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RESUMEN

El presente documento se basa en el bosquejo de un plan para garantizar la inocuidad de una
linea de productos cérnicos cocidos, justificado por la constante necesidad de entregar
productos de alta calidad, con la certeza de que al ser consumidos no representen alguna clase
de riesgo (fisico, quimico, bioldgico) al bienestar de los consumidores.

El analisis fue realizado en una empresa de procesamiento de carnicos localizada en la ciudad
de Guayaquil, los productos son elaborados a partir de carne de res, cerdo, pollo y pavo, y son
vendidos cocidos, crudos y ahumados. Debido a la diversificacién de la produccion, la empresa
realiza numerosas operaciones de preparacién para ejecutar los cambios de productos lo cual
requiere un mayor control.

El propésito del desarrollo del presente documento fue poder obtener un plan que permita
mantener la inocuidad alimentaria durante las diferentes fases del proceso de elaboracion del
producto carnico cocido seleccionado, asi como reducir al minimo la probabilidad de aparicion
de riesgos a la seguridad alimentaria, teniendo como punto de partida los principios de HACCP
(analisis de riesgos y puntos criticos de control).

A medida que se aplico los siete principios especificados en el Codex Alimentarius,
simultdneamente se realizd6 una investigacion cualitativa detallada, es decir un levantamiento
de informacién de la empresa, teniendo como primer paso la conformacién de un equipo
HACCP, seguido de una descripcion del alimento, el uso previsto, el proceso de distribucion,
posibles consumidores y diagrama de flujo del proceso. Esta informacién se complementd con
los datos historicos de la empresa relacionados con la produccion, asi como los datos tomados
de las medidas de control aplicadas, para de esa manera determinar los puntos criticos de
control (PCC) aplicables al proceso productivo, para posteriormente establecer los limites
criticos para realizar el control de las operaciones. Adicional, se elabor6 procedimientos para la
vigilancia, incluyendo las medidas correctivas y preventivas para evitar la aparicion de
desviaciones. Adicional, se implementé un sistema de documentacion sobre el proceso con los
registros pertinentes del caso, con la finalidad de monitorear la efectividad del sistema.

Palabras clave: Alimentos, Productos carnicos, Analisis de peligros, Puntos criticos de control,
HACCP, Codex, Aseguramiento de la calidad, Inocuidad, Higiene.
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INTRODUCCION

Actualmente, en el Ecuador la normativa alimentaria se ha modificado con el propdésito de
garantizar la inocuidad alimentaria, principalmente por dos razones: impedir que se generen
complicaciones en el bienestar e integridad de los consumidores y disminuir los efectos
negativos para la industria causados por la comercializacién de productos no aptos para el
consumo. Estas circunstancias involucran el disefio y la implementacion de métodos o
procesos sistematicos basados en la prevencién, tal como lo es HACCP, con el fin de
mantener la inocuidad e higiene de los alimentos al prever los peligros que puedan surgir
durante la produccion. A nivel global HACCP es ampliamente reconocido y aplicado en
diversas industrias, incluso en algunos paises es requisito obligatorio cumplir para la
exportacion de determinados productos alimenticios, debido al alto numero de incidentes de
intoxicacion alimentaria (ETA). Algunos paises de Sudamérica como Pera y Chile disponen de
una normativa propia para el andlisis de los peligros y puntos criticos de control, a diferencia
de Ecuador que no cuenta con normativa propia para este propdsito, por este motivo como
referencia se utiliz6 la metodologia especificada en el Codex Alimentarius CXC1-1969, Rev.
2020.

Antes de proceder con el disefio del plan HACCP, para un efectivo desarrollo, se realizé la
verificacion de los programas pre-requisitos de la empresa, lo cual incluyé: Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) y Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES)
por motivo que tienen fundamento en las medidas de control necesarias para lograr que
exista un entorno en el cudl se pueda tener las condiciones operacionales requeridas para
producir de alimentos inocuos, es decir, sin contaminacion fisica, quimica o bioldgica (OMS &
FAO, 2007).

El sistema HACCP esta basado en siete principios establecidos por el Codex, por lo cual, en
este trabajo se utilizé diferentes herramientas para la evaluacion los peligros potenciales
atribuibles en cada etapa de la linea de proceso seleccionada.

De acuerdo con lo especificado en Codex Alimentarius CXC1-1969, para un analisis
simplificado los peligros se agrupan de la siguiente manera: microbiologicos, fisicos y
guimicos, lo cual permite identificar la fuente de origen que sera necesario de eliminar o
minimizar para obtener alimentos inocuos.

Mencionando los posibles peligros relacionados a la industria carnica tenemos: peligros
fisicos los cuales incluyen plastico suave y duro, fragmentos metalicos, limaduras de metales
provenientes de la maquinaria, piedras, material de joyeria, restos de vidrio, astillas o pedazos
de huesos, peligro biolégico a considerar: la deteccién esporadica en la parte baja de equipos
y piso de Listeria monocytogenes, el cual es un patégeno resistente, tolerante a la sal, capaz
de sobrevivir a temperaturas de refrigeracion y por debajo de 1 °C, tanto en ambientes como
en producto terminado, debido a que de acuerdo a la FDA, es un causante mayoritario de
muerte por ETA (FDA, 2012). Ademas, estan los peligros quimicos en la industria alimentaria
los cuales pueden ocurrir de manera natural o resultar por el uso/adicion durante la
produccion de los alimentos o provenir de la administracion a los animales mientras estan
vivos (USDA, 2012).

Debido a los peligros potenciales antes mencionados es necesario, luego de determinar las
causas que afectan a la inocuidad, disefiar un plan estructurado con medidas que permitan

Xl
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controlar los riesgos identificados, con el objetivo de conducir al desarrollo progresivo de
mejoras operacionales y de esta forma garantizar la inocuidad de los alimentos.



CAPITULO 1

1. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

1.1. Area de estudio

Este proyecto se desarrollé alrededor de las bases de la seguridad e inocuidad alimentaria,
con el proposito de obtener un sistema mediante el cual se pudiera prevenir, disminuir o
eliminar el riesgo de exposicién de los consumidores a enfermedades causadas por el
consumo de alimentos que no cumplan con las caracteristicas necesarias de inocuidad.

Para reducir la probabilidad de aparicion de este tipo de riesgo en el proceso, se analizaron
los posibles peligros y PCC (HACCP), pasando por todas las etapas de producciéon de
alimentos: desde la recepcién de la materia prima hasta la posterior distribucién de producto
terminado. La decisién de realizar este analisis se tomé en base a que HACCP es utilizado
ampliamente, debido a que ademas de permitir la identificacion y evaluacion de los
diferentes tipos de peligros que pudieran producirse, sirve para determinar las posibles
medidas de control. (CXC1-1969, 2020).

El enfoque del mencionado sistema de gestion es preventivo, el cual consta de siete
principios disefiados para monitorear los alimentos a través del sistema de produccion, bajo
la premisa que lo mas adecuado a realizar para garantizar que los alimentos sean seguros
es mediante la identificacion de los problemas para controlarlos antes de que ocurran.

1.2. Objetivos del trabajo de titulacién

1.2.1 Objetivo general

e Disefiar un sistema HACCP como medida de control preventiva y correctiva para
minimizar el riesgo de aparicién de peligros en todas y cada una de las fases del proceso
de fabricacion de los productos carnicos cocidos.

1.2.2 Objetivos especificos

e Minimizar el riesgo de contaminacion fisica y microbiolégica en el producto a través de la
identificacion y andlisis de puntos control (PC) y puntos criticos de control (PCC) en todas las
etapas productivas, incluyendo el respectivo procedimiento para su control.

e Validar que las medidas determinadas para control y correcciébn de las posibles
desviaciones en los procesos resultan eficaces para su propésito.

¢ Validar si los procedimientos de higiene y saneamiento ya establecidos resultan eficaces
contra los microorganismos patdgenos/ indicadores de higiene para minimizar la
contaminacioén microbiolégica hacia el producto.

1.3. Preguntas de investigacion



e (Cual es la metodologia elegida para disefiar el sistema HACCP en la linea de
productos carnicos cocidos?
e ¢ Cudl es la herramienta utilizada para identificar la existencia de PCC en la produccién de
los productos carnicos cocidos?
o (COmo se establecen los limites criticos de control del proceso?
e (/COmo se determinan las acciones preventivas y correctivas necesarias para impedir la
aparicion de desviaciones en el proceso?
e ;Qué mejoras existirdn luego de la aplicacion del sistema HACCP con relacién al
aseguramiento de las caracteristicas de inocuidad?
o ¢ Cual serd la documentacion necesaria para la validacion de los procedimientos de higiene y
saneamiento para eliminar el riesgo microbiol6gico?

1.4. Justificacion del estudio

Actualmente la empresa objeto de analisis cuenta con certificacion de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), sin embargo, luego de la revisién los histéricos de las desviaciones de las
caracteristicas de inocuidad de los productos cérnicos cocidos de la empresa en los Ultimos 5
afos, se determiné que tener BPM por si solo no ha resultado suficiente para evitar estas
incidencias en calidad, entre los cuales sobresalen: la presencia de material extrafio, derivando
en insatisfaccion y reclamo de parte de los clientes, destruccién de batch de producto que ha
sido detectado en proceso con presencia de material extrafo, retiro de producto en que se ha
detectado el material extrafio lo cual se traduce en pérdida econdmica, ademas de deteccion
esporadica de Listeria monocytogenes en parte baja de equipos y piso.

Por lo tanto se busca a través del plan HACCP lograr tener un sistema preventivo en lugar de
un sistema reactivo, ademas de mejorar procesos para disminuir la cantidad de
reclamos/inconformidades de los clientes, mejorar en la prevencion y control a nivel
microbiolégico y quimico (Comision del Codex Alimentarius, 2019), ademas de evaluar la
existencia de otros peligros con su respectiva medida de control, qgue no han sido considerados
aun en la fase inicial de la revisién, basando la evaluacién en los diferentes criterios
establecidos en: datos cientificos, fuentes adecuadas de suficiente calidad, referencias
cientificas y metodologias aceptadas (Codex Alimentarius, 2003).

1.5. Estructura del trabajo de titulacion

La estructura de la investigacién se focaliz6 en cuatro puntos principales: inicialmente se
investigd las diferentes metodologias que se pueden utilizar para determinar los tipos de
peligros que pudieran surgir a través del proceso de fabricacion, luego de establecer la
metodologia a utilizar se procedié a identificar los peligros potenciales en la industria de
carnicos para posteriormente evaluar los posibles riesgos en el proceso de los productos ya
antes mencionados, ademas se establecié un programa de control de los peligros basado en
HACCP mediante el cual se buscé establecer las medidas preventivas y correctivas necesarias
de aplicar para evitar desviaciones en el proceso, por lo que finalmente se analizo si estas
medidas de control, y el monitoreo de las mismas previene, reduce o elimina la presencia de
peligros en el producto terminado (Bou Rached, Ascanio, & Hernandez, 2004).
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Figura 1.1 Estructura de la investigacion.
Fuente: Bou Rached, Ascanio, & Hernandez, 2004



CAPITULO 2

2. MARCO METODOLOGICO

2.1. Materiales

La Unidad de analisis del presente proyecto se traté de una empresa de procesamiento de
carnicos establecida desde hace varios afios en la ciudad de Guayaquil, muy reconocida y
con una gran cartera de productos estableciendo una amplia representacion en el mercado
local. Se seleccioné 1 producto de la linea de productos carnicos cocidos: chorizo aleman,
debido a que representa el mayor porcentaje de productos no conformes en base al analisis
del historico de la empresa (Ramirez, 2007).

Como parte de las herramientas principales que se utilizaron como fundamento para el
disefio del sistema HACCP estan los siguientes documentos:

Codex Alimentarius CXC1-1969, Rev. 2020

Guia HACCP para carnicos de la USDA.

Buenas Practicas para la industria de la carne. Manual. FAO.

Documentacion proporcionada por la empresa de céarnicos (fichas técnicas de los
productos, resultados de previas auditorias, fichas técnicas de quimicos, etc.).

e Articulos académicos.

Dicha documentacién se utilizé a lo largo del proyecto ofreciendo las directrices necesarias
para el disefio del sistema HACCP

2.1 Productos carnicos: Embutidos

En el presente proyecto se realizd un enfoque en un producto de la linea de productos
carnicos cocidos, especificamente el chorizo aleman. Para tener una adecuada comprension
de este producto y su composicion, se reviso las definiciones basicas especificadas la norma
ecuatoriana NTE INEN 1338:2012, en la cual especifica que un chorizo es preparado a partir
de la carne de animales, solo o mezclado con otros ingredientes y aditivos alimentarios
aprobados por CODEX STAN 192-1995, para luego pasar por el proceso de embutido en
tripas autorizadas para uso, del tipo natural o tipo sintética: crudas, cocidas, maduradas,
ahumadas o no, segun la necesidad del producto a elaborar. Ademas, considera a los
productos carnicos cocidos a aquellos que al pasar por un proceso térmico alcanzan en su
centro una temperatura minima de 70 °C o que logre una correlaciéon entre el tiempo y
temperatura que permita la destruccion de los microorganismos patdgenos. (Servicio
Ecuatoriano de Normalizacion, 2012).

2.2 Peligros en el procesamiento de embutidos

De acuerdo a lo especificado por Codex Alimentarius, un peligro alimentario es el agente
fisico, quimico o bioloégico que se puede encontrar en un alimento y que puede causar un



efecto negativo no deseado en la salud y bienestar de aquel que se ve expuesto a este
luego del consumo del alimento.

De acuerdo a la definicion de USDA, determinan que un peligro para la inocuidad alimentaria
es la caracteristica fisica, quimica o biolégica que puede causar que un alimento no sea
seguro de consumir, por lo cual un establecimiento racionalmente responsable vy
comprometido con la seguridad alimentaria estableceria controles principalmente por 2
motivos: una es que ya hubiese determinado ocurrencia en base a revision del historico y la
segunda es que exista una posibilidad I6gica de ocurrencia por falta de los controles. Por lo
tanto, clasifica a los peligros en 3 categorias:

o Peligro fisico: Componente fisico inesperado de un alimento que puede causar
lesiones a la persona que consume el producto, como asfixia o cortes en la boca /
garganta.

e Peligro quimico: Esto puede ser el resultado de lo que ocurre naturalmente en los
alimentos, usado o agregado en el procesamiento de los alimentos o como resultado
de lo administrado a los animales vivos.

e Peligro biologico: En esta categoria se incluye a los organismos vivos, los cuales al
encontrarse en los alimentos causan que estos no sean seguros de consumir por
motivo de enfermedad alimentaria. Los peligros biol6gicos incluyen bacterias,
parasitos y virus. Entre los principales patdgenos que pueden estar asociados con los
productos carnicos y avicolas se incluyen a: Salmonella, Campylobacter jejuni,
Escherichia coli (USDA, 2012).

Para los establecimientos de alimentos se considera importante y necesario que ejecuten un
analisis de los peligros con posibilidad légica de ocurrencia, durante las diferentes etapas de
fabricacion y que pudieran afectar de alguna manera la inocuidad de los alimentos, ademas
de identificar las posibles medidas preventivas que el establecimiento podria utilizar para el
controlar estos peligros. Este andlisis deberia considerar los peligros para la seguridad
alimentaria que pudieran suceder antes, durante y después del procesamiento en el
establecimiento (USDA, 2012).

CODEX CXC 1-1969, Rev.2020 establece que para minimizar en el agua la existencia de
peligros potenciales tales como los fisicos, quimicos y biol6gicos, es necesario incluir el
control de la calidad en el andlisis de peligros.

A continuacion, se describe de manera general estos 3 peligros, aplicados en el
procesamiento carnicos/embutidos.

Peligros fisicos

Entre los peligros fisicos con posibilidad de ocurrencia y que son aplicables a la industria
carnica tenemos: plastico suave y duro, vidrio, joyas, piedras, astillas de huesos, limaduras
de metales, con posible procedencia de las materias primas, equipos utilizados para la
produccién de los alimentos con piezas que pudieran desprenderse, asi como equipos



deteriorados, mantenimiento de mala calidad en el lugar de procesamiento, ademas de
pertenencias no autorizadas que puedan llevar los trabajadores al lugar de procesamiento.
Como posibles riesgos al consumidor por ingesta de material extrafio se tiene lo siguiente:
trauma asociado con objetos extrafios filosos, asfixia asociada con objetos extrafios, riesgos
dentales asociados con objetos extrafios duros. Se considera la incidencia de material
extrafio en productos como un problema a controlar debido al riesgo que representa a los
consumidores. (Tarazona, A., & Cortés, D. (2003))

Peligros quimicos

Entre los peligros quimicos que no se consideran usualmente en el andlisis de peligros se
encuentran los alérgenos por las reacciones alérgicas que causan en algunas personas y
que deben considerarse como posibles peligros quimicos. Adicional se encuentra el uso no
aprobado cantidades de conservantes como sulfitos, nitritos / nitratos y los coadyuvantes de
procesamiento. El uso excesivo de nitrito de sodio, utilizado en la formulaciéon de embutidos,
se considera como uno de los peligros quimicos que se puede presentar usualmente. De
acuerdo a la informacion especificada por CODEX STAN 192-1995, en los productos
carnicos recomiendan una dosis maxima de 80 mg/kg (FAO & OMS, 2020).

Ademdas se puede encontrar residuos de medicamentos para animales, pesticidas,
lubricantes, pinturas o agentes de limpieza en alimentos (USDA, 2012). Por lo cual, como
referencia en CODEX CX/MRL 2-2018 se puede encontrar los valores maximos para
residuos establecidos como limites, asi como las recomendaciones necesarias para su
gestion final.

El agua considerada como potable deberia cumplir con los limites especificados en la norma
ecuatoriana NTE INEN 1108:2020, para plaguicidas, residuos de desinfectantes,
subproductos de desinfeccion, cianotoxinas.

Peligros bioldgicos

Entre los peligros fisicos, quimicos y biologicos, aquel que supone un mayor riesgo a la
inocuidad de los alimentos es el peligro biologico. Aquellos con origen alimentario incluyen
organismos tales como las bacterias, los parasitos y los virus, los cuales generalmente se
encuentran en el ambiente de fabricacion de alimentos y cominmente son asociados a los
manipuladores de alimentos y a los productos crudos contaminados dentro de un
establecimiento, siendo usualmente las bacterias patdégenas las generadoras de ETA. Gran
parte de estos microorganismos son inactivados mediante el proceso de coccion y otros
pueden ser controlados a través de buenas practicas de manipulacion y almacenaje tales
como mantener la higiene, control de la temperatura, tiempo, entre otras. Frecuentemente se
considera que los alimentos crudos presentan mayor riesgo bioldgico, sin embargo, en los
alimentos cocidos también existe evidencia de riesgo biolégico en caso existir manipulacion
y almacenamiento inadecuado, por las caracteristicas propias del producto permite un rapido
crecimiento y proliferacion de microorganismos (Organizaciébn Panamericana de la Salud,
2011).

A pesar de que los peligros bioldgicos se asocian frecuentemente al ganado y las aves,
también pueden introducirse durante el procesamiento de productos carnicos y avicolas,



incluyendo a las personas involucradas en el procesamiento, el entorno en el que se
procesan los alimentos, el equipo, otros ingredientes de los productos y / 0 los procesos
mismos pueden introducir peligros biol6gicos (USDA, 2012).

Los limites a cumplir para que el agua sea considerada como potable, con uso para
consumo humano y para procesos de produccién de alimentos, estan especificados en la
norma ecuatoriana NTE INEN 1108:2020, con requisitos microbiolégicos para coliformes
fecales -no positivo, asi como estar en ausencia de Cryptosporidium y Giardia.

En la norma NTE INEN 2346:2016, se encuentra la informacion respecto a los
microorganismos que pueden encontrarse inicialmente en la materia prima cérnica, los
cuales incluyen: Aerobios mesdfilos, E. Coli y Salmonella (Servicio Ecuatoriano de
Normalizacion, 2016a). Esta norma es normalmente utilizada por las empresas como
referencia de los criterios microbiolégicos a cumplir durante el andlisis microbiolégico de
materia prima carnica que ingresa, asi como los criterios microbiol6gicos a declarar por el
proveedor en los certificados de calidad emitidos.

De acuerdo a lo revisado en bad bug book (FDA, 2012), en la carne y productos carnicos
generalmente se encuentran presentes los siguientes microorganismos patdgenos:
Salmonella, Campylobacter jejuni, Yersinia enterocolitica, Cronobacter especies, Aeromonas
especies, Miscellaneous enterics, Francisella tularensis, EHEC (E.coli enterohemorragica)
como E.coli 0157:H7, E. coli, Clostridium perfringens, Staphylococcus aureus, Bacillus
cereus, Listeria monocytogenes, Mycobacterium bovis, Clostridium botulinum, Enterococcus,
y parasitos como trichinella. De estos patdgenos pueden encontrarse en
superficies/ambiente-equipos de fabricas/utensilios los siguientes: S.aureus, L.
monocytogenes siendo esta Ultima un problema particular de la industria alimenticia debido a
gue puede crecer en temperaturas de refrigeracion y puede sobrevivir a temperaturas bajo 1
°C ademas de ser tolerante a la sal y estar entre las principales causas de muerte por
enfermedades transmitidas por alimentos. Adicional la salmonella puede ser causa de
contaminaciéon cruzada desde la fuente de contaminacion hacia los alimentos,
superficies/utensilios (FDA, 2012).

De acuerdo a lo especificado por la Guia para la preparacién para el plan HACCP, algunos
de los principales patdgenos que pueden estar asociados con los productos carnicos y
avicolas incluyen: Salmonella, Campylobacter, Productor de toxina Shiga, E. coli ( STEC),
(incluidos los siete principales serogrupos de STEC O157: H7, 026, 045, 0103, 0111, 0121
y 0145), L. monocytogenes, C. botulinum, y Y. enterocolitica (USDA, 2012).

A través de una determinada medida de control existe la posibilidad de controlar mas de un
peligro. Por ejemplo, mediante un proceso térmico se puede eliminar varios organismos
presentes en los alimentos como peligros, tales como la Salmonella y E. coli O157:H7. En el
caso especifico de la L. Monocytogenes, ademds del tratamiento térmico, seria necesario
mantener una correcta limpieza y desinfecciébn para evitar que se transfiera desde el
ambiente de elaboracion hacia el producto (USDA, 2012).

Al producir productos listos para el consumo (productos cocidos), la presencia de patdégenos
es lo que define el peligro, debido a que generalmente las personas no cocinan los
productos listos para consumir antes de ingerirlos, por lo cual el consumo de alimentos que
contengan patdgenos puede causar enfermedades. Estos patégenos incluyen: Salmonella,
E. coli O157: H7 y L. monocytogenes (USDA, 2012).



Se define a los factores intrinsecos a aquellos vinculados con las caracteristicas del alimento
y que intervienen de alguna forma en el crecimiento de los microorganismos, entre los mas
relevantes se incluyen: acidez, pH, composicién quimica, actividad de agua (aw), potencial
de 6xido reduccién (Eh), etc. Mientras que los factores extrinsecos por definicibn son
aquellos relacionados con las caracteristicas del ambiente y que influyen en el crecimiento
de los microorganismos, entre los cuales se encuentran: la temperatura, la humedad relativa,
la composicion atmosférica (Organizacion Panamericana de la Salud, 2011).

A continuacién se detallan los pardmetros que pueden influir en el crecimiento de los
principales patdégenos que se pueden encontrar en los productos carnicos: salmonella spp,
L. monocytégenes, S.aureus, C. perfringens, C. Jejuni.

Tabla 1. Parametros que afectan el desarrollo de patégenos

Valores
Parametros Salmonella | E.Coli L. monocytogenes | S.aureus C.perfringens | C.Jejuni
Spp

Temperatura 0£2.0 2.5 0 5.6 10 30
minima (°C)
Temperatura 45.6 49.4 45 50 52 45
maxima (°C)
pH minimo 3.7 4.0 4.3 4.3 5 4.9
pH méaximo 9.5 9.0 9.6 9.3 9 9.5
Aw minima 0.945 0.95 0.83 0.83 0.93 >0.97
%maximo de NaCl 8 - - 20 7 2

Fuente: Andlisis de peligros y puntos criticos de control

HACCP (Organizacion

Panamericana de la Salud, 2011).

La Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia sanitaria (ARCSA) utiliza como
referencia tanto la norma técnica ecuatoriana como el Cddex Alimentarius, Cédigo de
Regulaciones de la Administracion de Drogas y Alimentos de los Estados Unidos (FDA) y la
Union Europea, para determinar cumplimiento obligatorio con los requisitos fisico-quimicos,
bromatoldgicos, y microbiolégicos, de parte de los productores de alimentos nacionales asi
como extranjeros. (MSP, 2013).

De acuerdo a la norma nacional NTE INEN 1338:2016 enmienda 1, la carga microbiana que
puede estar presente los productos carnicos cocidos son: Aerobios mesdfilos, Salmonella, S.
aureus y E. Coli, en las cantidades especificadas en la tabla 2, los cuales serian los
requisitos legales a cumplir/especificaciones de los clientes.

Tabla 2. Requisitos microbioldgicos para productos carnicos cocidos.

REQUISITOS n c m M METODO DE ENSAYO
Aerobios  mesofilos, ufc/g* | 5 3 1,0x10° 1,0x107 | NTE INEN 1529-5
Escherichia coli ufc/g* | 5 - <10 - AOAC 991.14
Staphylococcus aureus, ufc/g* | 5 2 1,0x102 1,0x10% | NTE INEN 1529-14
Salmonella/ 25 g* 5 0 0 NTE INEN 1529-15

*ufc/g=unidades formadoras de colonias por gramo.

n = nimero de muestras a analizar

¢ = nimero de muestras admisibles con resultados entre ny m
m = limite de aceptacion

M = limite superado al cual se rechaza




Fuente: NTE INEN 1338:2016

Para gran parte de los microorganismos la cantidad requerida para generar enfermedad
(dosis infectante minima) no se puede determinar de manera tan sencilla, debido a que se
debe tener en consideracion a los grupos especiales de riesgo entre los consumidores, tales
como: mujeres embarazadas, ancianos, nifios y personas inmunodeficientes, quienes al ser
expuestos a cierto nimero de microorganismos patégenos podrian tener efectos negativos
en su salud (Organizacion Panamericana de la Salud 2011)

Ademas, las caracteristicas fisiolégicas también inciden en la dosis infectante minima, entre
los cuales hay que considerar: la flora intestinal, el estado nutricional, el contenido gastrico,
la acidez gastrica, las condiciones de estrés, el estado inmunol6gico de las personas que
puede afectarse por inmunidad adquirida en infecciones previas (Organizacion
Panamericana de la Salud, 2011).

Adicional se debe tener en consideracion que la existencia de microorganismos tales como
E. coli O157:H7, C. botulinum entre otros, independientemente de la cantidad, tienen el
potencial para convertir un alimento en una fuente potencial de enfermedades (Organizacion
Panamericana de la Salud, 2011).

2.3. Metodologia HACCP

Para lograr una eficaz aplicacion de HACCP, previo al disefio del sistema se verifico la
implementacién y desarrollo de los programas pre-requisitos, los cuales son las actividades y
procedimientos especificos necesarios y que formaran parte del sistema HACCP y que son
elegidos/ desarrollados para evitar la ocurrencia un peligro durante el proceso de produccion,
lo cual resulta de utilidad para que el establecimiento pueda determinar si no hay
probabilidad razonable que ocurra un peligro debido a que la implementacién de un
programa pre-requisito evita que ocurran los peligros (USDA, 2012).

Los programas pre-requisitos determinados como aplicables fueron: las BPM, los POES, los
programas de capacitacion dirigido al personal acerca de la higiene, programa de
capacitacion de la seguridad alimentaria al personal, programa de calibracion vy
mantenimiento de maquinarias con sus instrumentos, programa de limpieza y saneamiento,
plan de muestreo y evaluacién de proveedores (USDA, 2012).

En la actualidad existe necesidad tanto de parte de parte de las autoridades como de la
industria alimentaria de desarrollar productos de calidad y con valor nutricional, que no
representen un efecto adverso para el consumidor debido a alguna alteracion de los
alimentos (Cartin, Villarreal, & Morera, 2014). Por este motivo, en los Ultimos afios HACCP
ha surgido como una medida preventiva, de control y de monitoreo que permite garantizar la
inocuidad alimentaria, con principal enfoque en el reconocimiento de los peligros fisicos,
quimicos o biolégicos que tengan potencial grado de ocurrencia, asi como los riesgos que se
pueden presentar en todas las fases de produccion. (L6pez, Sandia, Bou, & Hernandez,
2012).

Luego de la revision bibliografica detallada previamente, se determina que para poder
realizar el plan HACCP se requiere de un total de 12 fases sucesivas: 5 fases preliminares y
7 principios, los cuales se detallan en la figura 2.1. En este documento se desarrollé las
fases preliminares y principios en el capitulo 4.
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Luego del andlisis realizado se determin6é que la diferencia entre las bibliografias se da
mayoritariamente a partir de la fase 6-principio 1, del andlisis de peligros.

1 Reunirun equipo HACC Faze preliminar 1
¥

2 Describir el producto Fase preliminar 2
¥

2] Identificar el uso previsto Faza preliminar 3
¥

4 Elaborar un diagrama de flujo Fasze preliminar 4
¥

5 Confirmacion in situ del diagrama de flujo Fase preliminar 5
¥

Elaborar una lista de peligros potenciales

Realizarun snéliais.. de pel'r.gr:n.s. para ientificar el {los) Principio 1
i peligro{s) significativos
Considerar las medidss de control
¥
i Determinar los PCC Principio 2
+
o Establecer limites criticos validados para cada PCC Principio 3
L
g Establecer un sistemna de wvigilancia para cada PCC Principio 4
¥
10 Eztablecer medidas comectivas Principio &
¥
Validar &l plan HACCP vy determinar los procedimientos de .
11 ] o Principio &
verficacion
¥
12 Determinar la documentacion v mantener los registros Principio 7

Figura 2.1 Fases del plan HACCP. CODEX CXC 1-1969, Rev.2020

2.3.1 Plan HACCP: metodologia CODEX CXC 1-1969 para analisis de peligros y
PCC
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En CODEX CXC 1-1969, Rev.2020 para el desarrollo del principio 1 (fase 6): detallar todos
los peligros que tengan probabilidad de ocurrencia y que estan relacionados con cada etapa,
una vez que se tenga el listado se procede a evaluar los peligros para poder identificar
aguellos que si son significativos con sus respectivas medidas de control. Para la evaluacion
de peligros con potencial de ocurrencia y determinacibn de aquellos que resultan
significativos para la fabricacion de alimentos, recomiendan hacerla mediante una hoja de
trabajo, en la cual el equipo HACCP detalle el listado de todos los peligros con su potencial
de ocurrencia. Adicional el equipo HACCP deberia evaluar y determinar en qué parte de
cada fase existe la probabilidad que ocurrencia de estos peligros y si es necesario
eliminarlos o reducirlos a niveles que sean aceptables para obtener alimentos inocuos.

La probabilidad de que ocurra un peligro, asi como la gravedad de los posibles efectos
adversos que puedan producirse ante la ausencia de acciones de control, son factores
importantes a considerar durante la evaluacion de peligros.

En la hoja de trabajo que detallan como modelo, especifican que el andlisis de peligros
deberia realizarse para todos y cada uno de los ingredientes que formen parte en la
composicion de un alimento, generalmente durante la etapa de recepcidon de los
ingredientes, adicional al enfoque de realizar el analisis de peligros de los ingredientes
separado del analisis de las fases de elaboracion.

Para el analisis de peligros significativos recomiendan considerar los siguientes factores:

Peligros asociados a la produccién

Probabilidad de que se produzcan los peligros
Probabilidad y gravedad de los efectos

Niveles aceptables de los peligros

Las instalaciones y equipos utilizados
Supervivencia y crecimiento de microorganismos
Produccion de toxinas y quimicos

Uso previsto

Condiciones

Para el desarrollo del principio 2: determinacién de los PCC, especifican considerar las
medidas de control que fueron determinadas en el principio 1 (fase 6), para ser aplicadas a
etapas con peligros significativos, para decidir si es 0 no un PCC. Por lo tanto, los PCC sélo
se definen para aquellos peligros que resultaron significativos luego de la evaluacion de
peligros realizada. Adicional establecen que para poder determinar si la fase en la cual se
utilizan medidas de control seria necesario considerar como PCC se puede utilizar como
herramienta de trabajo un arbol de decision, para lo cual se deberia considerar lo detallado a
continuacion:

e Analizar si una misma accion de control se puede utilizar en una fase del proceso ademas
de fases posteriores. En caso de determinar la existencia de una accién para controlar el
peligro en una fase diferente a la de andlisis no deberia considerarse como un PCC. En el
caso que la medida de control no se pueda emplear durante esta fase del proceso, no
puede considerarse un PCC el peligro evaluado como significativo.

e Si se utilizara una accién de control de una etapa combinada con una accion de control
de diferente etapa para el control de un mismo peligro, se deberia considerar ambas
etapas como un PCC.
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2.3.2 Metodologia FSIS-USDA para analisis de peligros y PCC (principio 2)

La guia para elaboracion del plan HACCP, emitido por USDA, esta destinada a ser utilizada
en los establecimientos pequefios y aclara los requisitos de los sistemas de analisis de
peligros y PCC (HACCP), en la parte 417 del Cédigo 9 de Regulaciones Federales (CFR) y
proporciona orientacion sobre cémo se puede desarrollar el plan HACCP en los
establecimientos. En el procedimiento recomiendan definir cémo agrupar los productos
basados en las categorias de proceso del Titulo 9 del CFR, conforme al proceso seria en la
categoria vii) Completamente cocido - no estable en almacenamiento, los ejemplos incluyen
perros calientes, rosbif, jamén cocido, que seria la categoria en la cual se enfoca el presente
proyecto. Para el analisis de peligros mencionan que es basicamente un proceso de 2
etapas:

Etapa 1: Identificar los peligros potenciales para la salud humana, que podrian introducirse
antes, durante y después de la produccién, los cuales se agrupan en tres categorias: fisicos,
quimicos y biolégicos (incluidos los microbiol6gicos), considerando la identificacion de los
peligros bioldgicos especificos dentro de los procesos de produccién como la actividad mas
relevante. La presencia de patdgenos determina el peligro en los productos listos para
consumir, definiendo como patégenos de interés los siguientes: E. coli 0157: H7, Salmonella
y L. monocytogenes. El andlisis de peligros asociados al proceso de produccion y las
medidas preventivas se realizan en base al diagrama de flujo y demas informacion previa.

Etapa 2: ldentificar los controles existentes para esos peligros, lo cual se puede realizar
mediante la guia de controles y peligros del Servicio de Seguridad e Inspeccién Alimentaria-
FSIS.

Para cumplimiento del principio 2: identificar los PCC, recomiendan utilizar una hoja de
trabajo, en la cual se realiza el analisis de ingredientes/procesos, se determina si el peligro
es biologico, fisico, quimico y probabilidad de ocurrencia y se determina si el
ingrediente/proceso es un PCC. Para la determinacion del PCC utilizan un arbol de decision,
para lo cual especifican es necesario realizar una lluvia de ideas, para determinar cémo
disminuir/controlar o eliminar un peligro.
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CAPITULO 3

3. Andlisis de la metodologia.

De acuerdo a lo especificado en la estructura de la investigacion, se realizé la recopilacion
de la informacion para el disefio del sistema HACCP, para este propésito se reviso fuentes
bibliogréficas para determinar cual resultaba més apropiada para la empresa.

La metodologia elegida fue la especificada por CODEX CXC 1-1969, en el cual se especifica
la aplicacion de HACCP en 12 fases consecutivas: 5 etapas de secuencia légica y 7
principios.

Luego de verificar el contexto actual de la empresa a nivel de cumplimiento de los programas
pre-requisitos, se evaluaron las etapas anteriores al sistema HACCP, las cuales son 5
etapas o fases de secuencia légica a las cuales se deberia dar cumplimiento antes de poder
aplicar los 7 principios del sistema, las cuales se describen a continuacion:

3.1 Reunir al equipo HACCP. (Fase 1)

La organizacion del equipo de trabajo se realiz6 bajo la premisa que los miembros tuvieran la
capacidad académica y la competencia técnica necesaria para que se encarguen de disefiar
el plan HACCP, teniendo en consideracion que el equipo fue multidisciplinario y con acceso
a los recursos necesarios, tales como asesoramiento externo o capacitaciones por parte de
expertos.

En este caso el equipo estuvo formado por: el jefe de la planta y supervisor de produccion,
encargados delegados de supervisar y controlar toda el area operativa, la jefa de calidad y
supervisor de calidad, quienes tienen el conocimiento del tipo de peligros que se han
presentado Ultimamente y la frecuencia, jefe del area de mantenimiento, jefe designado en
bodegas. Ademas, se contd con un experto en disefio del sistema HACCP, quién ayudo en
la verificacion y funcionamiento (asesoria).

3.2 Descripcion del producto. (Fase 2)

La descripcién completa y detallada del producto seleccionado fue realizada por el equipo
formado. En la informacién detallada se incluy6: la composicién (aditivos conservantes,
alérgenos, etc), las caracteristicas fisico-quimicas, tales como: humedad, pH, aw, etc., la
tecnologia de fabricacion del producto, vida util, caracteristicas de almacenamiento del
producto, caracteristicas de distribucion del producto, entre otros.

3.3 Determinaciéon de uso y de los usuarios previstos. (Fase 3)

Este paso se trato del uso que le daran los consumidores, por tal motivo se debe establecer
el nicho de mercado, lugar de distribucién, y algin requerimiento especial debido al grupo
vulnerable de la poblacion.
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3.4 Elaboracion de un diagrama de flujo. (Fase 4)

El diagrama de flujo fue realizado por el equipo HACCP establecido previamente, en el cual
se detalla cada una de las etapas del proceso de fabricacion del producto de manera
secuencial y precisa, incluido los pardmetros a controlar, tales como temperatura, tiempo,
presion, etc.

Para el levantamiento de informacién ademas de la observacion de los procesos, se tuvo
colaboracion del personal de produccién de planta, quien aporté con informacién, tal como el
tiempo de duraciébn de cada etapa, forma de elaboracién, concentracién de aditivos,
temperaturas de congelacion y refrigeracion, entre otros, datos que son imprescindibles al
momento de evaluar los posibles riesgos.

3.5 Confirmacion in situ del diagrama de flujo. (Fase 5)

La informacion especificada en el diagrama de flujo se verificé en la planta de produccion
durante el horario de trabajo, con el propésito de confirmar si la informacion recolectada
anteriormente de cada etapa del proceso estaba acorde a las operaciones de la empresa.

Una vez desarrolladas las cinco fases previas, el CODEX CXC1-1969, Rev. 2020 define que
la metodologia continda segun la aplicacion de los siete principios basicos, los cuales se
describiran a continuacion, incluyendo la asignacion de las categorias de riesgo establecidas
por la FDA y la USDA.

3.6 Principio 1. Listado de todos los peligros potenciales, analisis de peligros
significativos y consideracién de las medidas de control de los peligros
evaluados.

La evaluacion de los peligros potenciales y de aquellos que resultaron significativos para la
actividad ejecutada por la empresa, fue realizada por el equipo HACCP. Luego de la
evaluacion realizada, el equipo HACCP elaboré un listado con todos y cada uno de los
peligros potenciales y significativos detectados ademas de las respectivas acciones de
control. Posteriormente el equipo HACCP determiné las etapas en las que los peligros tenian
alta probabilidad de ocurrencia, ademéas de identificar aquellos peligros que resultarian
necesarios de eliminar en su totalidad o de reducir a un nivel admisible para garantizar que
el producto cocido no causaria efecto desfavorable en la salud del consumidor.

3.7 Principio 2. Determinacién de los PCC

En base a la informacion obtenida en el listado del principio 1, de la evaluacion de peligros,
se determind las medidas de control s6lo para los peligros considerados como determinantes
para el proceso, las cuales se debian usar para determinar los PCC.

Los PCC se establecieron para las etapas en las cuales el control se consider6 vital para
evitar la produccién de alimento no inocuo. Para la determinacién de los PCC, se utiliz6 un
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arbol de decision, durante el cual se determin6é que un mismo PCC sirvié para controlar mas
de un peligro.

Una parte relevante durante la ejecucion de este principio fue que mediante la determinacién
de las acciones de control para los PCC, permitirian mantener el peligro a un nivel admisible
de tal manera gque no afecte la inocuidad del producto.

3.8 Principio 3. Determinacién de los limites criticos validados para cada PCC

Para cada PCC establecido en el principio 2, se procedié a evaluar el limite critico, los cuales
en general se fundamentan en el uso del criterio de valor minimo o valor méximo de los
pardmetros criticos relacionados con las condiciones de control de los procesos tales como:
medicion de presion, de humedad, de tiempo, de temperatura, entre otros, los cuales
deberan ser aplicables al producto y ser mensurables. Por lo tanto, el incumplimiento de un
limite critico tendr& como resultado un producto que probablemente esté fuera de las
especificaciones de inocuidad.

Una vez determinados los limites criticos, se continu6 con la respectiva validacion, la cual se
realizé en base a la evaluacion de informacion de fuentes bibliogréaficas.

3.9 Principio 4. Establecer un sistema de vigilancia para cada PCC.

Para cada PCC con sus limites criticos determinados en el principio 3, se establecié un
sistema de vigilancia, mediante el cual se pudiera realizar un monitoreo adecuado, incluido la
medicion de las condiciones de control de los limites criticos, de manera que se pudiera
evitar cualquier desviacion en las etapas del proceso que afecte la inocuidad del alimento.

El equipo HACCP fue el encargado de redactar y establecer el procedimiento adecuado para
la vigilancia aplicable a los PCC y sus limites criticos, para poder detectar a tiempo las
posibles desviaciones producidas durante el control del proceso, determinando que lo éptimo
es detectarlo oportunamente para realizar las correcciones pertinentes asegurando el control
de las etapas del proceso, para evitar la aparicion de desviaciones. El método y la frecuencia
de monitoreo fueron determinados en base a la naturaleza de las desviaciones.

3.10 Principio 5. Determinacion de las medidas correctivas.

Para correccion de las posibles desviaciones presentadas durante las etapas del proceso, se
determinaron las medidas correctivas necesarias de adoptar para cada PCC, lo cual se
determin6 que conste en la documentacion y en los registros del sistema HACCP, asi como
establecer la revision periddica para asegurar que resulte eficaz.

Es decir, que este principio especifica las medidas correctivas que son necesarias de
adoptar ante la aparicién de una desviacion, tanto para asegurar el monitoreo y control del
PCC, como para garantizar que en caso de producirse un alimento no inocuo sea detectado
oportunamente, tratado y separado para que no llegue a causar efectos adversos en el
consumidor.

3.11 Principio 6. Validacion del plan HACCP y determinacion de los
procedimientos de verificacion
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Se consideré necesario validar el plan HACCP antes de que pudiera ser aplicado, para
asegurar que las medidas determinadas resultaron adecuadas para gestionar el control de
los peligros determinados como significativos en el proceso productivo, tales como: los PCC
de los peligros identificados con sus respectivas medidas correctivas y limites criticos, la
frecuencia con la que se realizaria el monitoreo/medicion de los pardmetros de control,
procedimiento de vigilancia a utilizar, la informacién de control a registrar.

Esta validacion se determind que seria apropiada a realizarse:

e A través del proceso de desarrollo del plan HACCP.

e Mediante la revision bibliografica de informacion del tipo cientifica y tipo modelos
matematicos, asi como estudios realizados sobre validacion y orientaciones provenientes
de fuentes aceptadas.

Luego del establecimiento de los procedimientos de verificacidn, se planificé realizar pruebas
durante la puesta en marcha para demostrar que se logré controlar de forma metddica las
condiciones del medio productivo.

Después de emplear el sistema HACCP, se consider6 necesario determinar los
procedimientos necesarios para:

Determinar la eficacia del sistema HACCP

Determinar que los peligros detectados fueron controlados continuamente

Verificar que se sigui6 el plan HACCP

Demostrar que las medidas de control determinadas resultaron eficaces ante los peligros
evaluados.

Para poder determinar si el sistema HACCP funcion6 correctamente de acuerdo a lo
proyectado, se determiné que seria necesario programar: auditorias internas y externas,
verificaciones periédicas en intervalos establecidos, etc.

Ademas, se consideré que, una vez revisado del plan y procedimientos de verificacion, en
caso de detectar algun cambio que pudiera influir en las caracteristicas de calidad e
inocuidad del producto seleccionado, habria que considerar la necesidad de revalidar el plan
HACCP.

3.12 Principio 7. Determinacién de la documentacion y registros.

Este principio especifica que para la implementacion de un plan HACCP resulta sumamente
importante aplicar un sistema de registro eficaz que permita lograr este proposito, para lo
cual resulta factible gestionar la documentacion de los procedimientos del plan HACCP, asi
como conservar los registros, por lo cual a continuacion se detalla la documentacion y
registros utilizados:

Formacion del equipo HACCP

Andlisis de peligros, incluidos /excluidos del plan
Determinacién de los PCC y sus limites criticos
Validacion de las medidas de control

Registros utilizados para el monitoreo de los PCC
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o Registros de las desviaciones con sus respectivos correctivos
e Registros de procedimiento de verificacion

Una vez que se definieron los siete principios, se especifica que a través de todo el proceso
se contd con la asistencia del especialista para que actie como lider en las reuniones del
equipo HACCP, para disefiar las acciones correctivas y de prevencién mas adecuadas al
aplicar el sistema de mejora.
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CAPITULO 4

4. Resultados

En el presente capitulo se detall6 las 5 etapas preliminares y los 7 principios necesarios para

el disefio del sistema HACCP.

4.1 Definicion del equipo HACCP

A continuacion, se realiz6 la descripcion de la formacion del equipo HACCP:

Tabla 3: Equipo HACCP

Cargo Funcién en el equipo Perfil
Jefe de produccion Coordinador del equipo | Representante de la direccion de la empresa.
HACCP

Titulo de tercer nivel: Ing. Agroindustrial con
experiencia previa de 8 afios en este cargo.

Certificado como auditor interno BPM.

Encargado de la planificacién, gestionar los
materiales y personal necesarios para cumplimiento
de produccion, direccién y aseguramiento del manejo
adecuado de los recursos de la empresa, de acuerdo
a los estandares de calidad y produccion.

Supervisor de produccion | Miembro del equipo

Dr. En zootecnia y veterinaria, con experiencia de 7
afilos como supervisor de procesos carnicos.

Encargado de organizar y controlar la produccion.

Responsable de supervision de los procesos de
produccion, verifica el llenado de registros de
produccién de operarios encargados.

Distribucién y manejo del personal de produccion.

Jefe de calidad Lider del equipo

Ing. Quimica con experiencia de 6 afios en
laboratorio y manejo de sistemas de calidad.

Certificado como auditor interno de BPM Y HACCP.
Responsable de la elaboracion/disefio de HACCP

Encargada de auditorias internas y externas de la
empresa.

Manejo de reclamos/no conformidades /satisfaccion
del cliente.

Responsable del proceso de seleccion de
proveedores.

Responsable de la implementaciéon de los programas
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pre-requisitos (BPM, POES)

Responsable del cumplimiento de los procedimientos
en planta.

Responsable de ejercer las acciones correctivas junto
al jefe de produccion.

Jefe de bodega

Miembro del equipo

Experiencia de 12 afios en manejo de bodegas.

Responsable de mantener el stock necesario de
materia prima (carnica y no carnica).

Recibe el certificado de seguridad alimentaria los
proveedores de materia prima.

Realiza la evaluacion de proveedores utilizando el
cuestionario de evaluacion de proveedores.

Mantiene la lista de proveedores aprobados,
comprando el producto segun las especificaciones de
calidad.

Responsable de la comunicacion de informacion de
seguridad alimentaria al proveedor.

Supervisor de calidad

Miembro del equipo

Licenciatura en alimentos, con experiencia en
supervision de calidad de 7 afios.

Certificado como auditor interno BPM.

Verifica el cumplimiento de las caracteristicas de
calidad en cada etapa del proceso, mediante la
liberacién/ rechazo.

Verifica el cumplimiento de las condiciones de
higiene, POES.

Gestiona la capacitacion del personal.

Jefe de mantenimiento

Miembro del equipo

Ing. Eléctrico, con experiencia de 15 afios.

Responsable de mantenimiento preventivo vy
correctivo de equipos, asegura el correcto
funcionamiento.

Capacita al personal en: manejo, operacién, cuidado
de equipos de produccién.

Gestiona  trabajos  preventivos/correctivos  de
infraestructura de acuerdo a los requerimientos de
calidad.

Experto  en
HACCP

sistema

Asesor externo

Conocimiento y experiencia en sistema HACCP vy
seguridad alimentaria. Certificacibn como auditor
externo.

Fuente: elaboracion propia
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4.2 Descripcién del producto
En la tabla 4 se detall6 la informacion del producto seleccionado: chorizo aleman.

Tabla 4. Descripcion general del producto chorizo aleméan

Nombre del producto: Chorizo aleman
Presentacion: Al granel
Composicién Materias primas Ingredientes Aditivos
Carne de pollo. Harina de trigo Tripolifosfato de sodio
Carne de res Sal Nitrito de sodio
Grasa de cerdo Ajo fresco -
Tripa artificial de | Cebolla fresca -
coladgeno
- Pimienta (molida) -
- Agua potable -
Especificaciones Fisica Quimica Biol6gica (norma INEN)
Largo 15 ph 5.17 a | Aerobios <1x10°
cm 6.55 mesofilos ufc/g
calibre 30 % proteina 12.24% | E.coli <10 ufc/g
mm
- - Humedad De 59.6 | S.aureus <1x10?
a 617 ufc/g
%
- - NaCl 1.16% Salmonella 0
- - Aw 0.94
Envase Interno: tripa sintética de | Externo:  Funda de Sin empaque al vacio
colageno PEBD
Condiciones de | Refrigeracion de 0 a 4 °C
almacenamiento
Condiciones de | Camion refrigerado
Distribucion
Vida util Refrigeracion [ Tiempo de vida til | 30 dias
Lugar de venta Supermercado/Tiendas de productos de abasto
Uso previsto Probable consumidor: Publico en general
Consumo final: Calentar y comer. | Listo para comer.
Tecnologia de | Tratamiento térmico Secado
elaboracion
Alérgenos Contiene gluten. Puede contener trazas de soya.

Fuente: elaboracion propia
4.3. Elaboracién del diagrama de flujo.
4.3.1. Diagrama de flujo del chorizo aleméan
El diagrama de flujo del producto seleccionado (chorizo alemén) se muestra en la figura 4.1,

en la cual se encuentra detallada cada etapa del proceso de produccion con sus parametros
de control:



T congelaciéon < -12 °C
T refrigeracion < 4 °C

T congelaciéon < -12 °C

T refrigeracién < 4 °C

Grosor: 3/16 in

T:<6°C:t<4 min

P: 100 Psi

Deteccion < 0.5 mm

1. T=76°C; t: 30 min; HR: 0
2. T=78°C; t: 19 min; HR:100 COCINADG

3. T=78°C; t: 8 min
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v
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v
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v
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!

DISTRIBUCION

Figura 4.1. Diagrama de flujo del chorizo aleman.

Fuente: Elaboracion propia.
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4.3.2 Descripcion del diagrama de flujo del chorizo aleman

En este punto se detalla cada etapa del proceso de produccién utilizado para obtener el
producto chorizo aleman:

Recepcion y seleccion de la materia prima:

o Recepcion y seleccidon de secos y material de empaque: La seleccidén de la materia
prima que ingresa a bodega de secos: alérgenos, material para empaque, aditivos,
condimentos, etc., se realiza en base a las especificaciones establecidas en las fichas de
especificaciones internas, realizando la liberaciéon para uso. Se verifica las condiciones del
camion en que es transportada la materia prima al ser recibida: camion libre de
plagas/contaminacion por olor/quimico. Registro: Ingreso de materiales.

e Recepcion y seleccién de materia prima carnica: Se verifica las condiciones del
camién en que es recibido la materia prima: temperatura (0 a 4 °C), higiene, libre de plagas.
Para realizar una seleccién adecuada de la carne, pasa por una inspeccion de temperatura (-
10°C a 4°C) para saber que la materia prima esta 6ptima para continuar con el siguiente
proceso. Se realiza verificacion de cumplimiento de caracteristicas de calidad establecidas
en ficha interna de especificaciones para aceptacion/rechazo de materia prima, etiquetado
de materia prima (fecha de elaboracién/vencimiento/lote). Registros utilizados: control de
ingreso de materia prima carnica, andlisis microbioldgico, analisis fisico-quimico.

Almacenamiento de materia prima:

¢ Almacenamiento de secos y material de empaque/envase: El material de empaque
se almacena en una bodega climatizada, los alérgenos se almacenan en una bodega
separada de las demas bodegas, los aditivos se guardan en bodega con adecuada
condicién de ventilacion. Registro: control de temperatura de bodega de material de
empaque, rotacion de materia prima, check list del monitoreo de plagas en bodega.

¢ Almacenamiento de materia prima céarnica: La materia prima carnica se recibe bajo
condiciones de refrigeracion, la cual pasa a camara de refrigeracion (0 a 4 °C) hasta que sea
requerida para el siguiente proceso. La materia prima congelada que fue solicitada como
stock de reserva pasa a camara de congelacién (-12 a -18 °C) hasta que sea requerido su
uso. Para uso programado en produccion la materia prima congelada, se debe descongelar
en condiciones de refrigeracion. Registro utilizado: monitoreo de temperatura en camara
de refrigeracion, monitoreo de temperatura de camara de congelacion, control de
descongelamiento de producto, control de ingreso/egreso de materia prima de
camara.

Pesado:

e Pesado de materia prima carnica: Una vez que seleccionamos la materia prima carnica
a procesar la colocamos en gavetas para su pesado. Registro utilizado: registro de
pesado de carnes para produccion de embutidos.
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e Pesado de condimentos y aditivos: Luego pesamos los condimentos y aditivos a
utilizar con las medidas y cantidades que revisamos en el libro de formulas que se encuentra
en el &rea de pesado y formulacién. Registro utilizado: registro de formulacién.

Molienda. Procedemos a moler la carne y grasa pesada con el disco de corte (# 500 BC
3/16 in). En esta etapa del proceso el propio molino tiene una manguera de desfogue donde
botara un porcentaje de grasa/cartilago. Registro utilizado: manejo de desechos

Cutteado. Luego de ser molida la carne y grasa es trasportada en coche de acero inoxidable
hacia el cutter donde sera elevado este coche por medio de los brazos hidraulicos de la
maquina es vaciada, damos dos vueltas y agregamos los condimentos, aditivos, harina y el
hielo pesado, debemos controlar que la temperatura en el momento de cutteado no supere
los 5 a 6 °C, para evitar el calentamiento de la masa y este a su vez en el proceso de
cocinado evitar inconvenientes, el tiempo de cutteado es de 3 a 4 minutos (por cutteada) y
el cutter que utilizamos tiene una capacidad de 5 paradas por cutteada. Para verificacion de
la temperatura de la masa, el cutter posee un termémetro fijo a la tapa. Registro utilizado:
control de temperatura del cutter.

Embutido. La masa es transportada en coches de acero inoxidable llevada a la embutidora
DP10DC donde es embutida en tripa sintética de colageno calibre 30 mm. El operador
siempre debe considerar que el vacio de la maquina debe siempre estar en 100% si este
vacio no se encuentra en el valor correspondiente vamos tener problema con el producto
final donde encontraremos espacios de aires en el embutido ya terminado. Las tripas son
retorcidas al momento de embutir, ajustando el brazo retorcedor a una medida de 11 cm. Las
tripas retorcidas son colocadas en gavetas plasticas limpias y sanitizadas. Para el control de
la presion utilizada durante el embutido la maquina posee un manémetro fijo. Al reproceso
obtenido durante esta etapa se considera a la masa residual generada al embutir las tripas,
masa residual de la embutidora que ya no se puede embutir, la cual es utilizada
inmediatamente en proceso de cutteado de producto que contiene reproceso en su
formulacion. Registro utilizado: control de vacio para embutido, registro de pesado de
reproceso.

Deteccion de metales: El producto es pasado a través del detector de metales, lo cual lo
realizan para cada lote de produccién y lo cual es registrado segun corresponda el formato
de registro. En caso de detectar presencia de metal, el producto es separado y considerado
como no conforme. Los fragmentos de metales son detectados con un tamafio mayor o igual
a 0.5 mm. Registro utilizado: Registro de deteccién de metales, registro de producto
no conforme.

Cocinado. El producto proveniente de la etapa anterior, lo colocan en varillas de acero
inoxidables en donde se ubican dieciséis varillas por coche, la capacidad del horno es de 4
coches, para dar inicio al proceso de coccion se requiere de 3 etapas los cuales se realizan
de forma automatica y continua:

Etapa 1. Secado: 76°C por 50 minutos, HR.0. Los 50 minutos del programa se dividen en: 20
minutos hasta llegar a la temperatura y HR, 30 minutos una vez alcanzados los
76°Cy HR 0.

Etapa 2. Coccién: 78°C por 22 minutos. HR100. Los 22 minutos se del programa se dividen
en: 3 minutos en pasar de HR 0 a 100, 19 minutos con HR 100.
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Etapa 3. Secado: 78°C por 8 minutos.
Para monitoreo de las condiciones de temperatura, el horno posee una termocupla interna.

Registro utilizado: control de ingresos de coches a coccidn, control de temperatura
del horno.

Descarga. Una vez terminado el programa del horno, proceden a sacar los coches con el
producto del horno para luego transportarlos al &rea de enfriamiento.

Enfriamiento. Dejan enfriar el producto a temperatura ambiente durante 30 minutos.

Empacado: Proceden a realizar la revision del producto para liberacion de sus
caracteristicas de calidad. Si se determina que el producto cumple con las especificaciones
establecidas de calidad es empacado en fundas en gavetas sanitizadas, el peso de llenado
por funda en gavetas es de 50 Ibs, mientras que el producto que no cumple con
caracteristicas de calidad: tamafio, color, forma, aspecto, es separado como producto
rechazado. Registro utilizado: liberacion de producto cocido, peso de producto
terminado cocido, peso de producto para recorte, analisis microbiolégico producto
terminado.

Etiquetado: Las etiquetas (del tipo para gavetas) se coloca en las gavetas que contienen el
producto, las cuales contienen la siguiente informacién: Nombre del producto, condiciones
de almacenamiento, fecha de fabricacion y fecha de expedicion, lote, responsable,
verificador. El producto rechazado de la etapa anterior es identificado como producto para
recorte con la respectiva fecha de produccién, para posterior uso en produccion.

Almacenamiento. El producto proveniente de la etapa anterior es transportado en carros
articulados para almacenamiento dentro de la camara de refrigeracibn de productos
terminados que se mantiene con temperatura entre los 0 a 4°C, donde permanece al menos
24 horas hasta alcanzar una temperatura interna de refrigeracion (0 a 4°C) antes de ser
despachado. Registro utilizado: monitoreo de temperatura de camara de refrigeracion.

Distribucién: Los productos son transportados desde la cAmara de refrigeracion al area de
despacho para su distribucion a los centros de venta. En esta area se realizara la respectiva
revisién de las caracteristicas de calidad del producto terminado, temperatura, etiquetado,
asi como las condiciones de los camiones en los cuales se realizara el despacho del
producto: higiene, temperatura, ausencia de plagas. Registro utilizado: liberacion de
producto terminado, liberacién de despacho, check list de camiones.

Registro utilizado en todos los procesos (POES): verificacion de limpieza, control de solucion
sanitizante.

4.4 Confirmacion in situ del diagrama de flujo

La verificacion de la informacion se realizé en el sitio, corroborando que la descripcion del
flujograma estaba correcta, a excepcion pequefios errores, los cuales se corrigieron.
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4.5 Analisis de peligros e identificacién de las medidas preventivas

En base a la revision de los antecedentes de la empresa (historico) asi como revision de
informacion bibliogréfica se realiz6 el analisis de peligros. Siguiendo el formato de andlisis de
peligros de CODEX CXC 1-1969, Rev.2020, se realiz6 el respectivo andlisis detallado para
cada fase/etapa, realizando una separacién de analisis de peligro de materia prima y los
andlisis de procesos, ademas de la clasificacién de acuerdo al tipo de peligro: fisico, quimico
y biolégico, segun correspondiera, esto con el fin de determinar aquellos que pudieran influir
en la inocuidad de los productos, asociados con las actividades colectivas en las etapas de
procesamiento.

Tabla 5. Andlisis de peligros en materias primas
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Fase:
Recepcion
de materia

prima

Evaluacién de los
peligros que
posiblemente pueden
introducirse,

¢ Existe
potencial
inocuidad

peligro
a la
del

alimento que sea

Justificacion de la
decision.

,Qué accion(es)
preventiva(s)

puede(n) utilizarse
para evitar, eliminar

controlarse o | significativo? o] disminuir el

acentuarse en esta | (Si/No) peligro a un nivel

fase aceptable?

B = Bioldgico

Q= Quimico Si No

F = Fisico

Ingredientes Insectos X No se encontr6 en | -
no carnicos: | B histérico de analisis
Harina. de materia prima.

Q Alérgenos X Alérgeno declarado. -

Micotoxinas X No se encontr6 en
historico de andlisis
de materia prima.

Material extrafio X No se encontré en | -
revisién del histérico
de no conformidades.

F Sélo se recibe
materia prima con
certificados de
calidad.

Ingredientes | B| Mohos y levaduras X No se encontré en | -

Nno carnicos: revisién del historico

Ajo/cebolla de no conformidades.
So6lo se recibe MP
con certificados de
calidad.

Q Pesticidas X Sélo se recibe MP | -
con certificados de
calidad.

F| Material extrafio: X So6lo se recibe MP | -

tierra/cenizas. con certificados de
calidad.
La recepcion de
materia prima se
basa en las
especificaciones  de
fichas internas de
calidad.
Ingredientes Insectos X No se encontré en | -
no carnicos: revisién del histérico
Pimienta de no conformidades:

B presencia de
insectos. Sélo se
recibe MP con
certificados de
calidad.

Q Ninguno X Producto se recibe | -
con certificado de
calidad.

F| Material extrafio: X So6lo se recibe MP | -

piedras, cenizas con certificado de
calidad.
No se encontro
presencia en revision
de histérico
Ingredientes | B| Coliformes fecales X No se ha detectado | -
no carnicos: Cryptosporidium en analisis

Agua

Giardia

interno/externo de
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potable/ agua potable
hielo Q Sustancias No se ha detectado | -
organicas: en andlisis externo
hidrocarburos, de agua potable.
residuos
desinfectantes,
subproductos de
desinfeccion.
Sustancias
inorganicas; metales
como mercurio,
plomo, arsénico, etc

F| Ninguno No se ha detectado | -
en revision de
historico.

Ingredientes | B| Patégenos, Producto se recibe | -
no carnicos: microorganismos. con certificado de
Nitrito de calidad.
sodio/ Q Ninguno - -
tripolifosfato | F| Impurezas Producto se recibe | -
de sodio con certificado de
calidad.
No se ha detectado
en revision de
histérico.
Ingredientes | B| Ninguno. Producto se recibe | -
no Ccarnicos: con certificado de
sal calidad.

Q Ninguno Producto se recibe | -
con certificado de
calidad.

F| Impurezas Producto se recibe | -
con certificado de
calidad con un
porcentaje. No se ha
detectado en revision
de histdrico.

Ingredientes | B| Insectos No se ha detectado | -

no carnicos: en histérico de

material de recepcion de materia

empadque/ prima.

envasado Q Ninguno No se ha detectado | -
en revision de
historico.

F| Ninguno No se ha detectado | -
en revision de
histérico.

Ingredientes Microorganismos/ No se ha detectado | -

no carnicos: Insectos en histérico de

tripa artificial recepcion de materia

de B prima.

colageno. Se recibe de
proveedor con
certificado de calidad.

Q Ninguno No se ha detectado | -
en revision de
historico.

F| Ninguno No se ha detectado | -
en revision de
histérico.

Recepcion B| Patdgenos: Podrian existir | Mantener los
de materias Salmonella spp., patébgenos en la | proveedores
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primas
carnicas:
pollo, carne
de res,
grasa de
cerdo.

L.monocytogenes, materia prima | calificados.

E.coli, E.coli entrante, los cuales | S6lo recibir materia

0157:H7, podrian multiplicarse | prima con certificados

campylobacter. y generar | de calidad (incluido

contaminacion al | andlisis
proceso. microbiolégico)

Control de
temperatura.
Rechazo de materia
prima en caso de
detectar que presente
desviacion
microbiolégica, hasta
devolucién a
proveedor.
Los patdgenos seran
controlados en etapa
posterior mediante
tratamiento térmico.

Residuos- No se ha encontrado | -

antibidticos, metales
pesados, alérgenos

en revision de
histérico.

Sélo se recibe
materia prima con
certificados de
calidad.

Material extrafio:
plastico, caucho,
piedra, metales

(aguja, herramienta),
hueso, madera.

De acuerdo a
bibliografia podria
ingresar material
extrafio en la materia
prima céarnica, sin
embargo, no se ha
encontrado en
revision de histoérico.
Sélo se recibe MP
con certificados de

calidad.

Producto en
cuarentena hasta
revision para

liberacion de MP
conforme.

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 6. Andlisis de peligros en procesos
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Fases Evaluacién de los | ¢Existe peligro | Justificacion de | ¢Qué accion(es)
peligros gue | potencial a la | ladecision. preventiva(s)
posiblemente pueden | inocuidad del puede(n) utilizarse
introducirse, alimento que sea para evitar, eliminar
controlarse o | significativo? o] disminuir el
acentuarse en esta fase | (Si/No) peligro a un nivel
B = Bioldgico aceptable?

Q= Quimico
F = Fisico Si No
Almacenamiento de | B | Crecimiento de X En caso de no | Mantener una
materia prima patégenos: tener la | temperatura
carnica. Salmonella spp., temperatura adecuada.
L.monocytogenes, adecuada (igual a | Llevar un registro de
E.coli, E.coli menor a la | la temperatura de
0157:H7, adecuada para | cAmara de frio.
campylobacter. impedir
crecimiento)  se
puede propiciar el
crecimiento de
patégenos.
Q | Ninguno X No se ha
detectado en
revision de
historico.
F | Ninguno X No se ha
detectado en
revision de
historico.
Almacenamiento de | B | Ninguno X No se ha | -
materia prima no detectado en
carnica. revision de
histérico.
Q | Ninguno X No se ha | -
detectado en
revision de
historico.
F | Ninguno X No se ha | -
detectado en
revision de
histérico.
Pesado de materia | B | Crecimiento de X Crecimiento/multi -
prima. patégenos: plicacién de
Salmonella spp., patégenos,
L.monocytogenes, posible
E.coli, E.coli contaminacién por
0157:H7, mala practica
campylobacter. higiénica, es
Contaminacién por controlada
Patogenos: mediante  BPM/
L.monocytogenes, capacitacion al
S.aureus. personal,
temperatura
ambiental,
verificacion de
POES vy limpieza
establecida  del
area.
Se monitorea la
temperatura  de
materia prima
antes del ingreso
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al area de
pesado.

Quimicos de
limpieza/ Alérgenos.

Posible

contaminacion por
residuos quimicos
proveniente de

limpieza es
controlada
mediante la

liberacion de area
luego de proceso
de limpieza (antes
de comenzar
operaciones).
Separacion del
pesado de
alérgenos.

Aditivos: Adicion
excesiva de aditivo/
Incumplimiento  de
la dosis méaxima
permisible de nitrito
de sodio de
acuerdo a lo
establecido en el
cuadro 1 del
CODEX: 80 mg/kg.

Para asegurar
que no exceda la
concentracion
maxima de nitrito
se utilizan las
siguientes
acciones:

Se realiza una
mezcla individual
de la sal con
nitrito de sodio,
para asegurar una
concentracion
final calculada
tedricamente en la
sal nitrada.

Se tiene un
programa de
andlisis  externo
de laboratorio
para determinar la
concentracién de
nitrito de sodio en
proceso y el
producto
terminado, para
asegurar de no
exceder el limite
permitido.

Ninguno En base al
histérico se ha
detectado:
presencia de
material  extrafio
no
detectado/proveni
ente de fase
previa.
Contaminacién
durante la fase.

Molienda. Crecimiento de Crecimiento/multi
patégenos: plicacién de

Salmonella spp., patégenos,

L.monocytogenes, posible

E.coli, E.coli

contaminacién por
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0157:H7, mala practica
campylobacter. higiénica, es
Contaminacién por controlada
Pat6genos: mediante  BPM/
L.monocytogenes, capacitacion al
S.aureus. personal,
temperatura
ambiental,
verificacion de
POES vy limpieza
establecida  del
area.
Se monitorea la
temperatura de la
materia prima
antes de ingreso
al area de
pesado.
Quimicos de Posible
limpieza contaminacion por
residuos quimicos
proveniente de
limpieza es
controlada
mediante
Liberacion de
area luego de
proceso de
limpieza (antes de
comenzar
operaciones).
Fragmentos No se ha | Capacitacion al
metalicos, por detectado en | personal para
rotura de aspas/ revision de | identificacion de
roce del metal historico, sin | agente extrafio.
contra metal. embargo la | Programa para la
referencia inspeccion de
bibliografica  da | equipos.

fuerte indicativo
de probabilidad de
ocurrencia.

Programa para el
control de material
extrafio (metales).
Elemento metalico es
identificable en etapa
posterior por detector
de metales.

Cutteado

Crecimiento de
patégenos:
Salmonella spp.,
L.monocytogenes,
E.coli, E.coli
0157:H7,
campylobacter.
Contaminaciéon por
Patégenos:
L.monocytogenes,
S.aureus.

Crecimiento  de
organismos
patégenos puede
producirse por
incremento de
temperatura  de
masa cutteada.
Posible
contaminacion por
mala practica
higiénica/limpieza
deficiente, es
controlada
mediante
verificacion de
condiciones de
higiene y limpieza

Como medida
preventiva para evitar
crecimiento de
patégenos se
controla la
temperatura de la
masa mediante
termémetro fijo
interno calibrado,
ademas de control
del tiempo de
cutteado.

Programa de

monitoreo de limpieza
y sanitizacion.
Verificacion/control
de aplicacion de
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del area. programa de limpieza
y sanitizacion.
Quimicos de Posible -
limpieza contaminacion por

residuos quimicos
proveniente de

limpieza es
controlada
mediante la

verificacion del
area luego de

proceso de
limpieza (antes de
comenzar

operaciones).

Material extrafio:
metales:  (cuchillo
pequefio, ruptura de
cuchillas del cutter).

En base al
histérico se ha
detectado:
presencia de
material  extrafio
generado durante
la fase:
contaminacion por
metal.

Capacitacion al
personal para
identificacion de
agente extrafio.
Programa de
inspeccion de
equipos.

Programa para el
control de material
extrafio (metales).
Elemento metalico es
identificable en etapa
posterior por detector
de metales.

Embutido

Patogenos: Posible Capacitacion al

L.monocytogenes, contaminacion por | personal para mejorar

S.aureus. mala practica | la limpieza de parte
higiénica/limpieza | baja de equipo para
deficiente, es | evitar la limpieza
detectada durante | deficiente.
la ejecucion de | Programa de
plan de muestreo | monitoreo de limpieza
de listeria en | y sanitizacion.
superficies: parte | Verificacién/control
baja de equipo. de aplicacion de
Crecimiento de | programa de limpieza
organismos en |y sanitizacion
masa se controla | (condiciones de
mediante higiene del equipo).
temperatura
ambiental del
area.

Quimicos de Posible -

limpieza contaminacion por

residuos quimicos
proveniente de
limpieza es
controlada
mediante
verificacién de
area luego de

proceso de
limpieza (antes de
comenzar

operaciones)

Material extrafio:
metal: pedazo de

En base al
histérico se ha

Capacitacion al
personal para
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cable. detectado: identificacion de
presencia de | agente extrafo.
material extrafio | Programa para
en producto final | inspeccion de
con origen en esta | equipos.
etapa. Programa para el
control de material
extrafio (metales).
Elemento metalico es
identificable en etapa
posterior por detector
de metales
Capacitacion al
personal de
mantenimiento  para
evitar contaminacion
por cable proveniente
de actividad de
mantenimiento.

Deteccion de | B | Ninguno No aplica. -

metales Q | Ninguno No aplica. -

F | Peligro fisico: En caso de no | Capacitacion al
fragmentos ejecutar personal para el
metélicos, se ve correctamente la | correcto uso de
controlado en esta deteccion de | equipo detector de
etapa. metales, de | metales.

acuerdo a | Programa de
frecuencia inspeccion de
establecida, existe | equipos.

el peligro | Control del programa
potencial que el | de control de material
producto con | extrafio (metales).
fragmentos Control del registro
metalicos no sea | de  detecciébn de
detectado y | metales.

separado.

Cocinado B | Patégenos: Existe posibilidad | Control de
Salmonella spp., de resistencia al | tratamiento  térmico
L.monocytogenes, tratamiento adecuado.

E.coli, E.coli térmico y | Andlisis
0157:H7, desarrollo/ microbioldgico a
L.monocytogenes, proliferacion  de | producto  terminado
S.aureus. patégenos, cocido.

produccion de

toxinas por

s.aureus, por

factores

inadecuados  de

tiempo,

temperatura  de

coccion.

No se ha

detectado en

revision de

historico

desviacion

microbiolégica de

Salmonella spp.,

S.aureus, E.coli.

Q | Quimicos de Posible -
limpieza contaminacién por

residuos quimicos
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proveniente de
limpieza es
controlada
mediante la
verificacion de
area.

Ninguno No se ha
detectado en
revision de
historico.

Descarga Contaminacion por No se ha
patégenos: detectado en

L.monocytogenes, revision de

S.aureus historico.

Se controla
mediante
practicas de
higiene.

Ninguno No se ha
detectado en
revisiéon de
historico.

Ninguno No se ha
detectado en
revision de
historico.

Enfriamiento Contaminacién por No se ha
patégenos: detectado en

L.monocytogenes, revision de

S.aureus historico.

Se controla
mediante
préacticas de
higiene.

Ninguno No se ha
detectado en
revision de
historico.

Ninguno No se ha
detectado en
revisiéon de
histérico.

Empacado Contaminacion No se ha
cruzada por detectado en
patégenos: revision de

L.monocytogenes, historico.

S.aureus Se controla
mediante
préacticas de
higiene.

Ninguno No se ha
detectado en
revision de
historico.

Ninguno No se ha
detectado en
revision de
historico.

Etiquetado Ninguno No se ha
detectado en
revision de

histérico.
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Ninguno No se ha | -
detectado en
revision de
historico.
Ninguno No se ha | -
detectado en
revision de
historico.
Almacenamiento de Crecimiento de En caso de no | Mediante el control
producto patégenos por tener la | de temperatura de
contaminacion temperatura camara de
cruzada: L. adecuada se | almacenamiento (0 a
monocytogenes, puede propiciar el | 4 °C).
S.aureus. crecimiento de | Mantener las BPH y
patégenos. POES.
Ninguno No se ha | -
detectado en
revision de
histérico.
Ninguno No se ha | -
detectado en
revision de
historico.
Distribucion Crecimiento de Para evitar | -
patdégenos por contaminacion
contaminacion cruzada de
cruzada : patégenos por

L. monocytogenes,
S.aureus.

mala
manipulacion/

practicas
deficientes de
higiene, el

producto se envia
cerrado en su

material de
empagque,

ademas de
verificar que el
personal

encargado de la
distribucion tenga

los recursos
necesarios para
evitar la
contaminacion.

No se ha
detectado
novedad de
desviacion de
temperatura  en
revision de
histérico de
control de
temperatura  de
camién de

transporte (check
list de camiones),
lo cual podria

propiciar el

crecimiento de

patégenos.
Contaminacién por No se ha | -
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insectos detectado
novedad de
desviacion en
revision de
histérico de check
list de camiones.

Q | Ninguno X No se ha
detectado en
revision de
histérico.

F Ninguno X No se ha
detectado en
revision de
histérico.

Fuente: Elaboracion propia.

4.6 Determinaciéon de los PCC

Para determinar los PCC se puede utilizé el arbol de decision, para la resolucion de las 4
preguntas se utilizara una tabla, en la cual se especificaran los PCC.
Tabla 7. Determinacién de los PCC
Etapa del | Peligro | P1: ¢Hay medidas | P2: ¢En esta | P3: ¢ Podria la | P4. ¢Existe | PCC
proceso de preventivas para | etapa se elimina | contaminacién con | una etapa
produccidn el peligro | o  reduce la | el peligro | posterior
identificado? probabilidad de | identificado que elimine
*Si: continuar con | ocurrencia del | incrementarse a | oreduzcala
la siguiente | peligro a un nivel | niveles probabilida
pregunta aceptable? inaceptables? d de
*No: ¢Es | *No: moverse a | *No: parar, no es un | ocurrencia
necesario el | la siguiente | PCC de los
control para | pregunta *Si: Proceder con la | peligros a
asegurar la | *Si: Es un PCC siguiente pregunta. niveles
inocuidad? aceptables?
*Si:  Modificar el *No: es un
proceso, paso O PCC
producto, regresar *Si:  Parar,
aPl no es un
*No: parar, no es PCC
un PCC.
Identificar como y
dénde el peligro
sera controlado.
Recepcioén B Si No Si Si No
de materias
primas
céarnicas:
pollo, carne
de res,
grasa de
cerdo.
Almacenami | B Si Si - - Si
ento de 1B
materia
prima
carnica.
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Molienda F Si No Si Si No
Cutteado. B Si No Si Si No
F Si No Si Si No

Embutido. B Si No Si Si No
F Si No Si Si No

Deteccion de | F Si Si - - Si
metales 1F
Cocinado. B Si Si - - Si
2B

Almacenami | B Si Si - - Si
ento. 3B

4.7 Establecer limites
correctivas.

Fuente: Elaboracion propia.

criticos validados para cada PCC, vigilancia, medidas

Tabla 8. Limites criticos validados.

PCC Peligro | Limites Vigilancia Acciones Activida | Registros
(s_) 3 criticos 2Qué? | cCoémo | ¢Cuand Quién correctivas des” a
S|gn|f|c - 02 - verificar
ativo
(s)
1B Crecimi | Temperatu | Medir Median | Cada 2 | Operad | Si al medir la | Medicion | Registro
ento de | ray tiempo | la te horas. or temperatura de de control
patége | dentro de | temper | termém encarg | no cumple, se | temperat | de
nos: especificac | atura etro ado de | debe ura temperatur
Salmon | iones de la | interno monitor | comunicar a a de
ella internas: camara | calibrad eo de | mantenimiento | ~gjibraci camara de
spp., Refrigeraci | de o de la camara | para én de | frio.
L.mono | 6n: de 0 a | almace | camara Isupervi | correctivo. La | (armémet
cytogen | 4°C por | namien sor de | materia prima | o Registro
es, méaximo 7 | to calidad/ | céarnica debe de
E.col!, dias. manten | ser (etlrada de calibracion
E.coli imiento. | la camara con de
0157:H | congelacio desviacion de termémetr
7, n: de -10 a temperatura, 0s.
campyl | _ 1goc por para  evitar
obacter méaximo 6 afectacion,
meses. para ser
reubicada en
otra de las
camaras de
almacenamien
to de producto
crudo.
1F Fragme | Ausencia Fragme | Detecto | Antes del | Operad | Si se detecta | Supervisi | Registro
ntos de ntos r de | proceso, | or presencia de | 6n. de
metélic | fragmento | metélic | metales | al encarg | metal se deteccion
0s metalico 0s. utiliza cambiar ado de | rechaza el | Monitore | de metales
tipo ferroso patrone | de proces | producto.  Si | 4
FE >_0.5 s para producto, | o. dura_nte mediante | Registro
mm,  tipo monitor | por cada | Person | monitoreo se patrones. | de
no ferroso eo de |lote de | al de | detecta que el producto
metalico correct | producci | manten | equipo no para
NFE>0.5 o] on, al | imiento | detecta los desechar.
mm,  tipo funcion | final del | luego patrones  se




38

acero amient | proceso. | de comunica a
inoxidable 0, nivel | Luego de | arreglo | mantenimiento
SS > 05 minimo | arreglo de para el
mm. de de equipo. | arreglo,
detecci | equipo mientras tanto
on. por falla el producto es
en retenido y no
funciona pasa a la
miento. siguiente fase
de produccion.
2B Supervi | Temperatu | Verifica | Median | De Operad | Si al medir la | Medicion | Control de
vencia ra y tiempo | cion te manera or del | temperatura de temperatur
de de secado | median | termoc | continua | horno interna del | temperat | a del
patbge |y coccion | te upla por cada | hace chorizo no hay | ura, horno.
nos: de horno | lectura | interna | cocida las cumplimiento verificaci
Salmon | dentro de | de de del lecturas | con la | 6n de
ella especificac | temper | horno. horno. del especificacion | tiempo.
spp., iones atura horno y | interna se | Medicion
L.mono | internas: de Median | De medicio | debe: 1. Dar | de
cytogen | etapa 1.- | horno te manera nes mas tiempo de | temperat
es, programa (calibra | tarmém | continua | Median | coccion al | ura
E.coli, de 50 | da). etro de | antes de | t© producto hasta | interna
E.coli minutos punzén | sacar termém | que alcance | del
0157:H Secado: Medir calibrad producto etro. temperatura producto.
7, 76°C  por | temper | o del estab[ecidaz.c Calibraci
L.mono | 30 minutos | atura horno. omunicar  a on de
cytogen | HR 0. | interna mantenimiento | termocup
es, Etapa 2.- | de para la y
S.aureu | programa product calibracién del | termémet
S. de 22| o programa del | ro
minutos de horno externo
Coccion: de
78°C  por punzon
19 minutos
con HR
100
Etapa 3.-
Secado:
78°C por 8
minutos.
Temperatu
ra interna
de
producto:
76 a 78°C
3B Crecimi | Temperatu | Medir Median | Cada 2 | Operad | Si al medir la | Medicion | Registro
ento de | ray tiempo | temper | te horas. or temperatura de de control
patége | dentro de | atura termém encarg | no cumple, se | temperat | de
nos por | especificac | de etro De ado de | debe ura. temperatur
contami | iones camara | intermo | manera monitor | comunicar a | Calibraci | a. Registro
nacion internas: de de 1a | giaria. eo de | mantenimiento | 6n de | de
cruzad | Refrigeraci | almace | camara camara | para termomet | calibracion
a: L. 6n: de 0 a | namien | calibrad /Superv | correctivo. ro de
monocy | 4°C por | to. o] isora Hasta termoémetr
togene | minimo 24 de resolucion, el 0s.
s, horas. Medir Median calidad. | producto Liberacién
S.aureu temper |te un terminado de
S. atura termém debe ser producto
de etro de re}irado de la terminado.
product | punzén camara, para
o antes | calibrad evitar
del o afectacion,
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despac para ser
ho reubicado en
otra de las
camaras de
almacenamien
to de producto
terminado
cocido.

Fuente: Elaboracién propia.

4.8 Validacion del plan HACCP y determinaciéon de los procedimientos de
verificacion.

Antes de poder aplicar el plan HACCP se determiné la necesidad de realizar una validacion
basada en literatura cientifica, de las acciones de control con sus respectivos limites criticos,
asi como las acciones correctivas, la periodicidad de monitoreo y la clase de informacion que
debe registrarse, para asegurar que el conjunto en general resulta adecuado para lograr el
control de los peligros evaluados como significativos.

Una vez que se realice la determinacién de los procedimientos que son necesarios para
realizar la verificacion del caso, durante la ejecucion inicial del plan HACCP deberia poderse
conseguir las pruebas correspondientes que permitan comprobar que se ha logrado controlar
las condiciones de produccién en forma metddica.

Si se llegara a detectar cambios en el plan HACCP que afecten de alguna forma la inocuidad
del producto, sera necesario revisar de forma general el sistema y revalidar el plan si se
llegase a determinar que resulta necesario.

Validacién bibliografica de procedimiento de limpieza para evitar presencia de L.
monocytdgenes en embutidora.

De acuerdo a lo especificado por CODEX CXC 1-1969, Rev.2020, entre las posibles causas
por las cuales se dificulta en el area de procesos ejecutar de manera adecuada y eficiente el
POES, se encuentra lo siguiente: deficiencia a nivel de infraestructura/edificacion,
disposicion/disefio inadecuado de maquinarias, sumado a la dificultad de acceso a ciertas
zonas para realizar la limpieza, lo cual ha sido una causa para generacion de biofilms que
contienen L. monocytogenes, representando una fuente de posible transmision de
contaminacién hacia los productos. Adicional, detalla que el método de limpieza en humedo
consiste basicamente en lo siguiente: remocién de los desechos sélidos de mayor tamario,
adicién de una solucion desengrasante adecuada para remover los residuos de la superficie,
seguido de aclarado con agua potable para remover material en suspension y residuos del
producto quimico utilizado (de ser necesario puede utilizarse agua caliente, no se tiene la
informacion especifica de la temperatura del uso de agua caliente, se esperaria que sea una
temperatura superior a los 45 °C, para eliminar la L. monocytogenes y otros patégenos de la
superficie), adicional a estos pasos recomiendan hacer una desinfeccion quimica con un
enjuague posterior (segun corresponda). La concentracion a utilizar de los quimicos de
limpieza especifica que seria dada por el fabricante.

El procedimiento de limpieza utilizado actualmente en la empresa no difiere de esta
informacioén, se remueven los solidos, se utiliza solucion desengrasante para retirar solidos y
remover grasa, seguido de enjuague con agua caliente a 80 °C, seguido de uso de solucién
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desinfectante y enjuague. Para evitar aparicion esporadica de L. monocytogenes en la
superficie del equipo (embutidora), se considera que se puede solucionar mediante
capacitacion al personal para que no olvide la limpieza de la parte inferior de equipo y evitar
la formacion de biofilm, ademas de incluir en el monitoreo de limpieza de este equipo, la
limpieza de piso cuidando que no genere contaminacion a la superficie del equipo.

Esta necesidad de capacitacion al personal parte de la revision realizada del procedimiento
de limpieza y desinfeccidén de este equipo, el cual si especifica la limpieza de la parte baja
del equipo, por lo cual la incidencia de esta novedad surgié por el incumplimiento de parte
del personal responsable de la limpieza. Ademas, se verificd que existia el espacio/distancia
adecuada para poder realizar la limpieza de manera adecuada.

4.9 Determinar la documentacién y mantener los registros.

Entre la documentacion a considerar se encuentra: la evaluacion de peligros y
caracterizacién de los PCC, asi como la designacion de sus respectivos limites criticos. Los
registros que se consideraron necesarios a mantener para el sistema HACCP se detallan en
el anexo.
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CAPITULO 5

5. Conclusiones y Recomendaciones

5.1 Conclusiones

Luego de un proceso de analisis se determinaron los PCC del producto chorizo alemén,
perteneciente a la linea de productos carnicos cocidos, con fundamento en la evaluacion y
clasificacion de acuerdo a los tipos de peligros biolégicos, fisicos y quimicos del proceso de
produccion, desde la recepcion de materia prima hasta la disposicion final del producto, con
el propdsito de minimizar el riesgo de contaminacion fisica y microbioldgica hacia el
producto.

Se determinaron las medidas de control y correctivas, mediante validacion basada en
referencia bibliografica, que resultarian eficaces como respuesta a las posibles desviaciones
del proceso productivo.

Mediante revisién bibliografica, se validdé que el procedimiento de higiene y saneamiento ya
establecido resulta eficaz contra los microorganismos patégenos/ indicadores de higiene,
para minimizar la contaminacién microbiolégica hacia el producto.

5.2 Recomendaciones

Una vez implementado el disefio del sistema HACCP elaborado en el presente trabajo, se
deberia verificar que las medidas de monitoreo y control determinadas resultan eficaces para
reducir las desviaciones durante el procesamiento, es decir, estas medidas estan sujetas a
validacién practica en el proceso productivo.

Luego de la revisién realizada, en caso de detectar alguna variaciébn que pueda generar
algin impacto en la inocuidad del producto, se considera necesario analizar el sistema
HACCP para determinar si seria necesario hacer una revalidacion del plan.

El presente trabajo se centralizé a un producto de la linea de carnicos cocidos, por lo cual el
siguiente paso seria realizar el sistema HACCP para la linea completa de carnicos cocidos,
para posteriormente continuar con las demas lineas de productos embutidos.

Debido al riesgo potencial hacia los consumidores de que el producto terminado con
presencia de L. monocytogenes, sea consumido sin pasar por un proceso de coccion
causando alguna reaccién desfavorable en su salud, se considera necesario para una
gestion adecuada de este peligro de tipo bioldgico, la implementacién de un programa de
vigilancia/monitoreo que permita controlar las condiciones ambientales a las cuales se ven
expuestos los productos. Para este propdsito se podria elaborar un programa de muestreo.
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ANEXOS
Tabla 9. Registro de equipo HACCP
SISTEMA HACCP FTH-001
Gestion de calidad Revision:00
Equipo HACCP
Fecha:
Nombre Puesto Departamento Firma

Fuente: Elaboracién propia.

Tabla 10. Registro de control de limpieza de superficies y equipos.

SISTEMA HACCP FTH-002
Gestion de calidad Revision:00
Control de limpieza de superficies y equipos
Fecha:
Equipo/superficie | Encargado | Uso de | Uso de | Liberacion Liberacién Firma

desengrasante | sanitizante sensorial luminométrica

Observaciones:

Fuente: Elaboracién propia.

Tabla 11. Registro de monitoreo de temperatura de camaras de frio.

SISTEMA HACCP FTH-003
Gestion de calidad Revision:00
Monitoreo de temperatura de camaras de frio
Fecha: | Camara #
Hora Temperatura | ¢Existe Si existe desviacion del | Realizado Verificado
desviacion del | limite critico ¢Cual es la | por: por:

limite critico? accion correctiva?

Limite critico de cAmara de refrigeracion <4 °C

Observaciones:

Fuente: Elaboracion propia.
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Tabla 12. Registro de control de ingreso de materia prima.

SISTEMA HACCP FTH-004
Gestién de calidad Revision:00
Registro de control de ingreso de materia prima
Fecha: | Proveedor
Nombre — o - ~ | ¢Se ¢ Existe - T o | Accion
de % 2 T QO § | observa | presencia g ] $ | correctiva
producto = S material | de plagas? 2 D @
8 $ | extrafio s 5 2
~ >
Si | No | Si | No

Limite critico de temperatura de recepcion <4 °C

Observaciones:

Realizado por:

Fuente: Elaboracién propia.

Tabla 13. Registro de control de temperatura del cutter.

SISTEMA HACCP FTH-005
Gestion de calidad Revision:00
Registro de control de temperatura del cutter
Fecha: | Operador
Nombre Temperatura | ¢Excede limite | Tiempo ¢Excede limite | Accion Realizado
de del cutter | critico de | del cutter | critico de | correctiva por:
producto (°C) temperatura? (min) temperatura?

Limite critico de temperatura de recepcion <6 °C

| Limite critico de tiempo de cutteado <4 min

Observaciones:

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 14. Registro de deteccion de metales.

SISTEMA HACCP FTH-006
Gestion de calidad Revision:00
Registro de control de deteccion de metales
Fecha: Operador:
Nombre Lote Resultados de | Medicibn de | ¢Excede Accién Verificado
de medicién muestra de | limite correctiva por:
producto control critico?
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Limite critico de deteccién >0.5 mm

Observaciones:

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 15. Registro de liberacion de producto terminado.

SISTEMA HACCP FTH-007
Gestién de calidad Revision:00
Registro de liberacién de producto terminado

Fecha:
Nombre Lote © Temperatura | ¢Ilncumple limite | Accién Realizado
de S| o interna  del | critico de | correctiva por:
producto - & S producto temperatura?

52|85 ¢

OO | < || o
Limite critico de temperatura de almacenamiento <4 °C
Observaciones:

Fuente: Elaboracién propia.
Tabla 16. Registro de control de temperatura del horno.
SISTEMA HACCP FTH-008
Gestion de calidad Revision:00
Registro de control de horno

Fecha:
Nombre Lote Temper | Tiempo del | Temperatura | ¢Incumple limite | Accién Realizado
de atura programa interna  del | critico de | correctiva por:
producto del de coccion | producto temperatura?

horno (°C)

(°C)

Limite critico de temperatura de coccién 76 °C

Observaciones:

Fuente: Elaboracién propia.
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Tabla 17. Registro de control de producto no conforme.

SISTEMA HACCP FTH-009
Gestion de calidad Revision:00
Registro de control de producto no conforme
Fecha:
Nombre de | Lote Cantidad (kg) Motivo de no | Disposicién final | Realizado por:
producto conformidad

Observaciones:

Fuente: Elaboracion propia.

Tabla 18. Registro de control de calibracion de termdmetro.

SISTEMA HACCP FTH-010
Gestién de calidad Revision:00
Registro de control de calibracion de termémetro
Fecha:
Encargado de | N° Area Lectura de patrén ¢Requiere Realizado por:
calibracion Identificacion ajuste?

de termdmetro

Observaciones:

Fuente: Elaboracion propia.
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