas para constatar si estos datos
pertenecen a la misma poblacion.

Prueba de homogeneidad de medias y varianzas
Para el analisis estadistico de los valores tomados se formularon
las siguientes hipotesis para la media y la varianza, modelo

general que se utiliza para cada caso, con la ayuda del software
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SPSS se aplico el analisis One Way ANOVA para obtener los
resultados.

Hipétesis: Variable: Temperatura de los alimentos en °C.

H: X = X, =X, Lasmediassoniguales. H;: X # X,
= X, Existe diferencia entre las medias.

H: S = S,=S5, Lasdesviaciones tipicas son iguales. H,:
S, # S, = S, Existe diferencia entre las desviaciones.

Region Critica: Si la significacion F < 0,05 rechazo H |

En este caso una vez calculados los limites de ajuste y
variabilidad se probo la homogeneidad de medias y varianzas a
través del analisis de One Way ANOVA en el software estadistico
SPSS, en la cual se rechaza H , existen diferencias significativas
(ver figura 6), por lo tanto se adoptan los limites establecidos
por el Programa de Salud y Seguridad Higiénico-Epidemiolégico
en el turismo. Ministerio de Salud Publica. (-20+-3 °¢)
Figura 7. Andlisis de la capacidad de cumplir con el estindar de temperatura.

= Oneway

Test of Homoegeneity of Variances

VARDODOM
Levene
Statistic df df2 Sig.
2,824 2 21 065
ANOVA
WARDODOM
Sum of
Squares df hMean Square F Sig.
Between Groups 293167 2 146,583 18,741 oo
Within Groups B33436 a1 7,821
Total 926,702 83
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Con el fin de estudiar la capacidad de cumplir con el estandar
de temperatura de los congelados, se realiz6 un anélisis de la
capacidad con el uso del statgraphics 15, de donde se prevee
que en el 36,9% de los casos se viola el estindar de temperatura
establecido, lo que se constata por el valor del ratio de capacidad
(Ppk), que evidencia un corrimiento de la media, de donde
se estima que en el 33,3% de los casos la temperatura estara
por encima de los -17°C (Estandar del Sector) ( -20 + 3 ) °C.
Ver figuras 7y 8.

Figura 8. Estimados fuera de especificaciones.

Process Capability for Col_1
LSL =-23,0, Nominal = -20,0, USL =-17,0

SOF 1 Pp=030

— 40 1 Ppk=-0,01
8] : ] =
g 30 o ] Ppk (upper)
S I Ppk (lower) =
g 20 1 K=1,02
T 10t ]

oLl : : , ! ]

=27 -23 -19 -15 -11 -7 -3
Col 1

Figura 9. Limites para la temperatura de conservacion.
Observed Estimated  Defects
Specifications Beyond Spec. Z-Score  Beyond Spec.  Per Million
usL= -17,Q 33,333333%  -0,02  50,710923%  507109,23
Nominal = -20.0
LsSL= -230 3571429% 1,81 3,488047% 3488047

Total 36,904762% 54,198970%  541989,70
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Lo anterior es muestra de que debe estudiarse en la entidad
las vias para la mejora de las condiciones técnicas de la nevera
de congelacién, pues no es capaz de garantizar el estandar

exigido.

Nevera de conservacion

Las mediciones en este caso fueron realizadas especificamente
al jamon.

Datos: A = 1,023 paran =3 (Tabla Apéndice II. Tomo V,
Juran, 1998).

Limites de ajuste Limites de variabilidad
LS= 16,88 LC= 5,12 LS = 2960 LC=11,50
R LI = 0,00

En este caso no se aprecian sintomas
anormales, se procede a realizar la prueba
de homogeneidad de medias y varianzas
para determinar si existen diferencias
significativas.

Al probar la homogeneidad de medias y varianzas a través
del anélisis de One Way ANOVA en el software estadistico
SPSS, serechaz6 H , existen diferencias significativas, por lo
tanto se adoptan los limites establecidos por el Programa de
Salud y Seguridad Higiénico-Epidemiologico en el turismo.
Ministerio de Salud Publica. (5+-3°c)

Lo mas recomendable es el control del proceso a partir de

graficos de control que permitan detectar sintomas anormales
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y regular el proceso en base a ello, pero al no poderse implantar
los mismos dado la gran variabilidad de los procesos (diferencias
significativas entre las temperaturas), se controlara a partir

de las normas.

e Descongelacion de productos

Las caracteristicas de calidad a controlar en este caso
son la temperatura y el tiempo, medidas con termémetro y
reloj respectivamente. Los valores definidos por las normas
vigentes en el Cimex son las siguientes:

La descongelacion se realizara a temperatura de refrigeracion
(inferior a 10 °C), por un tiempo considerable, no inmersi6on
en agua, ni exposicion al calor.

En este caso la temperatura necesaria es la del medio.
Para casos generales se puede medir con una frecuencia de
cada 6 horas o 3 en dependencia de la variabilidad de las
temperaturas en las cAmaras de refrigeracion (conservacion).

No debe permanecer por mas de 24 horas.

e Rebanado ylasquedo de los agregados

Es importante destacar que los equipos y utensilios se
contaminan con residuos de alimentos y la flora microbiana
tiende a aumentar con el tiempo siendo una via a considerar
de contaminacién de los alimentos que entran en contacto con
ellos. Aunque se utilicen los mismos productos, la realizacion

a diferentes intervalos mantiene e intensifica el peligro para
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cada producto que esté en contacto con los mismos.

Aligual que en el caso anterior, las caracteristicas de calidad
a controlar en este caso son la temperatura y el tiempo,
medidas con term6metro y reloj respectivamente. Los valores
definidos por las normas antes mencionadas son los siguientes:

Los embutidos deberan rebanarse en ambientes climatizados
(temperaturas inferiores a los 10 °C), durante el menor tiempo
posible. Segiin otras normativas, por un tiempo no mayor de
30 minutos!. Debido a que las cantidades de producto que
intervienen son pequeiias (6 quesos de 3 Kg y 7 jamones de 3
Kg), la operacion es bastante rapida.

Para la inspeccion del punto, se propone medir la temperatura
del 4rea fria cada vez que se esté realizando el lasqueado y el

tiempo de operacion, en este caso una vez por operacion.

e Coccion:

Este es un punto fundamental de eliminaciéon de los
microorganismos, el debido tratamiento térmico los elimina
o reduce a niveles aceptables, de ahi la importancia de su
control. De la buena realizacion de la actividad depende el
estado de los platos.

Productos (composiciones basicas) que pasan por esta
actividad:

«  Salsa napolitana

e Crema bechamel

»  Espaguetis

| Disponible en http://www.calidadalimentaria.con
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Las variables a controlar son la temperatura y el tiempo. La
temperatura debe ser superior a 75 ° ¢ para que se considere
cocido el alimento!® para todos los alimentos, la coccion debe
realizarse a fuego lento.

Los productos que intervienen en este punto son liquidos
(salsay crema) donde se cumple el principio de la conveccion,
alcanzando todo el contenido la misma temperatura, la cual para
lograr la concentracion debe alcanzar al menos la temperatura
de ebullicion del agua (100 °C), es decir, sobrepasa ampliamente
los 75 °C. De forma similar ocurre en el espaguetis, que para
cocinarse debe alcanzar los 100 °C. No se aprecian estandares
de tiempo para cada producto, por lo que se calcularon segin
graficos de control de tipo medias y rangos, en los que se
cumplen las pruebas de homogeneidad. Este calculo se realizo
partiendo de que se cumplia con la temperatura para los

tiempos tomados, quedando:

Limites criticos

Salsa LC= 44,21 +- 5,24

Crema LC = 40,02 +- 3,55

Espaguetis LC = 20,02 +- 2,74

En el caso de las temperaturas, se asumio la regla general

dada por el Ministerio de Salud Publica (temperatura superior

a75°C).

2 Seguin el Ministerio de Salud Publica. Programa de Salud y Seguridad Higiénico-sanitario en
el turismo.
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« Horneado

Este es otro punto fundamental de eliminacién de los
microorganismos, el debido tratamiento térmico elimina mucho
de estos y por tanto es de suma importancia su control. A
continuacién se presentan los productos que se les realiza
esta actividad:

- Pizzas

- Lasanas

Las variables a controlar son la temperatura y el tiempo,
medidas con termdémetro y reloj respectivamente. A continuacion
se muestran en la tabla 20, las normas vigentes en la institucién

correspondiente.

Tabla 20. Limites criticos.

Producto Temperatura Tiempo
Pizza 281 %e De | mina |, minutos
Lasana De 10 a |5 minutos
350 °c

Los hornos son automaticos por lo que se puede afirmar
que alcanzan la temperatura necesaria. Luego, la variable a
controlar en este caso es el tiempo, el mismo debe ser medido
siempre que ocurra la actividad, registrando los valores del
mismo.

En el caso de la lasana, se elabora en dos momentos diarios
por lo que se tomo el tiempo de horneado de las mismas durante
el mes de febrero de 2016, cumpliendo los requerimientos en

el 100% de las veces.
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« Conservacion:

Este punto se manifiesta en tres momentos, relacionados
a dos tipos de productos: en proceso y terminados.

En esta actividad es donde pueden permanecer los productos
durante mayor tiempo dado las caracteristicas del servicio, el
mismo es contra pedido y se hace necesario mantener un stock
para un buen desempeno de la actividad. Considerando que
las composiciones primarias se utilizan segiin se demande su
uso, la utilizacion puede ser muy variable, dependiendo de
los clientes.

Para los productos como el queso y el jamon, se determiné
su temperatura en conservacion ya que estos son los de mayor
utilizacién ademés de la salsa napolitana y la crema bechamel,

los cuales se conservan en caliente.

Limite criticos:

Para el jamoén en conservacion se tomaron las temperaturas
(°C) en el horario de 2: 00 a 2: 30 p.m, durante el mes de
febrero del 2016. A partir de estas se construyeron los graficos
de control por elementos. Los resultados del procesamiento

de los mismos, se aprecian seguidamente.
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Limites de ajuste Limites de variabilidad

LS = 13,37 LC=1,25 LI= -10,87 LS =1489 LC= 456 Ll= 0,00

Los dias 3,4, 5,6,21,25 y 28 estan fuera de los limites establecidos, lo que indica
sintomas anormales, por lo que se hizo el recalculo de los mismos, quedando:

LS= 1356 LC=1,19 LI =-11,18 LS=1520 LC=465 LI=0,0.

Al no encontrarse sintomas anormales se prosiguié a la realizacion de la prueba Ji-
cuadrado para ver si la variable sigue una distribucién normal.

La distribucion Ji cuadrado esta asociada a la distribuciéon
normal. Con la ayuda del software profesional SPSS se aplico
el analisis Nonparametric Test- Chi-Square. Para el analisis
estadistico de los valores tomados se formularon las siguientes

hipotesis:

Hipotesis:

Variable: Temperatura de los alimentos en °C.

H : Los datos siguen una distribucién aproximada a la
normal.

H_: Los datos no se aproximan a una distribucion normal.

Region Critica: Si la significacion Asymp Sig < 0,05
rechazo H

En este caso toma un valor de 0,866, por lo tanto se acepta
H, los datos siguen una distribucion normal.

Con la ayuda del Software profesional stadgrathics se obtuvo

que la capacidad del proceso es de 0,66, es decir, no es capaz
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actualmente el proceso de cumplir con las especificaciones,
un 3,57% de las veces la temperatura se sale de los limites de
especificaciones, esto representa 23 216,21 de defectos por millon.
Por lo tanto no se pueden establecer los limites calculados, se
adoptan los establecidos por la norma (especificaciones), en
este caso la temperatura debera ser inferior a los 10 ° c.

Anélogamente, para el queso, se registraron las temperaturas
(°C) en horario de 2:00 a 2:30 pm, durante el mes de febrero
de 2016, pero al igual que en el caso del jamon el limite superior
de control, excede al limite unilateral superior de especificaciones
(10 °c¢) por lo que se deduce que el proceso no es capaz, es
decir, no puede cumplir con los limites de especificaciones.
Por lo tanto se establece como limite de control el que da la
norma vigente en el CIMEX (hasta 10 °c).

Para el producto salsa napolitana, se registraron las
temperaturas (°C) en el horario establecido (de 2:00 a 2:30
pm), durante el mes de febrero del 2016. A partir de estas

mediciones, se construyeron los gréaficos de control por elementos:

Limites de ajuste Limites de variabilidad
LS= 71,84°C LC = 60,21 °C LS =1429°C LC=437°C
LI = 48,59 °C LI=0°C

Se hace necesario cribar los dias 3,5,7, 10,23 y 28 que presentan sintomas anormales,
realizando el recilculo de los mismos.

LS = 73,03°C LC =59,86°C LS=16,19°C LC=495°C
LI =46,69 °C . LI=0°C.

Luego se prosiguio a la realizacion de la prueba Ji- cuadrado para ver si la variable
sigue una distribucién normal, condicién necesaria para implantar los limites calculados
como norma de proceso.
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En el caso de la salsa napolitana se rechaza H_ con un valor
de Asymp Sig de 0,009, por tanto los datos no siguen una
distribucién normal y los limites de control calculados no
pueden ser establecidos como normas de proceso.
Anéalogamente se analiza la crema bechamel, se tomaron
las temperaturas (°C) en el horario establecido entre las 2:00
y 2:30 pm, durante el mes de febrero del 2016. Luego se

construyeron los graficos de control por elementos.

Limites de ajuste Limites de variabilidad

LS =72,24 °C LC =60,39 °C LI =43,55°C LS =20,70°C LC =6,33°C
LI=0°C

Los dias |1, 12,19,20,21,y 22 presentan sintomas anormales, por lo que se hizo el re
calculo de los mismos, quedando:
LS = 74,03 °C LC =60,23°C LI = 46,42°C. LS=16,97°C LC=5,19°C
LI =0°C.

Aun el dia 22 presenta anormalidad, por tanto se criba esta valor y se recalculan los
limites, quedando:
LS =74,32 °C LC =60,10°C LI =45,87 |LS= 17,49 °C LC=535°C LI
LS =0,00 °C

Luego de la no presencia de sintomas anormales, se prosiguio a la realizacion de la
prueba Ji- cuadrado para ver si la variable sigue una distribuciéon normal.

Para el caso de la crema bechamel el valor de Asymp Sig es
de 0,158 por lo que se acepta H , lo cual implica que los datos
siguen una distribucion aproximada a la normal. La norma
vigente establece para este tipo de productos temperaturas
superiores a 65 °c, en este caso el limite inferior es menor al valor

normado por tanto no se pueden adoptar los limites calculados
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como norma de proceso. Esto implicaria que en el 78, 59% de
los casos no se cumpla con los limites de especificaciones, lo
que representan 785942,72 defectos por millon.

En resumen, los limites criticos quedan establecidos segin
las normas vigentes en el Cimex, establecen:

Los embutidos (porcionados) pueden conservarse en
refrigeracion a temperaturas inferiores a 10 °C por un tiempo
no mayor de 24 horas. Salsas, cremas u otros productos que
pasen por tratamiento térmico no estaran mas de 2 horas a
temperatura ambiente, 4 horas a temperatura mayor de 65
°C. La hoja de lasafa o masa para pizzas no mayor de 2 horas
a la misma temperatura. La lasana siendo el tinico producto
terminado que se conserva, el resto se prepara contra pedido,
debera conservarse a temperaturas inferiores a 10 °C, sin
exceder las 24 horas.

Para vigilar este punto, respecto a la conservacion en frio
de porcionados como jamoén y queso, se propone, medir la
temperatura del producto (estan en un solo envase cada uno,
son cantidades relativamente pequeias) en conservacion, cada
dos horas, teniendo en cuenta que esta actividad no demora
mas de 4 horas generalmente.

Respecto a la conservacion en caliente, asociada a la crema
bechamel y la salsa napolitana, se tomaran temperaturas de
ambos productos (contenidos en un recipiente cada uno) en
conservacion cada dos horas, considerando que, al igual que

en el caso anterior, se consumen antes de pasadas 4 horas.
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Respecto a la masa para pizza y hoja de lasafia, se muestreara
segun las NC: ISO 2859-1, a través de las cuales se decidira la
aceptacion o rechazo del lote.

En el caso del producto terminado: lasana, se producen
diariamente por lo general, dos cuadrantes en la mafiana y 1
en la tarde, siendo divididos en porciones de 360 gramos (12
lasafias por cuadrante), siendo conservadas en frio, hasta ser
demandadas, entonces se recalientan en el horno microwave.
En este caso se propone seleccionar el tamafio de muestra a
estudiar segtin la NC: ISO 2859-1, utilizando un control de
aceptacion por atributos, estableciendo asi la aceptacion o rechazo
del lote. La frecuencia de inspeccion estara en dependencia
del comportamiento de la temperatura del producto, lograda
por el mantenedor térmico. En este caso se propone sea cada
dos horas dado que el consumo generalmente no tarda mas
de 4 horas.

En la tabla 21 se resume el diseno del plan APPCC/HACCP
a implementar en el “Palacio de las Pizzas” para un eficaz

control y seguimiento de los productos analizados.
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Caso 2: Hato Bovino

La leche cruda y los productos elaborados con leche no
pasteurizada (quesos blandos) clasifican como un grupo de
alimentos de alto riesgo (Campos Héctor, 2000), motivo por
el cual es vital el estudio de toda la cadena productiva en la
obtencion de la misma, donde el eslabon base es la vaqueria.
Es por ello el presente caso se enfoca al estudio de los pre-
requisitos y su efecto en la inocuidad de la leche obtenida en
una unidad del hato bovino.

La leche no debe contener contaminantes en concentraciones
que pongan en peligro la salud de los consumidores, por ejemplo,
bacterias que se encuentran en la sala de ordefio y por un mal
manejo llegan al alimento; o adulterantes como residuos de
farmacos o plaguicidas. Existen diferentes patégenos, tanto
ambientales como los que se encuentran normalmente en
la piel de la ubre de la vaca. Ejemplos son bacterias como:
Staphylococcus aureus, Streptococcus agalactie, Streptococcus
dysgalactie y Streptococcus uberis asi como otras bacterias
coli-formes. La presencia de estas se puede evitar tan solo con
aplicar medidas de higiene en la obtencién y procesamiento
de la leche, que no son dificiles de seguir por los productores,
sean estos pequenos o grandes. (Bonilla Sessler, 2011)

La leche inocua, debe provenir de vacas sanas y bien
alimentadas, obtenerse bajo condiciones de higiene que la
protejan de la contaminacion, y encontrarse libre de conservadores,

sustancias antisépticas y neutralizantes. Para ello es de vital
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importancia el cuamplimiento de las Buenas Précticas Pecuarias
como requisito previo a la implementacion y certificacion de
un sistema de anélisis de peligros y puntos criticos de control
(APPCC) establecido en la (ISO 22 000: 2005), relativa a los
Sistemas de gestion de la inocuidad de los alimentos.

Se aplica la lista de chequeo de BPP definidas en base a la
Resolucion Técnica No. 0217 R.O. N° 842 correspondiente a la
Guia de BPP de Produccién de Leche (Ministerio de Agricultura
Ganaderia Acuacultura y Pesca, 2012) del Ecuador. La misma
es aplicada por personal técnico especializado, en estrecha
relacion con los trabajadores de la unidad del hato bovino,
con la finalidad de identificar los requisitos considerados de
bajo cumplimiento.

- El estudio se realiz6 en los meses febrero-marzo de
2016 (perteneciente a la temporada lluviosa-hiimeda) en una
Unidad del hato bovino en la provincia de Manabi, Republica
del Ecuador. Se acota que el tipo de suelo es franco, el cual
contiene niveles de materia organica normal, nitrégeno total
medio, fésforo medio, propiedades gleycas por debajo de
los 50 cm de perfil y escasamente drenado. El pasto esencial
para la alimentacién del ganado por su nombre cientifico es
Panicum méaximum, mas conocido por su nombre comercial
de pasto Saboya; como forrajes son utilizados la cafna de azicar
(saccharum officinarum) y king grass (pennicetum purpureum).
Es importante referir que en la temporada seca o de escasés de

pasto se utiliza un silaje de maiz, el cual actia como coadyuvante
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para mantener la condicion corporal del animal, es decir,
ayuda que este no pierda peso y por lo tanto no disminuya su
produccion. En el periodo analizado la unidad del hato bovino
contaba con 14 vacas productoras de leche, estas son de razas
mestizas originarias de mesclas como Gyr, Pardo Suizo, Holteins
y Sahiwual, debido a que las razas puras no se acoplan al clima
tropical de la zona. El rendimiento promedio obtenido en la
unidad es de 7 litros diarios por animal, para un tamafo medio
de aporte de leche de 90 litros/dia durante los primeros 100
dias luego del parto del animal. Cabe destacar que el ordeno
es mecanico-manual y las instalaciones implicadas son: area
de pre-ordefio, area de ordefio, area de post- ordefio, area de
almacenaje y envio.

Posteriormente, se tomaron 30 muestras de los lotes de
produccidon de leche y se realizaron anélisis del porcentaje de
acidez, densidad, grasas, solidos totales y tiempo de reduccion
del azul de metileno (TRAM) de donde se infiere el contenido
de microorganismos aerobios mesofilos (REP UFC/cm3), para
de esta forma conocer la relaciéon entre los resultados y lo
dispuesto por la Norma Técnica Ecuatoriana (NTE) relativa
a los requisitos de la leche cruda. (INEN, 2008)

Se analiza la capacidad para cumplir con los estandares
establecidos para las anteriores caracteristicas y relacionados en
la NTE (INEN, 2008), mediante el uso del software statgraphics
15, utilizando la prueba process capability. Si el valor del Pp es

inferior a 1 significa que el proceso no es capaz de cumplir lo
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especificado, en tanto el Ppk (upper - lower) devela la existencia
de corrimientos en la media de la caracteristica estudiada, si se
desvia hacia el limite inferior, Cpk coincidira con Cpk (lower),
en caso contrario, con Cpk (upper). Lo anterior permite obtener
un estimado del porcentaje de los casos en que no se cumple
con los estandares establecidos, de donde se infiere el nimero
de defectos por mill6n de oportunidades.

Por revision documental se obtienen la pérdidas econémicas
del periodo objeto de estudio por concepto de lotes de leche
desechados o vendidos a un precio inferior por no contar con
los requisitos necesarios para clasificar como leche aceptable
para el consumo humano de acuerdo a la NTE. (INEN, 2008)

El cumplimiento de los requisitos fue evaluado en cuatro
categorias: alto, medio, bajo y no aplica (N/A), relativo a los
items correspondientes al ordefio manual. Los porcentajes
se aprecian en la figura 10, los que requieren una atencion
urgente son el 6,82 %, aunque el 35,61% (evaluados de mediano
cumplimiento), no se pueden descuidar. En la tabla 22 se
muestran las deficiencias encontradas (6,82% evaluado de
Bajo cumplimiento), especificando el grupo donde se enmarca

el item.
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Figura 10. Porcentajes relativos a la evaluacion de requisitos de BPP

N/A
5,3 %

Tabla 22. Requisitos con Bajo Cumplimiento

No. Requisito
general

Requisito especifico

| De la
infraestructura
(Bienestar
animal, higiene y
bioseguridad)

Areas debidamente senalizadas, rotuladas y con acceso
restringido.

2 Higiene de las
Instalaciones

Las instalaciones deberan ser desinfectadas antes y después
del ordefo.

Se debera contar con instrucciones escritas y que
se encuentren en lugares visibles y accesibles para la
realizacion de las operaciones de limpieza y desinfeccion.
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No. Requisito Requisito especifico
general
3 De la alimentacion | Acceso a una cantidad y calidad de forraje adecuado en

caso de alimentacion por pastoreo.

Llevar control o registro de la rotacién de potreros y del
uso de plaguicidas y fertilizantes.

4 Ordefio y manejo | El personal debe estar constantemente capacitado para la
de la leche rutina de ordefio y condiciones sanitarias de la ubre.

5 Del manejo de la | Los predios deben tener un local aislado para el
leche almacenamiento de la leche.

6 Manejo ambiental | Realizar un adecuado manejo, disposicion y tratamiento de

las aguas residuales y desechos sélidos provenientes de las
explotaciones pecuarias

Se debera realizar un plan del manejo de estiércoles y
desechos generados del proceso y manejo del ganado.

Con respecto al personal se realizan exdmenes, poseen areas
de lavado y desinfeccion, no se observa el uso de joyerias en
el ordeno y se justifica el uso de guantes ya que el ordefio es
mecanico, no obstante se hace hincapié en la falta de capacitacion,
elemento evidenciado en el requisito No. 4.

En el periodo estudiado se evaluaron un promedio de 80
litros de leche que fueron categorizados segin la NTE (INEN
2008) en B, por lo que se vendi6 en $0,60 centavos menos el
litro, acumulando una pérdida de $ 48,00. Por otro lado, se
reportaron un total de 42 litros como no aptos para el consumo,
debido a la presencia de antibi6ticos en la materia prima por

efecto del tratamiento de mastitis en vacas, lo que represento
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una pérdida en dolares de 90,00$. Lo anterior evidencia la
necesidad del analisis de la eficiencia, en cuyo marco se impone
la gestion de las BPP.

Los valores medios de las caracteristicas antes mencionadas
se muestran a la tabla 23. En la figura 11 se muestra el analisis
de la capacidad de cumplir con el estandar de acidez, como se
puede observar el valor medio es de 0,282%(m/m), totalmente
por encima del limite superior especificado (LSE), el valor de
Ppk (upper) negativo implica que la media también lo esta y se
traduce en 964649,94 defectos por millon de oportunidades.
Aunque en menor medida, se infiere que el comportamiento de
la densidad tampoco cumplira lo establecido en todos los casos,
lo que es favorable para el crecimiento de microorganismos
segun Carrascosa Iruzubieta (2010). La materia grasa, con
una media de 3,93%(m/m), experimenta valores similares a
los obtenidos por Lopez (2015) - (4,0-4,1) - con la utilizacion
de concentrado en vacas holstein x Cebt en silvopastoreo y de
Sanchez (2015) - (3,8-4,0) - con la influencia del probittico
sorbifauna en vacas mestizas, no se infieren valores por fuera
de lo establecido de acuerdo al cumplimiento de este requisito
en la muestra estudiada. Del mismo modo los sélidos totales
tienen un comportamiento adecuado, capaz de cumplir lo
especificado. A diferencia de los casos anteriores el TRAM
evidencia que aproximadamente en 117201,1 veces por millon de
oportunidades no se cumplira con la norma minima requerida

para el consumo (2 horas), de donde se infiere la presencia de
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maés de 1,5 X 10°(REP UFC/cm?) (microorganismos aerobios

mesofilos) segtin la NTE INEN 1529-5.

Tabla 23. Comportamiento de las caracteristicas de la leche.

Pok Defectos por
Caracteristica | Media Estandares Pp fir elflower) millén de
PP oportunidades
Acidez titulable 0,282 0,13-0,16 0,02 Ppk(upper)= 964649,94
como acido %(m/m) | %(m/m) -0,14
lactico
Densidad 1,029 1,026-1,032 0,76 Ppk(upper)= 0,73 23669,07
(g/ml) (g/ml)
Materia grasa MIN: 2,74 Ppk(lower)=2,74 0
3,2%(m/m)
Soélidos totales 11,4 MIN: 1.02 Ppk(lower)=1,02 1116,89
1,4%(m/m)
Ensayo de 2,28 hrs 0,4 Ppk(lower)=0,4 117201,10
reductasa (azul MIN: 2 hrs
de metileno)
(TRAM)
Figura | 1. Capacidad de cumplir con el estandar de acidez.
Process Capability for Col_2
LSL = 0,13, Nominal = 0,145, USL = 0,16
NFE 7 Pp-002
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= E ]
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T E f -
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Observed Estimated Defects
Specifications Beyond Spec. 2-Score Beyond Spec. Per HMillion
UsL = 8,16 100,000008% -8,43 66,531087% 665318, 87
Hominal = @,145
LSL = 8,13 9,00800808% -8,53 29,933987% 299339,87
Total 100,000008% 06, 464094% 064649 ,94

Luego de los anteriores resultados se identifican los origenes
de los problemas, dado por la falta de recursos financieros
para invertir en los requisitos obligatorios, por ejemplo: la
disponibilidad de las instalaciones adecuadas para las diferentes
actividades, la adquisicion de tecnologias para el tratamiento de
residuales, entre otros elementos, la deficiente capacitacion del
personal en relacion a BPP, tanto en la manipulacién como la
higiene, lo que a su vez genera insuficiencias para documentar

y comunicar los procedimientos y resultados.

Consideraciones generales del capitulo

Los casos estudiados constituyen ejemplos de como el uso
de herramientas estadisticas para el control de los procesos
puede ser de gran utilidad para materializar exigencias del
sistema APPCC/HACCP tales como el establecimiento de limites
criticos, procedimientos de vigilancia, entre otros elementos.

En el caso relativo a la elaboracién de comida italiana se
disefia el plan APPCC/HACCP, de donde ha de gestionarse
la inocuidad a partir del seguimiento y control de los puntos

criticos identificados, sin dejar de verificar y documentar el
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cumplimiento de las BPH y BPM en todas las actividades
restantes.

En relacibn al caso del Hato bovino, se incide en la evaluacion
de las buenas practicas pecuarias, para la obtencion de una
leche sana y nutritiva, evaluado las pérdidas inherentes al
descuido de las mismas, como base para el logro de la inocuidad,
elemento a considerar por los productores del sector, sean

pequenos o grandes.
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GLOSARIO DE
TERMINOS

AMFE: Analisis modal de efectos y fallos.

APPCC/ HACCP: Sistema de analisis de peligros y puntos
criticos de control.

AVAD: Aos de vida ajustados en funcion de la discapacidad.
ARCSA: Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia
Sanitaria.

BPH: Buenas practicas de higiene.

BPM: Buenas practicas de manufactura.

C.A.A: Codigo Alimentario Argentino.

CAC: Codex Alimentarius Commission.

CAN: Normativa comunitaria de la Comunidad Andina.
CECAM: Confederacion regional de empresarios de Castilla
la Mancha.

COMIECO: Consejo de Ministros de Integracion Econémica.
ETA: Enfermedades transmitidas por alimentos.

FAO: Food and Agriculture Organization of the United Nations
(Organizacion de Naciones Unidas para la Agricultura y
Alimentacion).

FDA: Administracion de drogas y alimentos de los Estados
Unidos.

FSIS: Servicio de inspeccion y seguridad de los alimentos.
ICMSF: International Commission on Microbiological

Specifications for Foods.
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ICONTEC: Instituto colombiano de normas técnicas y
certificacion.

INEN: Instituto Nacional Ecuatoriano de Normalizacion.
ISO: Organizacion Internacional de estandarizacion.

LC: Limites criticos.

MIPYME: Micro, pequeias y medianas empresas.
NACMCEF: National Advisory Committee on Microbiological
Criteria for Foods.

NCA: Nivel de calidad aceptable.

NCR: Nivel de calidad de rechazo.

NASA: National Aeronautics and Space Administration.
NFPA: The National Food Processors Association.

NTE: Norma técnica ecuatoriana.

OMS/ WHO: World Health Organization (Organizacién
Mundial de la Salud).

PRP: Programa de requisitos previos.

PCC: Punto critico de control.

Pp: Indice de capacidad.

Ppk: Indice de capacidad modificado.

TRAM: Tiempo de reduccion del azul de metileno.
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La gestion de la inocuidad de los alimentos es un topico
que integra diversas ramas de la ciencia tales como la
administracion, la biologia, la quimica, le medicing, entre
otras. En dicho contexto, el trabajo multidisciplinario juega un
rol esencial para el logro de resultados eficaces, que den
respuesta a la problematica mundial de ofrecer productos
inocuos, que no danen la salud de los consumidores y
ofrezcan los nutrientes correspondientes al tipo de alimento.

En este libro se pretende ofrecer elementos generales
relativos a la implementacion de sistermnas de andlisis de
peligros y puntos criticos de control (APPCC), con especial
enfasis en el control estadistico de los procesos y la
evaluacion de los pre-requisitos como premisa para el buen
funcionamiento del sistema.

Se presentan dos casos de estudio, el primero referido a
una propuesta de Plan HACCP para el control de los
procesos de elaboracion de un restaurante de comida
italiana, en tanto, el segundo se enfoca a la evaluacion de
pre-requisitos en la obtencion de leche en una vagueria.
Dichos andlisis constituyen una guia util para aplicaciones
futuras de la temdatica.
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