ESCUELA SUPERIOR POLITECNICA DEL LITORAL

Facultad de Ingenieria en Mecanicay Ciencias de la
Produccién

“Implementacion de un sistema de filtros microbiolégicos para
el control preventivo en la linea de recepcion de leche cruda”.

PROYECTO DE TITULACION

Previo a la obtenciéon del Titulo de:

MAGISTER EN GESTION DE PROCESOS Y SEGURIDAD DE
LOS ALIMENTOS

Presentada por:
Juan Carlos Morales Iglesias

GUAYAQUIL - ECUADOR
Ano: 2022



AGRADECIMIENTO

Mis agradecimientos a todas las personas
gue han confiado en mi en todo momento,
gue nunca dejaron que desmaye a lo largo

de esta carrera ardua.



DEDICATORIA

Dedico este trabajo a mi familia, mi padre
gue me ve desde muy lejos, mi madre que
me acompafia, mis hermanos que me
guian, mi mujer que me ayuda y apoya
siempre en todo momento y a mi pequefio
retofio que siempre con su sonrisa me da

aliento y &nimo en todo momento.



TRIBUNAL DE TITULACION

Karin Coello O., MSc.
DIRECTOR DE PROYECTO

Patricio Caceres C., Ph.D.
VOCAL



DECLARACION EXPRESA

‘La responsabilidad del contenido de este
proyecto de titulacibn, nos corresponde
exclusivamente; y el patrimonio intelectual del
mismo a la ESCUELA  SUPERIOR

POLITECNICA DEL LITORAL”

Juan Carlos Morales Iglesias



RESUMEN

El presente trabajo detalla los controles preventivos basados en peligros, realizados en
una linea de recepcién de leche cruda, ademas del programa pre-requisito establecido
en la empresa donde se desarrolla el estudio. La aplicacion exitosa de los enfoques de
control preventivo ayuda a garantizar el cumplimiento con la normativa, y permite
minimizar el riesgo de elaborar productos que puedan perjudicar a los consumidores
(Buniay Barahona & Peralta Vasquez, 2015).

El objetivo de este estudio fue validar la implementacion de un sistema de filtros
microbioldgicos de alta eficacia (FAA) para el control preventivo en la linea de recepcién
de leche fresca en una planta de productos lacteos. Para lograr el objetivo planteado,
fue necesario analizar varias muestras de proveedores durante 8 meses con el fin de
obtener datos exactos de la aplicacion del sistema de filtros, debido que los analisis
arrojados permitieron realizar una comparacion en base a la Normativa (INEN 2012).

La evaluacion de los datos obtenidos después de la implementacién de los filtros
permitié verificar que, aunque fueron colocados tres filtros con el fin de permitir la mayor
retencién de particulas pequefas (1-10 pum) la carga microbiana de aerobios mesofilos
se mantuvo sin variacion significativa con respecto a la muestra de control, y, ademas
los FAA no permitieron la reducciéon deseada de la carga microbiana, encontrandose
fuera de los limites maximos exigidos por la normativa, por lo que los resultados
arrojados permitieron validar a los FAA como no aptos para el proceso estudiado.

En base a los resultados obtenidos, se planteé una mejora al sistema de Buenas
Practicas de Ordefio (BPO) de cada proveedor esto con el fin de disminuir el conteo
microbioldgico en el producto crudo permitiendo de esta manera controlar una posible
contaminacion cruzada introducida involuntariamente.
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CAPITULO 1

1. GENERALIDADES
1.1. Antecedentes

La leche es catalogada uno de los alimentos mas importantes y esenciales debido a la
gran cantidad de nutrientes entre los que tenemos: grasa, proteina, lactosa, calcio,
vitaminas A, B1, B2 y minerales, necesarios para una buena alimentacion, es por este
motivo que se debe tener en cuenta una correcta manipulacién del producto. (Contero,
R., Requelme, N., Cachipuendo, C., & Acurio, 2021)

Se ha determinado que el consumo en el afio 2020 a nivel mundial de la leche fue de
852 millones de toneladas creciendo cerca del 1,3%. India es el mayor productor de
leche a nivel mundial 192 millones de toneladas, seguido de la Unién Europea, Estados
Unidos, China, Brasil (OCDE -FAO 2021). Ecuador tuvo un consumo lacteo de alrededor
de 4,7 millones de toneladas todas ellas se revisaron en base a datos arrojados en las
diferentes regiones como son Sierra, Costa, Oriente y Region Insular (MAGAP 2020).
En cuanto a las ventas del producto lacteo en el Ecuador tenemos que: la Provincia que
lidera es Pichincha con 768288 Litros/dia, le sigue Chimborazo con 675255 Litros/dia,
Cotopaxi con 628775 Litros/dia, Azuay con 423885 Litros/dia y le sigue Tungurahua con
416174 Litros/dia entre las més importantes (MAGAP 2020).

Cabe recalcar que ahora existen mas alternativas en el mercado mundial como la leche
de soja, almendras, debido a este tipo de productos que el consumo del producto tiene
competencia (“¢,Qué Tan Saludable Es La Leche de Vaca Para Los Seres Humanos?,”
2019).

Una buena o mala calidad de leche depende de varios factores en los que incluyen los
cuidados antes y después del ordefio, el tipo de alimentaciéon de los animales y su
genética que se deben tener en cuenta para el mediano/largo plazo obtener una buena
produccion y por ende una rentabilidad econdmica atractiva. Otros factores que influyen
de manera directa en la calidad de la leche son el ordefio, el tipo de envase donde se
realiza, la recoleccion del producto, los tipos de accesorios que se utilizan en el area de
la recepcidn, los sistemas de frio aplicados en planta, los tanques de almacenamiento
(acero inoxidable), un plan sofisticado de limpieza para lineas de recepcion y
almacenamiento, estos factores son importantes en la cadena de produccién primaria y
manejo de leche cruda (Bonifaz Garcia & Requelme, 2013)

Para hablar términos relacionados a la empresa cabe recalcar que la misma tiene una
recepcion de 300000 litros/dia la misma es receptada a partir de las 8h00 a.m. hasta
las 23h00 p.m. la leche proviene de diferentes provincias como: Chimborazo, Caar,
Azuay, Morona Santiago, entre otros. El producto es entregado en camiones cisternas
construidos de acero inoxidable lo que permite un correcto manejo del producto y por
ende una correcta limpieza y sanitizacion del mismo, dicho producto llega hacia la
empresa con una temperatura que varia entre 4 a 7°C. Se trabajan los 365 dias al afio
24h al dia lo que permite el abastecimiento de los diferentes productos que son
elaborados para satisfacer al cliente a nivel nacional.



De acuerdo a lo revisado anteriormente y con el fin de mejorar una linea de recepcién
de MP cruda es necesario disminuir una carga microbiana proveniente de un sistema
de ordefio ya sea manual o mecénico por lo que se necesita aplicar un estudio que sera
en beneficio a la calidad del producto lacteo, y por ende del producto final.

1.2. Problema

Debido que en el Ecuador se consume diariamente producto y derivados lacteos todos
ellos con altos estandares de calidad, pero las cifras de consumo disminuyeron con
respecto el afio anterior segun (Ecuador, 2021) esto se debe a temas que tienen que
ver con la pandemia de COVID 19 y también a problemas de tipo econémico, este
inconveniente también se siente a nivel de fincas debido que la venta a los
intermediarios ha disminuido segun reportaje del Diario el Comercio (“‘EI Menor
Consumo de Leche Se Siente En Las Fincas Ganaderas,” 2021). Sin embargo, se puede
decir que se espera un incremento debido al ingreso a las clases presenciales, aumento
en el aforo en hoteles y restaurantes, y posibles nuevos acuerdos comerciales esto
porque el producto ecuatoriano presenta alta calidad, variedad de productos
representando un alto potencial de exportacion.

Es por este motivo que es necesario disminuir la carga microbiana proveniente de fincas
con el fin de evitar rechazos y mejorar el producto que finalmente se entregara en las
diferentes empresas para el procesamiento de la misma.

1.3. Justificacion

Una mejoria en la linea de descarga de leche fresca permitira una disminucion de la
carga microbiana aerobia mesdéfila y por ende mejorara la calidad del producto final, su
tiempo de vida util y la calificacion del proveedor.

El presente estudio busca determinar la implementacién de un sistema de filtros FAA
para el control preventivo en la linea de descarga de leche fresca.

1.4. Objetivos
1.4.1. Objetivo General

Validar la implementacion de un sistema de filtros microbiol6gicos de alta eficacia para
el control preventivo en la linea de recepcion de leche fresca.

1.4.2. Objetivos Especificos

¢ Diagnosticar la situacién actual de la linea de recepcién de leche fresca.

¢ Identificar los peligros asociados a la linea de recepcién de leche fresca

e Cuantificar la carga microbioldégica de aerobios mesoéfilos en la linea de
recepcion de leche fresca.

e Determinar la carga microbiolégica aerobia mesdfila obtenida con la utilizacion
de un sistema de filtros microbiol6gicos de alta eficiencia (UVMILK).

e Evaluar la implementacion del sistema de filtros microbiolégicos de alta
eficiencia.



1.5 Estado de la situacion actual
1.5.1 Revision del estado actual de la Empresa

Es una empresa andnima constituida por la junta General de Accionistas y administrada
por la Junta Directiva; la empresa est4 conformada por dos plantas de produccién la
primera se encuentra en la localidad de San Antonio, provincia del Cafiar lugar donde
fue establecida en sus inicios la empresa y es en donde se elaboran productos como
gueso y mantequilla, y la segunda planta productiva se encuentra ubicada en el Parque
Industrial de la ciudad de Cuenca lugar donde se elaboran productos lacteos, derivados
lacteos y productos no lacteos (néctares de fruta y avenas con fruta).

La empresa se encuentra Certificada bajo el estandar de Calidad y Seguridad
alimentario FSSC 22000 v 5.1 en el que incluyen programas pre-requisitos, HACCP,
BPM vy los requisitos adicionales, todos ellos establecidos con el fin de reafirmar su
compromiso de alimentar y cuidar la salud del consumidor final, permitiendo de esta
manera mantener la seguridad y la inocuidad de los productos que se elaboran (FSSC
22000, 2020).

Programa pre-requisitos

Con el fin de permitir un ambiente arménico para la elaboracion de productos inocuos
es necesario la aplicacion de un programa pre-requisito en la empresa de acuerdo a la
Norma NTE ISO/TS 22002-1, el mismo es revisado periédicamente por medio del
personal que conforma la empresa (INEN, 2014).

Construccion de las edificaciones y distribucion de la planta

La fabrica se encuentra disefiada de acuerdo a requerimientos para elaboracion de
productos inocuos, teniendo de esta manera la separaciéon de las diferentes areas de
acuerdo a su grado de posible contaminacién cruzada, teniendo de esta manera:

En la parte posterior a la empresa se encuentran ubicadas barreras para impedir el
ingreso de plagas hacia el interior de las areas de produccion.

Las areas de produccion tienen separaciones una a otras para impedir el cruce de
personal, insumos, materiales u otros que no sean propios de la zona a la que pertenece.
En la parte posterior se ubica una puerta de ingreso en la que se encuentra ubicada la
garita para impedir el ingreso de personal que sea ajeno a la planta.

Ubicacion de los edificios e instalaciones

La ubicacién de las areas de los edificios, areas de produccién, material, insumaos, y
bodega de producto terminado se encuentran junto a otras empresas que no emiten
sustancias nocivas que puedan causar cualquier tipo de contaminacion cruzada que
vaya a ser perjudicial en la elaboracién, y almacenaje del producto terminado.

Distribucion de edificios, instalaciones y espacio de trabajo

En la parte interior se ubican de manera correcta las areas con el fin de evitar
contaminaciones cruzadas, se mantiene el orden de proceso desde el ingreso del
producto, procesamiento, envasado y el &rea de bodega siempre manteniendo un orden
hacia adelante.



En la Figura 1.1 se puede observar de mejor manera la ubicacion de las diferentes areas
con su debida separacién, de igual manera se detallan los diferentes riesgos que pueda
cada una tener de acuerdo al procesamiento, y manipulaciéon de los mismos.

Cerca Perimetral ———) AREA1

INSUMOS |MANTEN|M|ENTO| CUARTO
QUIMICOS DE FUERZA
PARA
LIMPIEZA

RIESGO MENOR

RECEPCION
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MATERIAL DE
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Figura 1.1 Areas de Riesgo en la Planta Procesadora
Fuente: Autor 2022
Estructuras internas y accesorios

Las paredes y pisos se encuentran recubiertas con el fin de realizar una facil limpieza
en las mismas. La unién entre piso y pared es de manera concava para permitir una facil
remocion de particulas.

Al interior de las areas de produccion se ubican filtros y ventiladores edlicos con el fin
de evitar acumulaciones de condensacion, de igual manera se realiza limpieza periédica
de techos para evitar acumulacion de suciedad, todos ellos se encuentran recubiertos
con mallas para evitar el ingreso de plagas.

En las zonas donde se encuentran canales o canaletas se encuentran ubicadas rejillas
y de igual manera se ubican trampillas para evitar el ingreso de plagas al interior de la
planta.

El interior de la planta los pisos son fabricados de tal manera que se evitan que exista
empoza miento de aguas al interior.

En lo que respecta a ventanas y puertas al exterior se encuentran colocado mallas y los
mismos permanecen cerrados, puertas y ventanas son construidos con el fin de evitar
contaminacién cruzada y de igual manera realizar una correcta limpieza de los mismos.
Las ventanas son recubiertas con laminas de sandwich evitando de esa manera que
cualquier trizadura de los vidrios pueda llegar al producto o a la materia prima.



Requerimiento y ubicacion de equipos

Los equipos fueron requeridos de acuerdo al producto envasado y asi cumplir un
sistema aséptico, buenas practicas de higiene, sistema de limpieza (CIP), y un
mantenimiento programado.

De igual manera la ubicacién de los equipos se realizé de acuerdo a las operaciones al
interior de la planta siempre manteniendo el flujo hacia adelante.

Instalaciones de laboratorio

Los laboratorios se encuentran ubicados fuera de las lineas de produccion, para evitar
de esta manera el riesgo a la contaminacion de los productos.

Los laboratorios se los divide de acuerdo al producto a controlar teniendo de esta
manera una parte dedicada al analisis de materia prima cruda, otro al producto en
proceso y envasado, y otra muy distante y ubicada en la parte superior que se dedica al
analisis microbioldgico.

Almacenamiento de alimentos, materiales de envasado y empaque, y
productos quimicos

En lo que respecta a materiales de envase y empaque ellos se encuentran ubicados en
una bodega distante al area de produccion, la misma permanece cerrada, evitando de
esa manera el ingreso de polvo, condensacion, y otras fuentes de contaminacion.

En lo que respecta al control de temperatura y humedad se realiza por medio de un
termo higrometro, la temperatura a controlar debera ser menor a 30°C y la humedad
menor al 65% permitiendo de esa manera que la bodega siempre permanezca seca y
bien ventilada.

En las bodegas de igual manera se ha establecido un programa de limpieza con el fin
de mantener el &rea controlada.

La bodega destinada a los productos quimicos se ubica en otra zona, permitiendo
controlar de esta manera el ingreso y despacho de los mismos evitando cualquier tipo
de contaminacion cruzada.

Servicios: aire, aguay energia

En lo que respecta a la utilizacién del agua se ha determinado una que se destina para
ingrediente de productos, o limpiezas de superficies y otra que se destina para limpieza
de ventanas, paredes y pisos, las aguas destinadas para los procesos cumplen con
requisitos de calidad y microbiologia determinados por la Norma INEN NTE 1108. En lo
que respecta a las tuberias se ha realizado una coloracién de acuerdo a la Norma INEN
NTE 440.

Se implemento la generacion de energia solar fotovoltaica por medio de paneles solares,
permitiendo de esta manera la generacion de energia limpia disminuyendo la huella de
carbono.



Productos quimicos para caldera

Los quimicos utilizados para caldera se encuentran separados en un area destinada
para el almacenamiento de estos.

En lo que respecta a la adquisicion de los quimicos de caldera estos son aprobados
para la aplicacion en la industria de alimentos.

Calidad de Aire

Como se detall6 anteriormente la planta cuenta con sistemas que permiten la remocion
de vapores y condensaciones al interior de la misma, por lo que se realiza
periddicamente un monitoreo de control de aire al interior de la planta y es realizado por
parte de LAV.

Los sistemas de ventilaciébn son colocados de tal manera que se evita el flujo o
transporte de un area contaminada al interior de la planta.

Idoneidad, limpieza y mantenimiento de equipos
Los equipos de proceso presentan las siguientes caracteristicas:

Tienen superficies lisas, desmontables para realizar limpiezas exhaustivas, evitando de
esta manera la acumulacion de residuos sélidos y liquidos.

Permiten que el sistema de limpieza sea eficiente evitando de esta manera cualquier
tipo de irregularidad por la aplicacion de sustancias quimicas aplicadas en la industria
alimentaria.

Las superficies que se encuentran en contacto con el alimento son fabricados con acero
inoxidable util en industrias alimenticias.

Instalaciones, utensilios y equipo de limpieza

En planta existen sistemas de limpieza programado en las diferentes superficies que se
encuentran en contacto con el alimento ya sea aplicando sistemas CIP o COP (Torrecilla
Gonzélez, 2011).

Medidas para prevenir la contaminacion cruzada

Para prevenir la contaminaciéon cruzada por parte de microrganismos, alérgenos o
fisicos se han establecido métodos de barrera, aplicados en base a una evaluacion de
peligros (PAHO, 2014).

Se han establecido zonificaciones en las diferentes areas permitiendo una separacion
en base a las diferentes areas de riesgo esto en base a la clausula que establece la
distribucién de edificios, instalaciones y espacio de trabajo. Revisar: Distribucién de
edificios, instalaciones y espacio de trabajo.

Los alérgenos son declarados en base a los diferentes insumos utilizados a lo largo de
la cadena o etapa de produccion (Codex Alimentarius, 2020).

En lo que respecta a la contaminacion fisica se han establecido métodos para evitar el
ingreso de los mismos hacia el producto final, por lo que es necesario que sean



revisados, monitoreados y registrados periddicamente por parte de los operarios en las
diferentes éareas.

Control de Plagas

El control de plagas es llevado a través de un ente externo, el mismo cada inicio de afio
presenta un plan de control y erradicacion de plagas, cabe recalcar que existe una
persona que es el lazo entre la empresa y el ente externo de control (PAHO, 2000).

Higiene del personal e instalaciones para los empleados

En la empresa existen bafios, duchas, vestidores y casilleros en base a la cantidad del
personal que labora a diario.

Los comedores se encuentran excluidos de las areas de produccién evitando de esa
manera la contaminacion cruzada.

Todo el personal que trabaja o ingresa en la planta debe utilizar ropa limpia, y en buenas
condiciones.

Comportamiento del personal

Al interior de la planta se maneja una politica documentada para exigir al personal que
cumpla los comportamientos para elaboracién de productos inocuos, entre las que
tenemos(PAHO, n.d.):

¢ No fumar, comer o masticar chicle en las areas asignadas.

e No permitir el ingreso al personal que presente esmalte de ufias, ufias largas,
pestafias postizas, barba larga, colonia, aretes, cadenas, esferos detras de las
orejas para escribir.

e Prohibir el almacenamiento de herramientas o equipos que entran en contacto
con los productos en los casilleros personales.

Mapa de Procesos

Para revisar la relacion de los procesos que se realizan dentro de la organizacién es
necesario que estos se analicen y se observen detalladamente debido que tienen el fin
de transformar los elementos de entrada en elementos de salida y se encuentran en el
mapa de procesos que se encuentra en la Figura 1.2 (Carvajal Zambrano et al., 2017).
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Figura 1.2 Mapa de Proceso
Fuente: Autor 2022
1.5.2 Produccién de Leche pasteurizada para UHT

Para hablar de la produccion de la leche es necesario tener en cuenta varios conceptos,
entre los que tenemos:

Definicién de leche segun la INEN

La leche es el producto de la secrecion mamaria normal de animales bovinos lecheros
sanos, obtenida mediante uno o méas ordefios diarios, higiénicos, completos e
ininterrumpidos, sin ningun tipo de adicion o extraccién, destinada a un tratamiento
posterior previo a su consumo. (INEN 2012).

Tipos de Contaminantes

Quimicos

Entre los mas frecuentes son los introducidos a través de la aplicacion de residuos de
medicamentos veterinarios: betalactamicos, tetraciclinas, sulfonamidas, presencia de
las aflatoxinas, conservantes, neutralizantes, adulterantes (FSPCA, 2016).

Fisicos

Nos referimos a aquellas particulas visibles mayores a 7mm como llanos, astillas,
maderas, piedras, cabellos, estiércol, tuercas, tornillos, entre otros.



Bioldgicos

Este tipo de contaminantes pueden ser ingresados debido a déficit en limpiezas de
sistemas de ordefio, déficit en un sistema de Buenas Practicas de Ordefio (BPO),
encontrdndose las Pseudomonas, Escherichia coli, Staphylococus aureus, Salmonella,
Shigella, Aerobios Mesdfilos siendo estos el grupo mas grande de indicadores de
calidad, Levaduras, Mohos.

1.5.3 Descripcion del proceso elaboracién leche pasteurizada para UHT
Ingreso de materia prima

La leche como principal materia prima es transportada desde centros de acopio
cercanos hacia la empresa en camiones cisternas, construidos en acero inoxidable con
sistemas de aislamiento de temperatura, permitiendo conservar las propiedades de la
leche por mayor tiempo. Previo al ingreso a la planta, los camiones son sometidos a
lavado, desinfeccién y liberacion, con la finalidad de prevenir una contaminacion cruzada
(Zzamoréan Murillo, n.d.).

Analisis de laboratorio

La leche almacenada en los camiones debe ser mezclada con un agitador fabricado en
acero inoxidable, este proceso es realizado por parte del Operario de Recepcién por un
lapso de 50s., luego de la agitacion se procede a la toma de muestra que sera de 500
ml aproximadamente en recipientes plasticos. La muestra es transportada al laboratorio
de la empresa donde se realiza una serie de analisis bromatolégicos, permitiendo de
esta manera determinar si la materia prima es apta o no para el proceso, obteniendo
como resultado la liberacion o rechazo de la misma.

Los andlisis a efectuarse son: sensoriales, fisicos, quimicos, microbiolégicos. Los
parametros fisico-quimicos que se analizaran: densidad, materia grasa, acidez, sélidos
totales, sélidos no grasos, punto de congelacién, proteinas, entre otros mencionados en
la Norma NTE INEN 9 Leche Cruda Requisitos.

Recepcion de leche cruda

Una vez comprobada que la leche relne todos los parAmetros requeridos, este producto
es verificado y bombeado hacia tanques de acero inoxidable que permiten medir el
volumen que ingresa al proceso.

Filtrado

La leche que es transportada en tuberias de acero inoxidable pasa por filtros metalicos,
los cuales retienen las particulas sélidas que pueden estar presentes en la materia
prima, este ingreso se da por medio de dos lineas en los que trabajan dos equipos que
se los denomina MRU (Tetra Pak, 2020Db).

Enfriamiento

Proceso que se realiza con el objetivo de disminuir la temperatura desde 4 hasta 7°C, a
fin de evitar o inhibir el crecimiento de bacterias propias de la leche cruda, ademas es
atii para trabajar a un rango establecido de temperatura dentro del area de
pasteurizacion.
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Este enfriamiento se lleva a cabo en un intercambiador de calor de placas, utilizando
agua helada como fluido enfriador. La leche circula a través de la superficie de la cortina
y forma una pelicula que es enfriada por el agua que circula por el interior de la cortina.

Almacenamiento

Una vez enfriada se envia la leche al tanque de almacenamiento construido de acero
inoxidable doble camisa donde se la mantiene a temperaturas que varian entre 4° a 7°C
hasta su procesamiento (FAO, 2022).

Estandarizacién

El proceso de estandarizacion se efectia para regular el contenido graso de la leche a
un valor deseado, reducir el tamafio de los glébulos de la grasa y evitar que estos
asciendan hacia la superficie. Durante la estandarizacién de productos lacteos, la crema
y la leche se separan por medio de centrifugas aplicando temperaturas que sobrepasan
los 60°C en una linea de pasteurizacion. Luego, los dos elementos vuelven a mezclarse,
si fuera el caso de una estandarizacion de producto, obteniendo productos
semidescremados 0 enteros, caso contrario queda exento de grasa en el caso de leche
descremada. Cabe recalcar que por medio de la utilizacion de las descremadoras
también se permite la eliminacion de lodos o particulas mas pequefas que no se
pudieron eliminar en la etapa de la filtracion por lo que por cada cierto tiempo se dan
descargas de estos equipos (Tetra Pak, 2020a).

Pasteurizaciéon HTST

Proceso térmico en el cual se aplica una temperatura que varian entre 75° a 78°C en un
tiempo definido de 15 segundos, cumpliendo asi una retencion del producto para
eliminar al minimo los posibles agentes patdgenos y algunas enzimas que influyen
directamente en la calidad del producto (Mejia-Lopez et al., 2017).

La temperatura y tiempo aplicados en la pasteurizacion aseguran la destruccion de los
agentes patdgenos como: Mycobacterium tuberculosis, Brucellas, Salmonellas, etc.
Pero no destruye los microorganismos mastiticos tales como el Staphylococcus aureus
0 el Streptococcus pyogenes, asi como tampoco destruye algunos microorganismos
responsables de la acidez como los Lactobacillus (Aguilera Becerra et al., 2014).

Después de la pasteurizacion, no se ve afectada la crema, la lactosa, las proteinas del
lacto suero, por lo cual no se forman sulfhidrilos ni tampoco olor y sabor a cocido. En
cuanto a las enzimas, la pasteurizacion destruye las lipasas y se inhibe la actividad de
las fosfatasas alcalinas. Este proceso tampoco afecta a las vitaminas (BELLO
GONZALEZ, 2009).

Almacenamiento

Luego del proceso de pasteurizacion, el producto estandarizado se almacena en silos
de acero inoxidable de doble camisa a una temperatura que varia entre 4 a 8°C.
Analisis Fisico Quimico

Se realiza una verificacion de cumplimiento de parametros bromatol6gicos internos en

el laboratorio de la empresa, si estos no se encuentran dentro de los parametros ya
establecidos, se debera realizar una reformulacion en el area de mezclas.
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Ultra pasteurizaciéon UHT

Una vez liberado por parte de laboratorio, el producto puede ser sometido al proceso de
ultra pasteurizacion para alcanzar el objetivo de eliminar todas las bacterias que podrian
haber sobrevivido a la etapa térmica anterior y extender su tiempo de vida util debido a
las propiedades obtenidas a través de este tratamiento.

Existen 2 métodos para lograr este procedimiento: Indirecto que se lo efectuara a través
de Intercambiadores de calor o de inyeccion directa de vapor. Por ambos métodos, el
objetivo es alcanzar una temperatura de 145°C y someterla a un tiempo de 4 segundos.
Al exponer la leche al tratamiento UHT, estamos obteniendo una leche esterilizada la
cual, mantendra las caracteristicas nutricionales del producto alargando su vida util al
ser combinada con la asepsia de las lineas de envasado, envases y el sellado correcto
de los mismos (Tetra Pak, 2020d).

Enfriamiento

El proceso de enfriamiento se debe dar posterior a la ultra pasteurizacion de la leche.
Esto se lo realizara utilizando un intercambiador de calor, es decir, un procedimiento
igual al previo al que fue sometida la leche, pero en este caso el fluido que va a transferir
o disminuir la temperatura sera agua fria proveniente de un banco de hielo. Este liquido
va a recircular hasta que la temperatura de la leche alcance los 22 °C para efectuarse
el envasado aséptico normal.

Envasado aséptico

Es el mismo envasado comun de cualquier alimento con la diferencia que en este
proceso se preserva o se lo realiza en condiciones altamente asépticas, utilizando un
envase previamente esterilizado, es decir, libre de cualquier tipo de microorganismo que
altere las condiciones de calidad del producto final. La esterilizacion del envase se la
realiza de la misma forma que en el proceso UHT, ultra alta temperatura sometida en
un corto periodo de tiempo en este caso utilizando peréxido de hidrogeno al 35% de
concentracion por 6 segundos (Tetra Pak, 2020c)

El envase es formado a partir de una bobina que pasa a la maquina envasadora que es
la responsable de formar un tubo de papel del material en el que ingresa la leche en
flujo continuo. Esta columna de leche queda “pinzada” por mandibulas calentadas a
200°C que sueldan el tubo a través de la leche, formando el recipiente y obteniendo los
envases separados por una guillotina.

El sellado de este producto, se lo realizard en envases herméticos, por lo cual, la
magquinaria de llenado debera ser esterilizada a fin de asegurar la asepsia del proceso.
Diferentes métodos pueden ser aplicados para obtener un ambiente o una atmésfera
libre de microorganismos: esterilizacion quimica, vapor o aire caliente. La presentaciéon
del producto final es de 100ml, 200ml, 450ml, 500ml, 900ml y de 1 litro.

Codificacion
Los envases pasan a través de la banda transportadora por la maquina codificadora.

Donde previamente se ha configurado la fecha de expiracion, hora y lote respectivos
(NORMALIZACION, 2011).
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Producto final

Los envases tetra pak y polietileno que salen de la maquina y son transportados por
medio de lineas denominadas "Conveyor" hasta ser colocados en las encartonadoras
finales que tienen depoésitos de envase corrugado, cabe recalcar que existen varias
presentaciones en las que tenemos producto envasado y colocado en pallets, cada caja
es de 48 unidades de 100ml, 24 unidades en presentaciones de 200 ml o de 12 unidades
en presentaciones de 500ml, 900mly 1 L.

Almacenamiento

El producto que fue colocado en pallets es transportado y almacenado por medio de
montacargas en las bodegas de producto terminado con temperatura y humedad
controlada.

Despacho

El despacho se realiza en medios de transporte cerrados y con condiciones adecuadas
a temperatura ambiente basados en buenas practicas de transporte.
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Figura 1.3 Diagrama del proceso de leche pasteurizada para UHT

Fuente: Autor 2022

1.5.3 Filtros de alta eficacia UV Milk

En la tabla 1 se encuentran las caracteristicas de los filtros que fueron utilizados en la
linea que se encuentra bajo estudio y pertenece a la linea de recepcion #2. Los filtros
son construidos de material de polipropileno apto para uso alimentario, presentan una
alta durabilidad, evitando deformaciones y destruccion en el proceso de recepcion,
permiten la retencion de particulas como sedimentos, estiércol y otro tipo de suciedad
de hasta 1-10 um al interior, con el fin de mejorar la purificacion fina de la leche; existe
un segundo filtro construido de carcasa de acero inoxidable AISI304 (Mundial, 2022),
este tipo de material evita la corrosion, es resistente al calor, permite la limpieza
realizada por cualquier tipo de sustancia quimica es muy utilizado en la industria de los
alimentos, permiten retener particulas superiores a 3mm.
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Tabla 1.
Caracteristicas de los filtros UV Milk

Material: Polipropileno alimentario

Tamano: Largo X
Diametro interior X Monto por

Tipo de filtro Diametro exterior, Galones
mm

Medio 240 x40 x 80 4000

Grande 400 x40 x 80 8000

Material: acero inoxidable AlSI304

Tamanio: Largo X

Tipo de filtro Diametro interior X Monto por
Diametro exterior, Galones
mm
Medio 309x119 4000
Grande 468x119 8000

Fuente UVMILK 2020

Cabe recalcar que en base a requerimientos se observa que los filtros de polipropileno
deben ser cambiados cada 16.000 galones 6 60.000 litros de leche receptados por lo
que luego de esto se dispuso al cambio de los mismos para llevar un mejor control y
determinacion de los microorganismos que estaban bajo revision.



CAPITULO 2

2. IMPLEMENTACION DE FILTROS MICROBIOLOGICOS DE
ALTA EFICACIA

Utilizando los filtros UV se podran obtener materias primas lacteas de alta calidad en la
recepciéon mientras el producto mantiene la densidad, grasa y proteina requerida,
permite la limpieza constante de la leche de sedimentos, contaminantes mas pequefios
y la acumulacién de células somaticas lo que permite que las descremadoras realicen
una limpieza de forma mas eficiente evitando la acumulacion de incrustaciones al interior
del equipo. Ayuda a aumentar la estabilidad térmica del producto, permitiendo que el
producto tenga una mejor estabilidad en el mercado en el trascurso del tiempo
mejorando las propiedades organolépticas (sabor, olor, color).

Permite una disminucién de la carga microbiana esto debido que se realiza la
eliminacion de: estiércol, controlando de mejor manera la acidez de la leche, no requiere
costos de electricidad. Reduce el volumen de rechazos, aumenta la produccién de
productos terminados. (UV Milk 2005) Los filtros fueron colocados en la linea 2 de
descarga MRU en total fueron 3 filtros de forma lineal, por lo que fue necesario realizar
adecuaciones en las tuberias para que permitan el trabajo completo de los filtros.

Para proceder a revisar si la implementacion de los filtros en la linea de recepcion de
materia prima permite la disminucién o no de la carga microbiana entrante fue necesario
el levantamiento del proceso a través de andlisis microbioldgicos, por lo que se realizé
una serie de pruebas de 7 proveedores de FAA por un lapso de 6 meses con el fin de
observar la situacién actual a la que se encuentra la empresa y detallar las cantidades
de microorganismos que se receptan en la misma. Previamente fue necesario el analisis
de peligros, asi como el monitoreo y registro de las condiciones existentes.

Andlisis de peligros

De acuerdo al sistema de certificacion implementado en la empresa fue necesario
realizar un estudio que nos permita revisar la existencia o no de una posible introduccion
de un peligro a lo largo de las etapas de recepcion de materia prima debido a la
instalacion de los filtros microbiol6gicos, por lo que debemos primero levantar un
diagrama de flujo, el mismo se encuentra en la Figura 2.1
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Figura 2.1 Diagrama de flujo recepcién de leche cruda.

Fuente: Autor 2022

Luego de revisado el diagrama de flujo se realizd el plan de inocuidad alimentaria
identificando los diferentes peligros para permitir un control preventivo (Lépez, 2019).
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Un posible peligro introducido puede ser biolégico, fisico, quimico, alergénico, y
radiolégico, que tenga el potencial de causar alguna enfermedad o lesién, para mejor
revision se detallan en el Anexo A analisis de peligros de la planta procesadora de
lacteos.

Para el levantamiento de PCC en las diferentes etapas se realiz6 la determinacion de
las mismas en base a un andlisis de peligros que se encuentra detallado segun el
Cddigo de Regulaciones Federales Titulo 21 (FDA 2021)

Una vez observado los datos arrojados se procede a realizar si la existencia de este
microorganismo permite establecer un control en esta fase como una posible medida
para un control especifico, y el establecimiento de medidas para disminuir o eliminar el
peligro hasta niveles aceptables (PCC), un ejemplo de control de peligros se detalla en
la Figura 2.2 (FAO, 1996).

Como se observa en la Figura 2.2 no es necesario aplicar medidas de control en esta
fase por lo que no corresponde a un PCC, debido que existen medidas posteriores
(pasteurizacion) que permitirdn la disminucion de la carga microbiana. Debido que el
estudio realizado se basa en la disminucion de los microorganismos Mesdéfilos Aerobios,
se procede a la revision de los 14 microorganismos patdgenos transmitidos por los
alimentos segun (FDA 2018) en la que estos no constan en la lista de patégenos que
influyen directamente en una enfermedad transmitida por alimentos, también se revisa
el libro Bad bug (FDA 2012) y tampoco se observan en la lista.

Sin embargo, es necesario reducir el conteo del microorganismo en estudio debido que
es un indice de calidad en la manipulacion de los alimentos y por ende la mejora en la
vida util del producto final, también permite verificar si existié un adecuado proceso de
limpieza y desinfeccién, y si las condiciones de almacenamiento y transporte fueron los
apropiados.
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Ejemplo de una secuencia de decisiones para identificar los PCC
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Figura 2.2 Secuencia de decisiones para determinar PCC.

Fuente: FAO 1996

Para realizar el monitoreo y revision de los posibles peligros a lo largo de la recepcion
de materia prima, es necesario levantar los posibles PCC que nos permitan la
disminucion o eliminacion del peligro hasta que estos permitan que el producto final no
cause dafio al consumidor final, debido a esto fue necesario realizar el estudio
basandonos en un modelo bidimensional y en base al andlisis de peligros de acuerdo a
un estudio basado en HACCP (L6pez 2019).
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Food Safety Risk Analysis Matrix
Consequences (Severity) | Frequency (Likellhood)

1. Fatality A, Common occurmence

2. Sarious liness or injury | B. Known to ocour

3. Product Recall . Could oecur (published)
4. Customer Comiplaint D. Not expacted to ocour
5. Inzignificant E. Practically impossible

Key: 1-10=CCP 11-25 = Only a CP
Frequency = |A  |B c D |E

Consaguence

1. Fatality

2. Serious lliness
3. Product Recall

4. Customer Complain

5. Insignificant

Figura 2.3 Modelo bidimensional.
Fuente: FAO 1996

Utilizando la Figura 6 modelo bidimensional tenemos:

PCC1 Control en laboratorio C, 2= 8 enfermedad grave se llegd a determinar que es
necesario controlar en la etapa de la recepcion la presencia de antibiéticos y aflatoxinas,
esto debido a los peligros que estos representan al consumidor final y también debido
a que estos no se pueden eliminar en etapas siguientes, la revision de este PCC sera
llevada a cabo por parte del técnico de laboratorio y se determinara por cada proveedor
(Bioeasy, 2019).

PCC2 Proceso térmico C, 2= 8 enfermedad grave debido a la presencia de
microorganismos patdgenos por lo que es necesario aplicar un proceso para eliminacion
de estos, por lo que la etapa a seguir es la pasteurizacibn donde se aplicaran
temperaturas y caudales que seran monitoreados cada 30minutos por parte de los
operarios.

PPRO Filtrado al momento de la descarga C, 5 = 22 insignificante, debido a que seran
retenidas particulas mayores a 3mm en los filtros metdlicos, este proceso de inspeccion
sera realizado en las lineas de descarga por parte de los recepcionistas cada vez que
se termine la descarga de la materia prima entregada en los camiones cisterna.

2.1 Monitoreo y Registro

Con el fin de llevar un control de acuerdo al sistema HACCP se ha establecido un plan
de monitoreo y registro el mismo contiene todos los pasos que se encuentran en el
proceso de recepcion de MP y tienen como funcion detallar los posibles peligros que
ingresan, a la vez nos permite evidenciar si en algin paso es necesario la aplicacion de
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un PCC para que este sea controlado y minimizado hasta niveles aceptables para evitar
gue estos causen algun dafio hacia el consumidor final, garantizando de esta manera
que el producto mantenga su inocuidad (Rosado Vergara, 2021). Revisar Anexo A
analisis de peligros en la planta procesadora de lacteos.

2.2 Validacion de laimplementacion de los FAA

Para la validacién de los filtros fue necesario realizar 2 pruebas por separado en meses
seguidos, debido a requerimientos por parte de los proveedores para realizar la prueba
por lo que previo a la utilizaciéon de la linea se realizé una limpieza CIP y COP en las
superficies que iban a estar en contacto con el producto, luego de este procedimiento
se procedi6 al cambio de los filtros en la linea de descarga a ser revisada, y al dltimo
fueron revisados por medio de una inspeccion visual para detallar de mejor manera las
particulas retenidas al interior de estos.

La Figura 2.4 detalla los pasos a seguir para instalar los filtros en la linea de descarga,
por lo que tenemos lo siguiente:

Primero se debe abrir la tapa de la carcasa, luego se procede a insertar el filtro de leche
UV de alta eficacia en la cubierta de la carcasa del filtro, seguido a esto se dispone a
colocar el filtro dentro de la carcasa, se coloca la tapa del filtro y por Ultimo se dispone
a asegurar el filtro colocando abrazaderas de tipo clamp. Cabe recalcar que se utilizaron
los tipos y tamafios de conexion para dimensiones de 2 pulgadas.

2. Insert the UVMILK® High-effective Milk 3. Locate the UVMILK® High-effective
1. Abra la tapa Filter into the cover of filter housing Milk Filter in the filter housing
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TIPOS Y TAMANOS DE CONEXION

1. CONEXION CLAMP 2. CONEXION SCREW 3.Conexién de la manguera

Tallas disponibles: TIPOS DISPONIBLES: Tallas disponibles:
LGADAS (38 MM) A) DIN A) 1 PULGADA {25 MM)
ADAS (50 MM) b) SMS p b) 1 4 PULGADAS (32 MM)
; P . €)1 % PULGADAS (38 MM)
Tallas disponibles: :
D) 2 PULGADAS (50 MM)
A] 1 PULGADA (25 MM)
b) 1 % PULGADAS (32 MM)

‘ .
' o
ULGADAS (40 MM) b ‘ g - L%

LGADAS (50 MM)

Gam

Figura 2.4 Instalacion del Filtro FAA

Fuente: UV Milk 2020

En la Figura 2.5 se observa la manera en la que fueron dispuestos los filtros con el fin
de cumplir el trabajo deseado en la planta, los mismos fueron colocados de manera de
cascada para mejorar la filtracion de las particulas o sedimentos provenientes del
ordefio. Se dispusieron de los siguientes filtros, el filtro 1 y 3 son medianos y el filtro 2
es el grande, esta linea se instal6 previo al ingreso del enfriador de placas; se observa

a la salida de la tuberia un toma muestra para la recoleccion de las mismas.

muestras

Figura 2.5 Disposicion de los Filtros

Fuente: Autor 2022

En la Figura 2.6 se observan los filtros de polipropileno desde su inicio sin retencion de
sedimentos y luego de terminado el trabajo diario para cambio de los mismos por lo que

se observa presencia de sedimentos al interior.
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Figura 2.6 Filtros polipropileno antes y después de utilizados

Fuente: Autor 2022

En la Figura 2.7 se puede observar el proceso para toma de muestras en frascos
estériles en la que se detalla que al momento del ingreso del vehiculo se realiza el
primer muestreo al que se lo denomind carga inicial, después se realiza un segundo
muestreo una vez que la materia prima atravesé los filtros microbiol6gicos en la linea
de descarga 2, finalmente estas dos muestras la inicial y la final es entregada a LAV
con el fin de analizar los resultados finales.

El analisis de las muestras fue realizado por la técnica NTE INEN 1529-5:2006, los
analisis se realizaron en el laboratorio de la empresa a través de la técnica (3M. n.d.)
realizada en petrifilm, de igual manera las interpretaciones son basadas en
representacion a técnicas de 3M. Para el andlisis se necesité de un volumen diario de
alrededor de 55.000L diarios de entre todos los proveedores, la recoleccion fue realizada
por medio de recipientes plasticos que contienen azidiol en su interior, cada frasco
permite recoger 30 ml de muestra, el proceso de recoleccion se detalla de mejor manera
en el siguiente diagrama.
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Diagrama de Flujo muestreo Area Ingreso de Transparte
Recepcién MP Cruda deleche cruda

y
Limpieza de superficies
en contacto
alecohol 70% V/V
Toma muestras
N metalico
A
Recipientes

plasticos con azidiol

Muestra por cada compartimento
yluego de la utilizacion de los
filtros microbiol dgicos

Colocar nombre,
fechayhora de
recoleccion

Entrega de muestras a
laboratorio
Anadlisis segin normativa INEN
Analisis 9:2012 Leche Cruda
crobioldgi
Entrega dedatos

Figura 2.7 Diagrama de Flujo muestreo arearecepcién de materia prima.

Fuente: Autor 2022



3. ANALISIS DE RESU

CAPITULO 3

LTADOS

3.1 Carga microbiolégica obtenida con FAA UVMILK

Con el fin de observar el conteo microbioldgico que se esta receptando en la planta de
lacteos, fue necesario realizar una serie de pruebas en 6 meses previo a la instalacion
de los filtros FAA, de 7 proveedores los que se detallan en la Tabla 2. Conteo de
microorganismos previo a la utilizacion de filtros FAA.

Tabla 2.
Conteo de microorganismos previo a la utilizacion de filtros FAA.

MESES
PROVEEDORES ENE FEB MAR ABR MAY JUN
1 6000000 2000000 1500000| 17000000) 13000000 12000000
2 54000000 2040000 4600000 8200000 4300000 7400000
3 3400000] 15000000 2500000 4700000 1500000 2600000
4 13000000{ 17000000 1500000 8500000 2200000 4800000
5 13000000{ 60700000 3600000 1800000 4500000 6000000
6 4300000| 16000000 5300000 4700000| 14000000 1100000
7 5400000 1500000 1700000 2300000 1500000 1300000

Fuente: Autor 2022

Valores microbiologicos promedio UFC/ml

Valor Optimo {(segtin INEN 9:2012)

Carga Microbiana promedio UFC/ml

17000000

15000000

13000000

11000000

9000000

7000000

5000000

3000000

1000000

1500000

Proveedor Proveedor Proveedor Proveedor Proveedor Proveedor Proveedor

1

2 3

4 5

6 7

Figura 3.1 Conteo microbioldgico aerobios mesofilos durante los primeros seis meses

Fuente: Autor 2022

La Figura 3.1 detalla que la cantidad de microorganismos promedio (UFC/ml)
identificada por la técnica convencional (NTE INEN 1529-5:2006) en la leche cruda
observada durante los meses de enero a junio estuvieron superiores a los valores
considerados como maximos a la normativa INEN 9 de Leche Cruda (1.500.000UFC/ml)
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estos valores se observaron debido que se coloca una linea de tendencia en base a la

cantidad exigida por la normativa; sin embargo, en los meses siguientes a eneroy, luego
de una intervencién educativa, se logré disminuir esta carga, como se evidencia en los
valores de los meses siguientes, pero aun sin ser estos valores inferiores a los
recomendados por la normativa técnica Ecuatoriana INEN.

Después de realizado las primeras pruebas durante los 6 meses, se dispone a realizar
nuevas pruebas durante 2 meses utilizando filtros FAA con el fin de determinar la
validacién de los mismos en la linea 2 del equipo denominado MRU, teniendo de esta
manera los siguientes resultados:

Conteo Aercbio Mesdfilo primera prueba aplicandoFiltros FAA

35000000
30000000
25000000
20000000

15000000

10000000

5000000

0 1500000

1 2 3 4 5 6 7

Valores Iniciales UFC/ml = Carga post filtros Uv Milk UFC/ml
Valor Optimo (segin INEN 9:2012)

Figura 3.2 Conteo microbiolégico primera prueba aplicando filtros FAA.

Fuente: Autor 2022

En la Figura 3.2 se detalla la primera prueba que se realiz6 utilizando la muestra de
cada uno de los 7 proveedores en revision con el fin de observar el funcionamiento de
los filtros FAA, el valor inicial es la carga que se determiné previo a la utilizacion de los
filtros y se la realiz6 al instante en el que el vehiculo ingresé a la planta procesadora de
lacteos, el valor arrojado se encuentra detallado con el color verde. Luego se dispuso a
realizar el muestreo del producto mediante el toma muestras y los valores arrojados se
detallan con el color azul, finalmente se observa que los valores entregados luego de
utilizar los filtros FAA se encuentran fuera del valor éptimo segun la INEN 9:2012 que
se encuentra como linea base en color amarillo.
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Conteo Aerobio Mesdfilo segunda prueba aplicando filtros FAAA

90000000
80000000
70000000
60000000
50000000
40000000
30000000
20000000

10000000
0 500000

1 2 3 4 5 6 7

Valores Iniciales UFC/ml = Carga post filtros UY¥ Milk UFC/ml
Valor Optimo (segdn INEN 9:2012)

Figura 3.3 Conteo microbiolégico segunda prueba aplicando filtros FAA.
Fuente: Autor 2022

Por ultimo, en la Figura 3.3 se detalla la segunda prueba realizada y se observan que
los valores se encuentran fuera de parametros.

3.2 Plan de mejora BPO

Luego de revisar los valores de los andlisis realizados se puede concluir que la
implementacién de los filtros FAA no permite una reduccion representativa de carga
microbioldgica significativa teniendo como base los valores detallados por la normativa
técnica ecuatoriana NTE INEN 09 de leche cruda, por lo que no se realiza la compra de
estos y se dispone a realizar un levantamiento del problema, por lo que se realiza un
analisis de problemas enfocado.

Andlisis causa-efecto post-implementacién de los FAA

Se procede a realizar un analisis de los problemas encontrados, y el levantamiento del
problema de la carga microbiana elevada con respecto al elevado conteo de aerobios
mesofilos encontrados en la leche que se recepta en la planta procesadora de lacteos,
los analisis arrojados permitiran la disminucién de la carga microbiana y una mejora en
la linea de procesamiento lo que permitird controlar las caracteristicas del producto y su
tiempo de vida util.

En la Figura 3.4 se realiza el analisis causa-efecto en el mismo se detalla la causa
principal denominada elevado conteo microbioldgico, seguido a este se encuentran las
principales causas del problema (5M) entre las que tenemos: mano de obra, proceso,
equipo, método, medio ambiente (PULIDO, 2010).

Las causas mayores y menores encontradas fueron determinadas por medio de una
serie de lluvia de ideas con el fin de mejorar el proceso especifico y revisar los
problemas que existen en el proceso; finalmente en base a los resultados se
determinaran las acciones necesarias para corregir desde las causas menores hasta
las causas mayores, cada levantamiento de accion correctiva sera llevada a cabo por
una persona determinada para ejecutar y verificado su cumplimiento (Gémez Villoldo,
2022)
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Diagrama de causa y efecto

(i A . ™ s A

| Mano de obra | ( Proceso \I | Equipo )

\ \ /

AN _/ \\_ _/ \_‘ﬁ-/ Equipos sin plan de

\ - Mtto
\ ) ; -
\ Desconocimiento \ “~._ Plan de revision de
de BPO equipos

N\ Capacitacién al \ personal trabaja sin
A\ personal . Precaucion en ordefio Equipos carecen de
\ \ti sistema de limpieza
AN — ,
\ Control en rutinas \ -~ Pian de revision de
\ Capacitacién al equipos
\ \ personal Fallas frecuentes
\ Plan de control en \ \ Capacitacion al (
N\ rutinas \ personal Elevado
} LY hY conteo
/ microbiolégico

/
/ Metodologia fuera .
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/

/ Plan de control en
/ rutinas incorrecta manipulacion
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/ Microbiologfa fuera -
/ de parémetros
I
/ / Capacitacion al
/ personal
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[ Medio Plan de control en [ p \
[ . | Método )
ambiente rutinas \
S N S/

Figura 3.4 Andlisis causa - efecto.
Fuente: Autor 2022

Para realizar la Tabla 3 fue necesario reunirse con varias personas que trabajan en la
empresa con el fin de que los valores se ajusten a las observaciones realizadas por
parte de ellos, por Ultimo se realiza una revisién y se procede al levantamiento de
acciones correctivas y se realiza una serie de recomendaciones, por lo que segln se
observa que el primer valor arrojado en tener en consideracion es el elevado conteo
microbioldgico, luego seguido por desconocimiento de Buenas Practicas de Ordefio
(BPO), el personal trabaja sin precaucién en ordefio, equipos sin plan de mantenimiento,
equipos carecen de sistemas de limpieza, entre los valores a tener mayor observacion.
Luego de realizar este andlisis se procede al plan de mejora de BPO, por lo que tenemos
los siguientes puntos a ser levantados:

e Serealizaran talleres y capacitaciones a proveedores de leche cruda, por fechas
programadas y de acuerdo a varios temas en los que destacan:

e Técnicas de BPO aplicadas en leche cruda (FAO, 2011).

¢ Manipulacion e Higiene de productos crudos.

e Limpieza eficiente de transporte y sus beneficios.

e Control de productos quimicos aplicados en el campo: Antibiéticos.

e Acadauno de los proveedores se procedera a entregar baldes de aluminio como

plan de mejora de recepcion de producto, de igual manera se entregara a cada
uno una mopa o vileda para realizar la desinfeccion de las ubres previo al ordefio.
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Por medio de mantenimiento se procederan a realizar trabajos en los diferentes
centros de acopio de manera preventiva con el fin de evitar posibles dafos en
los diferentes equipos que se utilizan en las zonas establecidas para recepcién
del producto, por lo que se estableceran fechas por parte del departamento de
mantenimiento con el fin de realizar revisiones periddicas a los diferentes
proveedores (Giraldo Colmenares & Villalobos, 2014).

Se realizaran pruebas con diferentes insumos de limpieza quimicos con el fin de
establecer uno que permita mejorar la disminucién de la carga microbiana a nivel
de campo.

Se realizara la implementacion de un programa de control de proveedores el
mismo serd incorporado a los diferentes sistemas de celular de los técnicos que
trabajan en la empresa, lo que al final permitira tener un mejor seguimiento de
los proveedores como también observar cual ha sido la decision tomada en los
dias de visita a los diferentes centros de acopio. Luego de los rechazos por parte
de LAV revisar cual ha sido su causa y origen del problema para evitar que estos
se originen nuevamente.

Tabla 3. Andlisis causa-efecto post-implementacion de los FAA

VARIABLES DE SALIDA Y
Elevado conteo microhiolégico
VARIAELES X TOTAL
E1 E2 E3
Desconacimiento de BPO 3 9 9
Contral en Rutinas 3 3 9 15
FPersonal trabaja sin
. ; 3 9 9
precaucion en ordefio
Equipos sin plan de Mtto 9 3 9
Equipos carecen de sistemas
e 9 3 9
de limpieza
Fallas frecuentes 3 3 3 g
Metodalogia fuera de 3 3 3 .
parametros Calificaciones de los entrevistados
[] NIrgun Impacto
Microbiologia fuera de g ) ) L Impacto ddbil
parametros 3 Im pacto madio
il Alto 1impacto

Fuente: Autor 2022




CAPITULO 4

4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES
4.1Conclusiones

1. Unavez culminado el diagnoéstico actual en la linea de recepcion de leche fresca
se puede concluir que durante los primeros 6 meses de prueba y utilizando la
muestra de 7 proveedores de varios sectores se observa que el conteo
microbiol6gico aerobio mesofilo se encuentra fuera del rango permitido por la
normativa NTE 9:2012, por lo que fue necesario realizar una prueba durante 2
meses utilizando filtros FAA que permitiran la disminucion de los
microorganismos en la linea de recepcion de leche cruda.

2. Para mantener un control preventivo se realiza el levantamiento del diagrama de
flujo de recepcion de leche fresca, con el fin de observar el primer PCC que
permite el control y la eliminacion del peligro quimico que se debe a la presencia
de antibiéticos en el producto receptado, otro PCC observado se debe a la
presencia de un peligro microbiol6gico y se origina al momento de la eliminacién
y reduccion de microorganismos patdgenos este proceso se da por medio de la
temperatura y el caudal en la etapa de pasteurizacion, finalmente un punto a
revisar fue que para eliminar la presencia de un peligro fisico es necesario aplicar
un control por medio de un PPRO a través de un filtro metélico que es incluido
al inicio de la recepcion del producto fresco (Davila et al., 2006)

3. El sistema de filtros FAA que fueron colocados en la linea #2 de recepcion de
materia prima cruda, no permiten la disminucion del conteo de aerobios
mesdfilos, porque no se ajustan a los valores permitidos por la Normativa NTE 9
de leche cruda (1500000 UFC/ml), debido que la primera prueba se encontraba
en un conteo promedio de 16285714 UFC/ml y la segunda prueba tuvo un valor
promedio de 29500000 UFC/ml por lo que se procede a la devolucion de los
mismos a los proveedores.

4.2 Recomendaciones

1. Una vez revisado el conteo microbioldgico en la linea de recepcion de leche
fresca, se recomienda aplicar el plan de mejora de BPO por parte del personal
técnico de la empresa, para lo cual se plantea programar una serie de reuniones
enfocados a socializar los resultados obtenidos en el estudio realizado.

2. Establecer un cronograma de capacitaciones a proveedores y personal que se
encuentra en contacto directo con el producto, con el fin de disminuir la carga
microbiana proveniente de la manipulacion y procesos previo a su entrega en la
empresa.

3. Implementar un plan de mantenimiento preventivo hacia los equipos y superficies
gue se encuentran en contacto con el alimento en los diferentes centros de
acopio, con la finalidad de mantener el plan de mejora continua en la empresa.
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ANEXO A

ANEXO A ANALISIS DE PELIGROS DE LA PLANTA PROCESADORA DE LACTEOS
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receptado
g . . . . Filtrado al momento de la
= Fresencia de materiales extrafics Ingreso de particulas descar
a {impurezas) mayores a 0,2rm E=
o C,5=29
:
2
E - — - — — —
E . . . . Filtrado al momento de la L .
Fresencia de materiales extrafics Ingreso de particulas d Capacitacién en sisterna de
escargd. -
g {impurezas) rmayorss a 0,2rmm E= filtres
Q C, &6=22
E
Allta carga micrebiclégica (salmonella, . . ) Proceso térrnico posterior.
Listeria Menocytopenes, Staphylococus Sobrevivencia de patégenos C 2= PCC2
aureus) ’
Ingreso de sustancias
Adulteracién, Presencia de toxinas gr . Control en laboratorio. Determinacién de
quirnicas en el producto jleles]

Presencia de materiales extrafios

{impurezas)

Ingreso de particulas
mayorss a 0,2mm

Filtrade al momento de la
descarga.
C, 5= a2




ENFRIAMIENTO

ATMACENAMIENTO

Alta carga microbiclégica (salmenella,

Proceso térmico posterior.

Listeria Menocytopenes, Staphylococus Sobrevivencia de patégenos C 2= PCC2
aureus) ’

Ingreso de sustancias
Adulteracién, Presencia de toxinas gr . Control en laboratorio. Determinacién de

quirnicas en el producto jleles]

{aflatoxinas), plaguicidas, antibistices

receptado

C,2=8

antibidtices y aflatoxinas

Presencia de materiales extrafios

{impurezas)

Ingreso de particulas
mayorss a 0,2mm

Filtrade al momento de la
descarga.
C, 5= a2

Fuente: FAO 1996




ANEXO B

MONITOREO DE PCC EN LA ETAPA DE RECEPCION

Procedimiento de monitoreo
. Limites criticos para
Peligro i s .
Punto de control e cada medida de Accién comectiva
control Qué? Como? Frecuencia Quién?
Sillega a pasar el producto en el tangue queda
PCCT O fAnalisis N Yalores maximoa Analisis de Mediante pruebas quimicas de micra reten[du yseda d? baja, se realiza lim pieza oe
Antibiotic o . ; : Cada proveedor Personal de LAY tuberias que estuvieron en contacto con el
LAY 0.5pph Antitiotico. elisa (Bioeasy) - )
guimico y nuevamente se realiza el proceso de
recepciony pasteurizacian.
E:J operana del.pastnlaﬁrlza;mn pr?[cededa Cada 30 minut o i0 Pasteur acic Llamado de atencion y charlas de capacitacion
observar y realiza el llenado oportuna de| Cada 30 minutos perario Pasteurzacion basados en manual de funciones
las tern peraturas de pasteurizacion
Presencia Temperaturas de El producto queda retenido en el tanque, se
PCC2ZE de Mas pasteurizacion que Tem peratura de realiza una para completa de lineas y se procede
(Pasteurizacitn) |patdgenasy | oscilanentre 75- 78°C | pasteurizacion arealizarlimpiezay sanitizacion de 1as mismas,
enzimas | vy unflujo de 6000KN o Una vez por Par media de analisis internas | € Producta retenido v pasa nuevamente a la etapa
Analisis microhiologico. semana {métodos microbiolégicos, personal de LAy |C8 rECepcion de materia prima cruda.
validados)
“alidacion de tem peraturas de pasteurizacion,
calibracion anual de tern acuplas v ujometros .

Fuente: FAO 1996
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