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RESUMEN
Huertas Carmiol, Cristian Javier

Disefo parcial de la documentacion asociada a los programas prerrequisito y validacion de

un procedimiento de desinfeccion en la empresa Carnes Rojas Grill, S.A.

Trabajo final de graduacion de Licenciatura en Ingenieria de Alimentos. Liberia, C.R.:
Huertas C., 2023.

108h.15il. -74refs.

Se realiz6 un diagnéstico preliminar del estado de la empresa con respecto a los requisitos
minimos de las BPM, elaborado con base en el RTCA 67.01.33:06 que incluye los principios
generales de las BPM, identificando que la documentacion y registros son las principales
deficiencias que presenta la empresa. Con esto, se definié como objetivo de este trabajo el
fortalecimiento de la gestidon de la inocuidad en la empresa Carnes Rojas Grill, S.A,,
mediante el disefo parcial de la documentacién asociada a los programas prerrequisito y

validacién de un procedimiento de limpieza y desinfeccion.

En concordancia con los resultados del diagnéstico preliminar y con los planes a futuro de
la empresa de movilizarse a una nueva planta de proceso, se determinaron los documentos
que conformaron este proyecto. A partir de esto, se disefiaron los procedimientos de:
elaboracion y control de la documentacion, elaboracion de cortes de carne sin hueso,
elaboracion de cortes de carne con hueso, elaboracion de carne molida, elaboraciéon de
carne molida especiada, elaboracion de tortas de carne, limpieza y desinfeccion de las
mesas de trabajo, limpieza y desinfeccion de la moledora, manejo de productos quimicos y
control de la salud e higiene del personal, junto con los registros asociados a cada uno de

estos procedimientos.

Por ultimo, se llevé a cabo la validacion del procedimiento de desinfeccion de las mesas de
trabajo, donde se realizaron tres repeticiones en las que se inoculé una determinada carga
de Escherichia coli ATCC 25922 en un area de 100 cm? de una superficie de acero
inoxidable que simuld lo mejor posible las mesas de trabajo que se utilizan, y se calculé la
reduccién logaritmica de la carga microbiana luego de aplicar el procedimiento de
desinfeccion a validar. A partir de esto, se obtuvo como resultado una reduccion logaritmica
promedio de 5,93 0,05 de Escherichia coli, superando la reduccion minima de 5 logaritmos

que establece la FDA (FDA, 2022), por lo que se comprueba la eficacia del método de



desinfeccion documentado en el procedimiento de limpieza y desinfeccion que se disefd

para la empresa.

En conclusion, con el desarrollo de este proyecto final de graduacién se logré disenar parte
de la documentacion que conforma los programas prerrequisitos, que son fundamentales
para la aplicacion del sistema HACCP y de esquemas como el FSSC 22000, logrando de
esta forma establecer una base sélida para que la empresa Carnes Rojas Grill S.A. pueda

continuar con el disefio e implementacién de sistemas de gestion de inocuidad y calidad.

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, BPM, PROGRAMAS PRERREQUISITOS,
INOCUIDAD, CONTROL DE LA DOCUMENTACION, SOP, SSOP, LIMPIEZA Y
DESINFECCION, CORTES DE CARNE, PRODUCTOS CARNICOS, PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDARIZADOS.

Directora del proyecto: MBA. Maria del Pilar Ramirez Brenes

Escuela de Tecnologia de Alimentos.
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1. JUSTIFICACION

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), las enfermedades de
origen alimentario representan uno de los problemas sanitarios mas comunes que afectan
la salud de las personas en el mundo; siendo los mas perjudicados, los nifios, mujeres
embarazadas, adultos mayores y enfermos con otros padecimientos (Soto, Pérez, &
Estrada, 2016). Sélo en los Estados Unidos se ha estimado 48 millones de enfermedades
y 3000 muertes cada afio, causados por el consumo de alimentos contaminados. Estos
datos son significativos tomando en cuenta que Estados Unidos cuenta con regulaciones
estrictas y agencias del gobierno reconocidas a nivel internacional como la Food and Drug

Administration (FDA) encargadas de velar por la inocuidad de los alimentos (USDA, 2013).

En el caso de Costa Rica, la informacién estadistica disponible sobre Enfermedades
Transmitidas por Alimentos (ETA) es insuficiente para revelar el impacto que tienen en el
pais actualmente. El informe mas reciente encontrado, relacionado directamente a las ETA,
presenta los datos recopilados por el Centro Nacional de Referencia de Bacteriologia
(CNRB) sobre patdgenos asociados a brotes de diarrea e intoxicaciones alimentarias en
Costa Rica en el afo 2010, donde se muestra un total de 19 brotes de diarrea e

intoxicaciones alimentarias que afectaron a mas de 2 350 personas (Bolanos, 2011).

En cuanto a datos mas actualizados, segun la Organizacién Mundial de la Salud la
diarrea y el vomito son los sintomas mas comunes asociado con el consumo de alimentos
contaminados (Cortes & Gallego, 2020). En Costa Rica se registraron 293 710 casos de
diarrea y 285 casos de intoxicacion alimentaria en el afio 2019 (INEC, 2021). Estas cifras
dan una idea de la situacion actual del pais, en cuanto al impacto de las enfermedades de
origen alimentario; sin embargo, no se cuenta con un informe reciente sobre la afectacion

directa de las ETA en la poblacion costarricense.

El nivel de peligro de un alimento, en términos de inocuidad, se ve influenciado
principalmente por sus caracteristicas fisicoquimicas. La carne y los productos elaborados
a partir de ella constituyen un medio rico en nutrientes, con baja acidez y alta actividad de
agua (aw). Esto proporciona condiciones favorables para la proliferacion de diversos
microorganismos, provocando que sean altamente susceptibles al deterioro y a la
propagacion de microorganismos patégenos relacionados con enfermedades alimentarias
(Heredia et al, 2014).
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Las carnes en general estan asociadas a una extensa microbiota y patégenos que
afectan al ser humano, por lo cual, si no se procesa adecuadamente aumenta el riesgo de
contaminacion por agentes patdgenos que pueden permanecer en su superficie o penetrar
por accién mecanica durante el proceso. Es por ello que se han presentado importantes
brotes en el mundo asociados con el consumo de carne y sus productos (Jiménez, Chaidez,
& Ledn, 2012).

Cabe senalar que muchos de los casos de ETA estan comunmente relacionados con el
uso de materia prima contaminada y por deficiencias higiénico-sanitarias durante la
manipulacién, procesamiento y almacenamiento de los alimentos (Jiménez, Chaidez, &
Ledn, 2012). La falta de conocimientos sobre las Buenas Practicas de Manufactura (BPM),
la carencia de una estructura de proceso y métodos de limpieza y desinfecciéon no
estandarizados, asi como la ausencia de documentacién o directrices aplicables, ocasionan
deficiencias en la manipulacion, preparacion, almacenamiento y comercializacién de los
productos alimenticios, convirtiéndose en los principales factores que contribuyen a la

contaminacion de los alimentos (Zuniga & Caro, 2017).

Esta problematica hace indispensable que las industrias alimentarias cuenten con
condiciones de trabajo que garanticen la inocuidad de los productos que elaboran, lo cual
refleja la importancia de la aplicacién de las normas y los sistemas de gestion de la calidad
e inocuidad alimentaria. Entre ellos destacan los programas prerrequisitos, el HACCP,
FSSC 22000, BRC, SQF y GMA-SAFE, entre otros (SAIl Global, 2019). La implementacion
de uno 0 mas de estos sistemas de gestion de la calidad e inocuidad, ademas de ayudar a
garantizar que los productos elaborados no constituyan un riesgo a la salud de los
consumidores, representan una ventaja competitiva en la comercializacion de los
productos, tanto en el mercado nacional como en el mercado internacional (Gonzalez &
Garcia, 2022).

Es por esta razon, junto con el crecimiento en su produccidon y el aumento de las
oportunidades de venta a nivel nacional, que la empresa Carnes Rojas Grill ha detectado
la necesidad de implementar un sistema que asegure la calidad e inocuidad de sus
productos, ya que en la actualidad no cuenta con ninguna certificacion o sistema de gestion
establecido. Esto le ha generado una desventaja competitiva para ingresar a nuevos

mercados y expandir su actividad econoémica.
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Carnes Rojas Grill S.A. es una pequena empresa ubicada en la zona de Bagaces en la
provincia de Guanacaste, que se encarga de la produccién de cortes de carne y tortas de
carne para hamburguesa, utilizando como materia prima cortes enteros deshuesados de
res, suministrados por un matadero. En particular, la empresa tiene interés en certificar sus
lineas de produccién bajo el Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP, por sus siglas en inglés). De esta manera, la empresa considera que podra
asegurar la elaboracion de productos inocuos, incrementar sus ventas y expandir los puntos

de venta que tiene actualmente (Rojas, 2019).

El sistema HACCP que la empresa Carnes Rojas Grill S.A desea implementar, permite
identificar y evaluar los peligros especificos que existen en el proceso de elaboracién de un
producto en particular. Con esta informacién es posible establecer las medidas necesarias
para su control, priorizando en la prevencion de estos factores que pueden afectar la salud
de los consumidores, para asegurar la inocuidad de los alimentos. Ademas, este sistema
se basa en la planificacién, control y documentacién, por lo que se encuentra en constante
modificacion una vez aplicado en una linea de produccion especifica, debido a los avances
o0 cambios que puedan ocurrir en el disefio de equipos, los procedimientos de elaboracion

o en materias primas (OPS, 2015).

Asimismo, el HACCP ofrece una serie de ventajas como proporcionar una buena
imagen y credibilidad a la empresa mejorando su competitividad en el mercado, seguridad
de que los productos elaborados son inocuos, aumento de la capacidad de detectar y
controlar errores en el proceso de produccion mediante los registros generados y aumentar
la confianza de los consumidores en los productos de la empresa, entre otros. Este sistema
es especialmente efectivo si la empresa cuenta con las condiciones sanitarias optimas de
trabajo, las cuales se encuentran establecidas en lo que se conoce como programas

prerrequisitos (Medina et al, 2016).

En respuesta al interés de la empresa respecto a la implementacion del sistema HACCP
y considerando que las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son la base del HACCP,
se realizd una valoracion preliminar del estado en el que se encontraba la empresa en
cuanto al cumplimiento de las BPM, segun lo establecido en la reglamentacion internacional
RTCA 67.01.33:06 Industria de Alimentos y Bebidas Procesados: Buenas Practicas de
Manufactura; Principios Generales. En esta evaluacién se encontraron diversas
oportunidades de mejora, principalmente en cuanto a infraestructura, documentacién y

registros. La empresa tenia una importante debilidad en cuanto al sistema documental, ya
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que operaba uUnicamente con un registro y no contaba con procedimientos escritos. Por lo
anterior, se decidid, en conjunto con el duefio de la empresa, trabajar primero en fortalecer
el cumplimiento de los programas prerrequisitos antes de abordar la implementacion del
HACCP, debido a que éstos son necesarios para un sistema de gestién de la inocuidad de

los productos y evitar la incidencia o posibilidad que ocurran ETA (Medina et al, 2016).

Los programas prerrequisito consisten en condiciones y actividades que garantizan un
ambiente higiénico en la produccion de alimentos y el control de peligros evitables, teniendo
como objetivo primordial colaborar con el aseguramiento de la inocuidad de los alimentos.
Ademas de esto, contribuyen en fomentar un uso mas efectivo de los recursos de la
empresa, prevenir la inseguridad durante la produccién, bajar los gastos y favorecer a tener
una respuesta rapida y efectiva ante problemas que puedan surgir en el proceso de
elaboracion de un producto. Estos prerrequisitos establecen las condiciones que son
necesarias para realizar la correcta implementacion del HACCP, por lo que deben
desarrollarse y fortalecerse previamente con el fin de no debilitar este sistema (ACHIPIA,
2018).

Dentro de los programas prerrequisitos se encuentran las BPM, las cuales se centran
en las éptimas condiciones de higiene en todas las etapas de elaboracién de un producto.
Estas practicas cubren tanto el proceso como el ambiente de produccion, necesarios para
la obtencién de productos alimenticios seguros para el consumo humano. Para la
implementacién de las BPM se deben elaborar diversos lineamientos sobre las condiciones
sanitarias de los alrededores, instalaciones, equipos, utensilios, manejo del personal y

visitantes, servicios y el proceso de produccion (Leon, 2009).

En conjunto con estos lineamientos existen procedimientos que forman parte de los
programas prerrequisitos y son fundamentales para cumplir con las BPM, ya que aseguran
que las tareas se realizan correctamente. Estos procedimientos son los Procedimientos
Operativos Estandarizados (SOP, por sus siglas en inglés) y los Procedimientos Operativos

Estandarizados de Limpieza y Desinfeccion (SSOP, por sus siglas en inglés).

Los SOP son instrucciones escritas que describen de forma estandarizada, clara y facil
de comprender los procesos que permiten el correcto funcionamiento de la planta de
proceso. Estos documentos, en conjunto con sus registros, ayudan a que la empresa tenga
un control adecuado de su funcionamiento y de las operaciones de produccién que se llevan
a cabo (ACHIPIA, 2018).
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Los SSOP describen las practicas esenciales centradas en el mantenimiento de la
higiene antes, durante y después de las operaciones de elaboracion, realizadas con el fin
de garantizar un ambiente de produccién higiénico y de esta forma prevenir la
contaminacion de los productos elaborados en cada una de las etapas de procesamiento,
reforzando el aseguramiento de la inocuidad de los alimentos. Estos procedimientos
incluyen: control de la inocuidad del agua, limpieza y desinfeccién de las superficies en
contacto directo e indirecto con los alimentos, instalaciones de lavado y desinfeccion,
manejo de productos quimicos, control de plagas, prevencion de la contaminacién cruzada
y control de las condiciones de salud e higiene del personal y visitantes que ingresan a la

planta de procesamiento (Davio et al, 2012).

Como la empresa Carnes Rojas Grill, S.A. no cuenta con ninguno de estos
procedimientos escritos, se decidié elaborar los SOP de los procesos de produccién de
cortes de carne, carne molida y tortas de carne que son todos los productos que elaboraba
la empresa en el momento en que dio inicio este trabajo. Con estos documentos la empresa
dispondra de procedimientos escritos que describan detalladamente las actividades que se
deben realizar en el proceso de elaboracion de estos productos, ayudando al correcto
ordenamiento del personal y evitando errores que puedan afectar la calidad o inocuidad del
alimento; ademas, se busca garantizar la uniformidad, reproducibilidad y consistencia de
las caracteristicas de los productos que se llevan a cabo en la empresa (Davio et al, 2012).
Adicionalmente, se incluyd en el presente trabajo la elaboracion de los siguientes SSOP:
manejo de productos quimicos, superficies en contacto directo con el alimento (mesas de
trabajo y moledora) y control de la salud e higiene del personal. Un punto para destacar es
que el dueno de la empresa informé sobre posibles planes a futuro de reubicar su planta de
proceso en otras instalaciones, por ello se considerd prudente iniciar con la elaboracion de
procedimientos que puedan adaptarse con mayor facilidad ante un cambio del lugar de
trabajo, por lo que se escogieron estos tres procedimientos que son flexibles y las
modificaciones serian pocas, en caso de tener que adecuarse a la nueva planta, lo cual no

ocurriria con otros SSOP.

El procedimiento de manejo de productos quimicos, es de suma importancia para
asegurar el correcto uso y almacenamiento de las sustancias toxicas. Este procedimiento
busca evitar que los productos quimicos que maneja la empresa constituyan un peligro de
contaminacion para los alimentos, que se manipulen adecuadamente, se sigan todas las

medidas de seguridad necesarias y se utilice la correcta vestimenta. Esto es vital, ya que
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se trata de productos necesarios en una planta de proceso entre los que se incluyen:
productos quimicos de limpieza, desinfectantes y de higiene personal, entre otros
(ACHIPIA, 2018).

En cuanto a los SSOP de superficies en contacto directo con el alimento, se decidid
realizar el de mesas de trabajo y la moledora debido a que son las superficies que son mas
dificiles de limpiar y que se utilizan todos los dias. Este tipo de superficies representan una
fuente de peligro importante en la contaminacién de los alimentos por estar en contacto
directo con ellos, lo cual puede ocurrir por corrosion de la superficie, utiles de limpieza en
mal estado y también existe riesgo quimico por mal uso de los productos de limpieza y
desinfeccion y riesgo biolégico por la formacion de nichos y/o biofilms microbianos
(Intendencia de Maldonado, 2017).

En el caso del procedimiento de control de la salud e higiene del personal, en empresas
como esta, gran parte de los procesos son realizados manualmente, por lo que este SSOP
se convierte en un componente fundamental para establecer y aplicar el adecuado
comportamiento, practicas y habitos de higiene de las personas que ingresan a la planta de
proceso, tanto personal como visitantes. El peligro que se busca evitar con este
procedimiento puede presentarse por diversas faltas, entre las que se destacan: operarios
que trabajan con alguna enfermedad transmisible o faltas de higiene, incumplir con el
lavado constante de las manos, incumplir con la limpieza y el correcto uso de la vestimenta
con la que se labora en la planta de proceso, entre otros (Gonzalez L. , Procedimientos

Operativos Estandarizados de Saneamiento, 2018).

Respecto a los SOP estos cumplen una funciéon fundamental, ya que promueven la
estandarizacion de las operaciones, proporcionan registros que aseguran el control del
proceso, ayudan a que las actividades sean realizadas de forma segura y evitan que se
lleven a cabo acciones que comprometan la calidad e inocuidad de los productos (Davio et
al, 2012).

Ademas de las BPM, existen otros programas prerrequisitos que son elaborados para
la regulacion de las actividades realizadas en la empresa y que también pueden influir en
la inocuidad de los productos. Estos programas comprenden el manejo de los proveedores,
los procesos de induccion y capacitacion del personal, el mantenimiento preventivo de los
equipos de produccion, el sistema de documentacién y registros, el control metroldgico de

los equipos de medicion y los procesos de auditorias (Vargas, Documentacién e
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implementacion de requisitos relacionados con las buenas practicas de manufactura (BPM):
programa de soporte de control de documentos, procedimiento para la produccion de

premezclas libres de gluten, procedimientos de limpieza y desinfecci, 2017).

De estos prerrequisitos mencionados, se decidid disefiar el procedimiento de
documentacioén y registros, ya que es necesario para la elaboracién de todo el sistema
documental, pues a partir de este se define el formato, los componentes y la forma en que
se controlan los procedimientos, instructivos y registros. Este documento consta de una
serie de actividades que son necesarias para la elaboracion, modificacion, aprobacion y
verificaciéon de procedimientos, registros y demas documentos relacionados con los
sistemas de gestion de calidad e inocuidad de los alimentos. Con esto, se puede asegurar
que los documentos de la empresa cuentan con la informacidon completa y estratégica que
se requiere para el seguimiento de los procesos, el correcto manejo y la actualizacion
oportuna del sistema documental (ACHIPIA, 2018).

Adicionalmente, se realizdé la validacion del procedimiento de desinfecciéon de
superficies en contacto con los alimentos para las mesas de trabajo, usadas en el corte de
carne, pesado, empacado, etiquetado y el formado de las tortas de carne para
hamburguesa. Se seleccioné esta superficie, debido a que se encuentran constantemente
en contacto con las carnes durante todo el proceso de produccion y por ser una superficie
que cuenta con las mejores condiciones para replicar de la forma mas cercana a la realidad
el proceso de desinfeccion. Esto la convierte en la superficie en contacto directo mas viable
para realizar el analisis microbiolégico con los recursos con los que cuenta la empresa y el
laboratorio de microbiologia de la Universidad de Costa Rica Sede Guanacaste, donde se
llevé a cabo el analisis con una superficie de acero inoxidable que simulara lo mejor posible

las mesas de trabajo de la planta de proceso.

La validacion del procedimiento de desinfeccion tiene como objetivo demostrar que los
pasos que se establecen en este procedimiento cumplen con su funcion de una forma
eficaz, efectuando la eliminacién o reduccion de microorganismos a niveles aceptables y
con ello se corrobora la efectividad de estos procedimientos, por medio de analisis
microbioldgicos y el uso de métodos estadisticos para el analisis de los resultados (Diaz &
Uria, Buenas Practicas de Manufactura: Una Guia para Pequefios y Medianos

Agroempresarios, 2009).
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Concretamente, el presente proyecto busca contribuir a fortalecer el sistema
documental de la empresa mediante el disefio y documentacion de los procedimientos:
Elaboracion y Control de la Documentacion, los SOP y SSOP mencionados previamente;
asi como validar uno de los procedimientos de desinfeccion en una de las superficies
criticas en la elaboracion de los distintos productos. Esto con el fin de aportar a la empresa
con el inicio de las actividades previas necesarias para la implementacion del HACCP en

las diferentes lineas de proceso que tiene la empresa.

2. OBJETIVOS

2.1.Objetivo general

Fortalecer la gestion de la inocuidad en la empresa Carnes Rojas Grill, S.A., mediante
el disefo parcial de la documentacién asociada a los programas prerrequisito y la validacién

de un procedimiento de desinfeccion

2.2.0bjetivos especificos

» Disenar el Procedimiento de Documentacion para el Sistema de Gestion de Calidad

de la empresa.

» Elaborar los procedimientos estandarizados de operaciéon para la obtenciéon de

cortes de carne, tortas de carne y carne molida.

> Elaborar los procedimientos de limpieza y desinfeccion de superficies en contacto
directo para las mesas de trabajo y la moledora, el procedimiento de manejo de

productos quimicos y el procedimiento de control de la salud e higiene del personal.

» Validar el procedimiento de desinfeccion de las mesas de trabajo que estan en

contacto directo con la carne.
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3. MARCO TEORICO

3.1.Inocuidad de alimentos

La insalubridad de los alimentos siempre ha sido un problema que genera gran
afectacién para el ser humano, desde la antigiiedad hasta la actualidad continuamente se
busca la forma de mejorar la alimentacion y la salud de las personas. A partir de esto, es
que al crearse la Declaracion Universal de Derechos Humanos se declare el derecho de
que todas las personas tengan una alimentacion adecuada, segura y suficiente, que
garantice una vida mental y fisica saludable. De esta iniciativa nacen los términos de
seguridad alimentaria e inocuidad de los alimentos, que son impulsados en el mundo por
organizaciones internacionales, como la Organizacién de las Naciones Unidas para la
Alimentacion y la Agricultura (conocida como FAO, por sus siglas en inglés) y la
Organizacion Mundial de la Salud (OMS) (Jusidman, 2014).

La seguridad alimentaria existe cuando todas las personas cuentan con la posibilidad
en todo momento de acceso fisico y econdmico a los suficientes alimentos inocuos y con
caracteristicas nutricionales para satisfacer las necesidades alimenticias para llevar una
vida saludable. Muy relacionado con este término, se encuentra la inocuidad de los
alimentos, la cual es la garantia de que los alimentos al ser consumidos no causaran ningun
dafio o enfermedad al consumidor, siendo un tema de gran importancia para los gobiernos
y las empresas tomar medidas para velar por el cumplimiento de la inocuidad en la industria

alimentaria (Jusidman, 2014).

La inocuidad es una caracteristica que tienen los alimentos de no causar dano cuando
es consumido, ya que de acuerdo con la FAO y la OMS si no es inocuo no puede ser
considerado un alimento. Esto es un aspecto interesante porque para la mayor parte de la
poblacion la inocuidad pasa desapercibida o es invisible, al ser una caracteristica que suele
darse por descontado, hasta que se sufre una intoxicacion o enfermedad causada por
consumir un alimento contaminado. Es por ello que si los alimentos no son inocuos no
puede existir seguridad alimentaria, y es que este es un tema que no abarca sélo a la salud
publica, sino que, con lo compleja que se ha convertido la cadena de suministro de
alimentos, cualquier problema relativo a la inocuidad de los alimentos puede afectar
negativamente al comercio y la economia mundial. A causa de la gran importancia que

representa la inocuidad de los alimentos en la sociedad actual es que el 20 de diciembre
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de 2018 la Asamblea General de las Naciones Unidas proclamé el Dia Mundial de la
Inocuidad de los Alimentos que inicio a partir del 7 de junio de 2019 (FAO & OMS, 2020).

Es una certeza que la inocuidad de los alimentos es tan antigua como la necesidad de
comer, ya que el ser humano siempre ha tenido el instinto de evitar el dolor y la enfermedad
y para ello, a través de los afos, ha desarrollado métodos para detectar alimentos en mal
estado como: el olor, la apariencia, el sabor y la textura, entre otros. Sin embargo,
actualmente tenemos el conocimiento para saber que estos métodos no indican totalmente
que un alimento sea inocuo, ya que existen peligros biolégicos como bacterias, virus y
parasitos que causan mas de 200 enfermedades y que no son detectables sin el uso de la
tecnologia. Es por esto que es fundamental que las empresas involucradas en toda la
cadena alimentaria cuenten con las medidas preventivas para asegurar la inocuidad de los
alimentos y evitar que los consumidores sean afectados por las enfermedades de origen
alimentario (OIRSA, 2018).

3.2.Enfermedades Transmitidas por Alimentos (ETA)

Al tratar el tema de la inocuidad de los alimentos el principal término que es importante
conocer a fondo son las enfermedades transmitidas por alimentos (ETA). Estas se definen
como “el sindrome originado por la ingestion de alimentos y/o agua que contienen agentes
etiolégicos en cantidades tales que afectan la salud del consumidor.” (Soto, Pérez, &
Estrada, 2016). Con esta definicion se puede observar la estrecha relacion que tienen las
ETA con la inocuidad de los alimentos, que asegura por medio de diversas medidas y
condiciones que los alimentos después de ser ingeridos no representen de ninguna forma
un riesgo para la salud del consumidor. Es por esto, que uno de los principales objetivos de
la inocuidad es evitar la contaminacién con microorganismos causantes de las ETA en
cantidades que representen un peligro para la salud se los consumidores (Ministerio de
Salud y Proteccion Social, 2013).

Comer alimentos insalubres puede causar mas de 200 enfermedades ocasionadas por
la presencia de bacterias, virus, parasitos o sustancias quimicas, debido a malas practicas
de manufactura. La venta y el consumo de alimentos que no son inocuos es un severo
problema que afecta negativamente la salud publica en todos los paises, especialmente en
los paises menos desarrollados. Para dar una idea del impacto que tienen las ETA a nivel

mundial, se estima que 600 millones de personas en el mundo (aproximadamente 1 de cada

21



10) padecen enfermedades causadas por el consumo de alimentos contaminados y de ellas
420 000 mueren cada afo (FAO & OMS, 2022).

Ademas, las enfermedades provocadas por la presencia de parasitos en alimentos
contaminados pueden generar graves problemas de salud que pueden incluso ocasionar la
muerte y se estima que las 11 principales enfermedades parasitarias provocan 48,4
millones de casos al ano, donde un 48% son de origen alimentario. Aunado a esto, existen
microorganismos que son resistentes a los antimicrobianos usados en los alimentos y que
pueden llegar a ser muy peligrosos para la salud, los cuales pueden transmitirse en cada
parte de la cadena alimentaria por contacto directo entre animales, personas y el alimento
0 por exposicion de este al medio ambiente. Aproximadamente unas 700 000 personas
mueren cada afo a nivel mundial debido a infecciones causadas por microorganismos

patdgenos resistentes a antimicrobianos (FAO & OMS, 2022).

Estos datos dan una idea de la importancia y las repercusiones que representan las
ETA, siendo un gran problema para la salud publica en la actualidad y es un reto que tiene
la industria alimentaria para prevenirlas con las regulaciones que existen en cada pais. En
el caso de Costa Rica, la informacion estadistica disponible sobre las ETA es insuficiente
para revelar el impacto que tienen en el pais actualmente. El informe mas reciente
relacionado directamente a este tema recopila los datos obtenidos por el Centro Nacional
de Referencia de Bacteriologia (CNRB) sobre patégenos asociados a brotes de diarrea e
intoxicaciones alimentarias reportados en Costa Rica en el afio 2010, donde se muestra un
total de 19 brotes de diarrea e intoxicaciones alimentarias que afectaron a mas de 2 350

personas (Bolafos, 2011).

En cuanto a datos mas actualizados, para tener una impresién del impacto existente de
las ETA en el pais y basandose en la afirmacion presentada por la Organizacién Mundial
de la Salud de que las infecciones diarreicas son los sintomas mas comunes asociados con
el consumo de alimentos contaminados, se puede observar que en Costa Rica en el afo
2019 se registraron 293 710 casos de diarrea y 285 casos de intoxicacion alimentaria
(INEC, 2021). Estas cifras dan una idea de la situacion actual del pais, en cuanto al impacto
de las enfermedades de origen alimentario, sin embargo, no se cuenta con un informe

reciente sobre la afectacion directa de las ETA en la poblacion costarricense.
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3.3.ETA enlacarne deres y sus productos derivados

En especial la carne es uno de los alimentos mas relacionados con las ETA, debido a
que es un medio rico en nutrientes que proporciona condiciones favorables para la
proliferacion de diversos microorganismos, haciéndolo altamente susceptible al deterioro y
a la propagacién de enfermedades. Por ello, los productos carnicos tienen una gran
facilidad para contaminarse durante las etapas del procesamiento, como es el caso de la
carne de ganado vacuno, ya que estos animales son portadores de una extensa microbiota
y patdégenos que pueden afectar al ser humano. Esto provoca que si la carne no se procesa
adecuadamente pueda resultar contaminada por agentes patégenos, que pueden penetrar
por el uso de algun utensilio o permanecer en su superficie y al contaminarse se convierte
en un transmisor de microorganismos. Debido a esta situacion, a los casos de ETA se les
relaciona comunmente con las deficiencias higiénico-sanitarias durante el procesamiento o

por el uso de materia prima contaminada (Jiménez, Chaidez, & Ledn, 2012).

Una prueba del riesgo que conllevan las ETA, especialmente en alimentos como la
carne y los productos carnicos, son los diversos brotes que continian ocurriendo en la
actualidad, a pesar del esfuerzo realizado a nivel internacional por asegurar la inocuidad de
los alimentos, afectando a los consumidores que confian en que estos alimentos no les van
a causar dano. Un ejemplo de esto, es el brote que ocurrié en junio del 2019 en Estados
Unidos, donde se presentd un cuadro de infecciones por Escherichia coli (E. coli) 0103
productora de la toxina de Shiga, vinculado al consumo de carne molida de res y
provocando 209 casos reportados entre los cuales se dieron 29 hospitalizaciones (CDC,
2019).

Otro brote asociado con productos carnicos que tuvo un fuerte impacto a nivel mundial
es el caso del brote de Listeria monocytogenes ocurrido en Sudafrica entre los afios 2017
y 2018, el cual fue causado por la contaminacion de carne lista para consumir en 157
plantas de procesamiento de una de las mayores empresas de productos carnicos de
Sudafrica llamada Tiger, que habia exportado sus productos a 15 paises de Africa, por lo
que se necesitd de ayuda internacional para la intervencion en el brote. Esto hizo que se
convirtiera en el incidente mas grave del mundo relacionado a la inocuidad de alimentos
registrado hasta ahora de acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud, con un reporte
final de 1060 casos confirmados y 216 muertes (OMS, 2020).
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En Costa Rica también se han presentado brotes relacionados con las ETA, entre los
que se destaca el brote ocurrido en el Hotel Barcelé Playa Tambor en 2010 que reportd
mas de 1000 afectados, el cual se dio por multiples patégenos: Norovirus, E.coli
enteropatdgena, Aeromonas caviae, Clostridium perfringens, Shiguella sonnei y Giardia
intestinalis; actualmente no se tiene evidencias de cual fue causante de este brote, pero se
sospecha que esta relacionado a deficiencias detectadas en la preparacién,
almacenamiento y mantenimiento de los alimentos, principalmente de las carnes (Bolafos,
2011).

3.4.Composicién y microbiologia de la carne de res

De acuerdo con la definicién del Codex Alimentarius la carne contempla cada una de
las partes de un animal que han sido determinadas como inocuas y que son aptas para el
consumo humano. La carne se compone de agua, proteinas, aminoacidos, minerales,
grasas, acidos grasos, vitaminas y pequefas cantidades de carbohidratos. En el caso de la
carne magra de res su composicion principal es de aproximadamente un 75% agua, 22%
proteina, 1,8% grasa y 1,2% cenizas; sin embargo, estos valores pueden variar por diversos
factores, incluyendo las diferencias entre las partes del cuerpo del animal de donde puede
provenir la carne (FAO, 2015).

En cuanto a los aspectos microbiolégicos de la carne de res, es importante destacar
que todos los tejidos musculares del animal no tienen contacto directo con el exterior y son
estériles, sin embargo, en las operaciones de sacrificio, faenamiento (proceso de obtencion
de las canales) y procesamiento de la carne se pierde esa esterilidad y su grado de
contaminacion va a depender de la higiene con la que se efectien las operaciones del

proceso (Condo, 2014).

La carne de res se considera como un alimento potencialmente peligroso
microbiolégicamente, debido a que por su alto contenido de agua (aproximadamente 75%),
alta actividad de agua (aw), que tiene valores entre 0,985 y 0,995 y por el valor de pH que
va de 5,6 a 6,2, lo que hace que sea un medio muy favorable para el crecimiento de
microrganismos, incluyendo a los microrganismos patégenos, los cuales son los que
representan un peligro para la salud de los consumidores y son los que mas se quieren

evitar en la industria alimentaria (Condo, 2014).

Entre los principales microorganismos patégenos, que son significativamente peligrosos

para la salud de los consumidores y se han relacionado con los brotes causados por el
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consumo de productos carnicos, se encuentran: Salmonella, E. coli O157:H7 y no-O157
productoras de toxina shiga (STEC), Listeria monocytogenes, Campylobacter, Clostridium
perfringens y Yersinia; siendo los tres primeros los mas importantes patégenos en la carne
de res (Heredia et al, 2014).

Con esto, se puede evidenciar que es de vital importancia evitar la contaminacion con
microorganismos patégenos en la cadena de produccién de alimentos, en especial en la
elaboracion de productos carnicos, debido a que son mas susceptibles a contaminarse en
las etapas de su procesamiento. Es por ello que las empresas de la industria alimentaria,
deben contar con programas, procedimientos, herramientas y sistemas de control que se
enfoquen en la identificacion y prevencion de peligros de contaminacion de los productos

alimenticios, garantizando la elaboracién de alimentos seguros (OPS, s.f.).
3.5.Normas de Inocuidad

Como se mencionaba anteriormente, los alimentos comercializados por las empresas
generalmente han estado expuestos a diversos ambientes y entrado en contacto con gran
cantidad de personas, equipos, utensilios y medios de transporte hasta llegar al
consumidor, donde cada una de estas etapas conlleva un peligro de que los alimentos
puedan contaminarse. Es por ello que un aspecto esencial en la industria alimentaria es
contar con medidas para prevenir, controlar o eliminar la contaminacion de los productos,
lo cual provoco la necesidad de crear un organismo que se encargara de la elaboracion de
normas de caracter internacional a partir de la recopilaciéon de conocimientos cientificos e
investigaciones tecnolodgicas relacionadas a la inocuidad de los alimentos, culminando en
la conformacion de la Comision del Codex Alimentarius en 1963 (OMS y FAO, 2018).

Con esto se dio el primer paso a nivel mundial para el aseguramiento de la inocuidad
de los alimentos, siendo el segundo paso la publicacidon de una de las primeras normas del
Codex Alimentarius denominada Principios Generales de Higiene de los Alimentos. A partir
de esto se continué con la elaboracion de un conjunto de normas, sistemas y herramientas
para mejorar la regulacién de los procesos de produccion que causaria la creacion del
Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) en los afios sesenta
y finalmente llegaria a la publicacion de la normas ISO 22000 e ISO 22002 que conforman
el esquema FSSC 22000, el cual en la actualidad es uno de los mas predominantes a nivel
mundial junto con otros esquemas de certificacion de seguridad alimentaria como el BRC,
IFS y SQF (OMSy FAO, 2019).
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3.6.Norma ISO 22000 e ISO 22002

La norma ISO 22000 se origina cuando la regulacion de la inocuidad de los alimentos
comenzo a representar un aspecto de suma importancia para las empresas a nivel mundial
y para el mercado internacional, debido a una serie de crisis alimentarias que ocurrieron en
sucesién como la aparicion de la enfermedad de las vacas locas o la adulteracion de vinos
con etilenglicol y sus derivados, entre otros. Esto provocé que los consorcios de la industria
alimentaria y las entidades de varios gobiernos se unieran en 2005 para desarrollar la norma
ISO 22000, la cual conlleva diversos beneficios como: minimiza los riesgos alimentarios,
favorece el cumplimiento de las expectativas del consumidor, ayuda con el cumplimiento
de los requisitos regulatorios, mejora la trazabilidad y la transparencia de las operaciones,
disminuye el tiempo de respuesta a problemas que puedan comprometer la inocuidad de
los alimentos y armoniza las regulaciones internacionales al relacionar varias normas de

caracter internacional (Vaquero, 2019).

En la norma ISO 22000 se establecen los requisitos en las diferentes etapas de la
cadena alimentaria para el aseguramiento de la inocuidad de los productos alimenticios, sin
embargo, en esta norma Unicamente se hace mencion de forma general acerca de los
programas prerrequisitos, indicando que las organizaciones deben establecerlas,
implementarlas y mantenerlas para controlar los peligros a la inocuidad de los alimentos.
Es por ello que en 2009 se crea la norma ISO 22002-1 que se desarroll6 como apoyo a la
ISO 22000 con el fin de ayudar con el cumplimiento de los requisitos mencionados sobre
programas prerrequisitos, definiendo cada uno de estos detalladamente de forma que sean
aplicables para todas las organizaciones, independientemente de su tamafio o complejidad
(INTECO, 2013).

Un punto esencial que destacé mucho cuando se desarrollé la norma ISO 22000 fue la
forma en que su contenido relacionaba diversas normas y regulaciones internacionales y
que a la vez se asociaba con otros documentos para complementar los requisitos que no
abordaba en su totalidad (ISO, 2018). Un ejemplo de ello es que en el momento de su
publicacion se convirtié en la primera norma para los sistemas de gestion de la inocuidad
de los alimentos que incluia los 12 pasos para la aplicacion del sistema HACCP, el cual en
esa época y aun en la actualidad es uno de los mas utilizados por la industria alimentaria
(OIRSA, 2018).
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3.7.Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)

Como ya se ha podido observar, el aseguramiento de la inocuidad es prioritario por las
empresas que elaboran alimentos, dado que la falta de inocuidad puede provocar una gran
cantidad de problemas que no solo abarcan la salud de los consumidores sino también:
pérdida de calidad del producto, reduccion de la vida uatil, aumento de los costos del
proceso, retenciones, sanciones, ademas de los efectos econdmicos y de los efectos a la
imagen de la empresa. Debido a esto, existen sistemas de gestion de inocuidad que tienen
como objetivo principal construir paso a paso medidas preventivas y procedimientos claros
que brinden una seguridad sélida hacia la salud humana en cada uno de los eslabones de

la cadena alimentaria y que cuenten con un proceso de mejora continua.

Uno de los sistemas de inocuidad mas importante utilizado a nivel mundial es el Sistema
de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP). El sistema HACCP es una
herramienta disefiada en 1960 por la Administraciéon Nacional de la Aeronautica y del
Espacio (NASA), la companiia Pillsbury y la armada de los Estados Unidos ante la necesidad
de producir alimentos inocuos, para asegurar a los astronautas que ningun alimento les
pudiera causar enfermedades o algun tipo de dano a la salud en sus viajes. En ese mismo
ano, la Oficina de Alimentos y Medicamentos (Food and Drug Administration, FDA) lo
declaré obligatorio para la industria alimentaria en Estados Unidos y posteriormente fue
recomendado a los demas paises por el Codex Alimentarius, debido los buenos resultados
obtenidos al fortalecer considerablemente el aseguramiento de la inocuidad de los
alimentos (OIRSA, 2016).

En si el HACCP es un sistema con fundamentos cientificos que permite identificar los
peligros especificos que existen en el proceso de elaboracion, evaluarlos y establecer las
medidas necesarias para su control, priorizando en la prevencidn para asegurar la
inocuidad de los alimentos. Ademas, este sistema si se encuentra bien implementado en
una linea de producto especifica tiene que ser capaz de adaptarse a cambios que puedan
ocurrir como sustitucion de equipos o0 materias primas, modificacion de procedimientos de

elaboracion y la evolucién de la tecnologia usada en el proceso, entre otros (OPS, 2017).

Para la implementacién de un sistema HACCP, debe iniciarse con 5 etapas o pasos
preliminares que son: formacion del equipo HACCP, descripcion del producto,
determinacion del uso previsto del producto, elaboracion del diagrama de flujo y verificacion
in situ del diagrama de flujo (OIRSA, 2016).
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La primera etapa es conformar un equipo de trabajo que sea multidisciplinario y que
esté capacitado para la formulacion, implementacion y mantenimiento del sistema HACCP.
Se dice que el equipo sea multidisciplinario para que aporten diversos conocimientos,
experiencias y responsabilidades en aspectos como: control de calidad, produccion, materia
prima, almacenamiento, servicios generales, mantenimiento de instalaciones y equipos,
comercializacion del producto y cualquier otro relacionado con el proceso que se realiza
(ACHIPIA, 2018).

Para la formacién del equipo HACCP no existe un nimero y es decisién de cada
empresa determinar este numero, sin embargo, se recomienda que el grupo se conforme
de 2 a 8 personas, evitando integrar grupos grandes que dificulten el trabajo. Entre las
funciones del equipo HACCP se encuentran: elaborar el plan HACCP, desarrollar y
gestionar el programa de capacitacion del sistema HACCP, disefiar e implementar los
programas prerrequisitos, capacitar a los responsables de ejecutar el sistema HACCP,
realizar la validacion del plan HACCP, efectuar la verificacion del sistema HACCP y hacer

la reevaluacion del plan HACCP y los programas prerrequisitos (ACHIPIA, 2018).

En la segunda etapa el equipo HACCP debe realizar una descripcién general por escrito
del alimento que se produce, los ingredientes y los métodos de procesamiento. En esta
descripcion se deben incluir toda la informacién del producto que sea relevante para
garantizar su inocuidad, como: composicion, estructura, caracteristicas fisicas y quimicas,
tipo de empaque, tratamientos aplicados, tiempo de vencimiento, condiciones de

almacenaje y métodos de distribucién (OPS, 2017).

Para la tercera etapa, se identifica el uso previsto del producto por parte del consumidor,
el publico meta que se desea y los grupos vulnerables que pueden ver afectada su salud
por el consumo del producto como por ejemplo personas alérgicas a alguno de sus
ingredientes. Ademas, es importante destacar las condiciones necesarias que debe realizar
el consumidor para mantener la inocuidad del producto, como mantener en refrigeracion o

cocinar alimentos como la carne cruda (SENASA, 2014).

En la cuarta etapa se debe examinar el proceso de elaboracién del producto y realizar
un diagrama de flujo con todas las etapas de este, donde se tiene que incluir el movimiento
de materias primas, productos o subproductos, residuos, area de trabajo, equipo utilizado,

almacenamiento, condiciones (temperatura, humedad y tiempo, entre otros) cuando son
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controladas, movimientos o cambios de empleados y distribucién del producto (GlobalSTD,
2018).

Finalmente, la quinta etapa consta de la verificacion in situ del diagrama de flujo, en el
cual el equipo HACCP debe confirmar presencialmente que las operaciones del proceso de
produccion se presentan correctamente en el diagrama de flujo y determinar si existe la

necesidad de realizar correcciones al diagrama de flujo realizado (SENASA, 2014).

Una vez que se realizaron las 5 etapas preliminares, se deben llevar a cabo los 7
principios del HACCP que detallan como establecer, implementar y mantener el sistema
que se desea implementar. Estos 7 principios son: realizar un analisis de peligros,
determinar los Puntos Criticos de Control (PCC), establecer limites criticos, desarrollar los
procedimientos de monitoreo, definir las acciones correctivas, realizar los procedimientos

de verificacion y establecer un sistema de documentacién y registro (GlobalSTD, 2018).

En el primer principio del HACCP se identifican los peligros biolégicos, quimicos o
fisicos que se pueden presentar y sus posibles fuentes (principalmente son el personal,
procesos, equipos y materias primas) en cada una de las etapas de elaboracion del
producto por separado, utilizando el diagrama de flujo previamente realizado. Una vez el
equipo HACCP identifique los peligros, deben evaluarlos y definir las medidas preventivas

que pueden aplicarse (Gonzalez, Andudi, & Martell, 2015).

Con los peligros identificados, el segundo principio consta en determinar los Puntos
Criticos de Control (PCC) que existen en el proceso de produccion. Para ello, se debe
conocer la diferencia entre Punto de Control (PC) y PCC, donde un PC es cualquier etapa
de un proceso de produccion que tiene posibles peligros bioldgicos, quimicos o fisicos que
pueden ser controlados sin la necesidad de realizar alguna medida preventiva, en cambio
un PCC es una etapa del proceso en la que se debe aplicar un control o una accién esencial
para prevenir o eliminar un peligro significativo que no puede controlarse en una etapa

posterior y puede representar un problema para la inocuidad del producto (ACHIPIA, 2018).

Una vez que se determinaron los PCC, se procede al tercer principio en el cual se
establecen los limites criticos para cada PCC. El limite critico es un valor maximo o minimo
qgue se le asigna a un PCC que necesita ser controlado para prevenir, eliminar o reducir a
un nivel aceptable los posibles peligros que se han identificado, con el fin de revelar si un

PCC esta controlado correctamente o si se encuentra fuera de control. Los limites criticos
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pueden establecerse para factores como tiempo, temperatura, pH, dimensiones fisicas del

producto y actividad de agua, entre otros (OIRSA, 2016).

El cuarto principio consiste en desarrollar los procedimientos de monitoreo, que son las
medidas programadas de observacion o parametros para evaluar si un PCC esta bajo
control y determinar si se estan respetando los limites de control establecidos. Estos
procedimientos de monitoreo son de gran importancia, ya que deben detectar cuando se
estd cerca o se ha perdido el control de un PCC con el tiempo suficiente para evitar la
produccién de alimentos que no sean inocuos o para llevar a cabo acciones necesarias
para cumplir con los parametros establecidos. En estos procedimientos debe especificarse
claramente qué se va a monitorear, como, cuando, dénde y quién sera el responsable de

ejecutar el monitoreo (Carro & Gonzalez, 2012).

En el quinto principio se definen las acciones correctivas, las cuales son utilizadas
cuando el monitoreo realizado revele que un PCC no esta controlado o que se presento
una desviacién de un limite critico, con el fin de corregir la causa de la pérdida del control
del PCC antes de que se dé un impacto a la inocuidad del producto. Es de gran importancia
que las acciones correctivas estén claramente definidas previamente a que sea necesario
realizarlas y que se designe un responsable de aplicarlas, el cual debe tener conocimiento
de las medidas a tomar y comprender el sistema HACCP (PRO ECUADOR, 2017).

En cuanto al sexto principio, este consta de realizar los procedimientos de verificacion,
que son necesarios para asegurar que el HACCP ha sido disefiado e implementado
correctamente. Esta verificacion se lleva a cabo de diferentes formas, donde inicialmente
antes de implementar el HACCP se realiza la validacion, que se enfoca en evidenciar, por
medio de informacion cientifica y técnica, que al implementar el HACCP va a cumplir
adecuadamente con el control de los peligros en todo el proceso. Otras verificaciones que
se incluyen en el sexto principio son las actividades de verificacién para cada uno de los
PCC, verificacion del sistema HACCP completo que se realice minimo de forma anual,
cuando se detecte una falla en el sistema o cuando se lleve a cabo un cambio en el proceso
y la verificacion de cumplimiento del HACCP por parte de las agencias reguladoras (SHA,
2011).

El séptimo y ultimo principio es establecer un sistema de documentacién y registro que
es una parte fundamental de un sistema HACCP, ya que documentos como los

procedimientos deben estar de forma permanente para explicar claramente las acciones
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que se deben llevar a cabo y los responsables directos de que estas se cumplan. Ademas,
los registros son esenciales para evidenciar que se ha cumplido correctamente con los
limites criticos, monitoreo, verificaciones y procedimientos que conforman el sistema
HACCP (PRO ECUADOR, 2017).

Es importante destacar que antes de disefiar e implementar el sistema HACCP en una
empresa, se necesita una base previa que es conocida como los Programas Prerrequisitos,
donde el pilar principal enfocado en garantizar el cumplimiento de la inocuidad son las
Buenas Practicas de Manufactura (BPM) que se basan en los Principios Generales de
Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius (OIRSA, 2016).

3.8.Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Las BPM son conocidas como un conjunto de principios, medidas de prevencién y
recomendaciones técnicas que son de gran importancia en el proceso de produccion de
alimentos para asegurar su inocuidad y calidad, evitando cualquier tipo de adulteracion o
contaminacion a lo largo de la cadena alimentaria. Ademas, las BPM son utiles en el disefio
y funcionamiento de los establecimientos, en el desarrollo de procesos y en el control de
cada una de las etapas de elaboracidon de alimentos, lo que puede provocar un aumento en
la productividad de la planta, una mejora en la competitividad en el mercado y mayores
ganancias a la empresa, a través de incrementar la confianza de los consumidores al

disminuir el peligro de pérdida de la inocuidad en el producto (OIRSA, 2017).

En Costa Rica las BPM se rigen a partir de lo estipulado en el Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 67.01.33:06 Industria de Alimentos y Bebidas Procesados: Buenas
Practicas de Manufactura; Principios Generales, el cual es un documento en el que se
detallan las condiciones, documentos, medidas de control, capacitacién del personal y
procedimientos éptimos para asegurar la inocuidad de los productos alimenticios (SCIJ,
2022).

En general las BPM en una planta de produccion abarcan los siguientes puntos: disefio
y construccion de instalaciones, salud e higiene del personal, control de operaciones y
proceso, abastecimiento de agua, prevencion de la contaminacion cruzada, limpieza y
desinfeccion, control de plagas, transporte, informacion sobre los productos, capacitacion,
documentacion y registros (Diaz & Uria, Buenas Practicas de Manufactura: una guia para

pequenos y medianos agroempresarios, 2009).
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Las BPM inician con la infraestructura y los alrededores de la planta, donde se indica la
importancia de proteger los alrededores de la planta de procesamiento y/o empaque para
evitar cualquier tipo de contaminacion como entrada de animales, insectos o suciedad. Para
esto, es esencial que las rutas de acceso y los alrededores de la planta cuenten con control
de plagas, estén bien iluminados, limpios, libres de materiales, equipos, basura u otros
desperdicios que puedan ser fuentes de contaminacion o proliferacién de plagas. En el caso
de estar rodeada de zona verde se tiene que conservar en buenas condiciones, sin arboles
ni plantas cercanos a las instalaciones, con el césped siempre bien recortado y con un
mantenimiento constante, de forma que funcione como una barrera contra la entrada de

posibles plagas y no como un puente para estas hacia el interior de la planta (OPS, 2015).

Ademas, una parte fundamental relacionada con la infraestructura es que los sistemas
de tratamiento de desperdicios y su disposicién tienen que funcionar adecuadamente de
manera que no constituyan una fuente de contaminacion en las areas donde se tenga una
posible exposicién con el producto y de la misma forma mantener un sistema de drenajes
en buenas condiciones que no constituya una fuente de contaminacién por problemas como
infiltracion de aguas sucias, calzados sucios y/o propagacion de plagas, entre otros (OPS,
2015).

Otro punto de gran importancia es la ubicacion de la planta de proceso, la cual tiene
que estar lejos de zonas industriales que puedan producir residuos contaminantes, estar
separada de viviendas u otros lugares de trabajo, contar con una zona amplia que facilite
la carga del producto y la descarga de materia prima de forma que no provoque el
levantamiento de polvo o que el viento pueda llevar estos residuos a la planta. También, los
accesos necesitan tanto barreras anti plagas como cierre automatico que permitan el
desplazamiento de personas y materiales, pero que impida la entrada de contaminantes, y
la construccién debe ser de un tamafo y disefio que facilite el mantenimiento, las
operaciones de manufactura, el transito de materia prima y producto terminado, el

almacenamiento en las condiciones adecuadas y la higienizacién de la planta (UNIT, 2018).

En cuanto al interior de la planta, tienen que existir espacios suficientes que permitan
maniobrar facil y fluidamente a equipos, materiales y personal, tanto para una adecuada
operacion como también para el mantenimiento y sanitizacion en cada una de las areas de
trabajo. Es recomendable que cada una de estas areas estén ubicadas y ordenadas de
forma que se obtenga un flujo de las operaciones del proceso que sea lineal y continuo

desde la materia prima hasta el producto terminado (UNIT, 2018).
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Las areas basicas que se desea que existan en una planta procesadora de alimentos
son: zona de llegada de materia prima, almacenamiento de materia prima, area de proceso,
almacenamiento de producto terminado y zona de salida de producto terminado que pueden
ser frigorificas en caso de ser necesario por el tipo de producto, bodega de insumos,
materiales y envases, bodega de productos quimicos, comedor, una zona exclusiva para la
disposicion de los desechos sélidos, servicios sanitarios y vestidores separados por sexo.
Todas estas areas deben estar bien delimitadas, con el espacio adecuado, la correcta
sefalizacién y rotulacion, asi como las éptimas condiciones para asegurar la inocuidad de

los productos y la seguridad del personal y visitantes (SENASICA, 2021).

Para evitar la acumulacion de materia organica es necesario tener algunas
consideraciones en lo que respecta a la estructura interna de la planta, los pisos rugosos
es uno de los causantes de este problema por lo que se tiene que contar con un piso liso,
con una inclinacion de 2 grados hacia el desague para facilitar el drenaje del agua, sin

hendiduras o grietas y preferiblemente con pintura epoxica (Vega et al, 2012).

Del mismo modo las paredes cuando son muy rugosas provocan este problema, debido
a esto se pide que las paredes sean lisas, de color claro, sin grietas ni hendiduras,
impermeables para facilitar su limpieza, no deben ser absorbentes, las uniones entre
paredes y piso con pared tienen que ser redondeadas para prevenir la acumulacién de
suciedad o materia organica, y preferiblemente que se utilice pintura epdxica minimo a una

altura de 1,5 metros (Vega et al, 2012).

En el caso de las puertas y ventanas, deben ser faciles de limpiar, de una superficie lisa
y no absorbente, desmontables, con marcos que no sean de madera, construidas de
manera que no acumule suciedad, las cornisas con declive sin ningun angulo recto, las
ventanas con mallas contra insectos que sean faciles de desmontar para su limpieza y las
puertas tienen que abrir hacia afuera y contar con barreras que eviten el ingreso de plagas
(Diaz & Uria, Buenas Practicas de Manufactura: una guia para pequefios y medianos

agroempresarios, 2009).

Con respecto al techo de la planta, necesita ser construido de manera que sea facil de
limpiar, que evite la acumulacién de polvo o materia organica y el desprendimiento de
particulas, por lo que en caso de realizar un cielo falso tiene que ser liso, sin uniones ni
grietas. La iluminacién debe estar en buenas condiciones con una intensidad adecuada, sin

importar si es artificial o natural, que no altere los colores de los alimentos, con las lamparas
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protegidas contra posibles roturas y las conexiones eléctricas recubiertas por tubos o

conductos aislantes (Lépez & Carballo, 2019).

Para la ventilacion, debe contar con las condiciones de trabajo adecuadas para evitar
un calor excesivo, con una correcta circulaciéon de aire y que evite la condensacién de vapor
segun sea necesario, ademas es esencial que la direccion de la corriente de aire no se dirija
de una zona con producto sin procesar o con materia prima a una zona con producto
procesado para evitar la contaminacion cruzada y todas las aberturas tienen que contar con
mallas protectoras para impedir el paso de agentes contaminantes o de plagas. Cuando se
cuenta con aire acondicionado en las instalaciones, tiene que evitarse que ocurran goteos
de las tuberias del sistema de aire acondicionado o del techo sobre areas donde las

materias primas, alimentos, bebidas o producto terminado estén expuestos (OIRSA, 2017).

Una parte fundamental en una planta de procesamiento que se encuentra dentro de las
BPM es el abastecimiento de agua, donde se indica que es necesario contar con la cantidad
suficiente de agua potable para su uso en el producto cuando se utiliza como ingrediente,
para las operaciones de limpieza y desinfeccién y/o para la produccién de hielo, cumpliendo
con las condiciones adecuadas de almacenamiento y manipulacion para evitar su
contaminacion. Ademas, se tiene que contar con las instalaciones aptas para su
almacenamiento, distribucién, el correcto control de temperatura para garantizar su
inocuidad y asegurar que los sistemas de abastecimiento de agua potable, agua no potable
y aguas negras sean independientes, sin que exista ninguna posibilidad de reflujo ni de

conexion entre ellas (Vega et al, 2012).

En todas las empresas procesadoras de alimentos existe el peligro de que los
microorganismos patdgenos se pasen a los productos por contacto directo, por medio de
las superficies o por los manipuladores, lo cual es conocido como contaminacion cruzada.
Para evitar que se dé esta problematica es imperativo que las empresas cuenten con
procedimientos o sistemas disefiados para reducir lo maximo posible el riesgo de
contaminacion de los alimentos, ya sea por microorganismos patdgenos, cuerpos extrafos
como fragmentos de metal, por suciedad o por sustancias quimicas indeseables. De esta
forma se puede coordinar correctamente aspectos como la rotacién o las areas designadas
del personal, con el fin de evitar que ocurra la entrada de empleados desde areas sucias
hasta las areas limpias, asimismo, se puede evaluar la necesidad de aplicar medidas como

exigir al personal el uso de ropa protectora en areas determinadas (Vega et al, 2012).
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Una de las partes mas dificiles en el procesamiento de alimentos es el manejo del
personal, entre esto, el estado de salud de los operarios es un punto de gran importancia.
La empresa debe restringir completamente la entrada a las areas de manipulacién de
alimentos a las personas que padezcan o sean portadoras de alguna enfermedad, para lo
cual es necesario que exista un procedimiento o plan establecido para que el personal
pueda notificar inmediatamente a sus superiores en el caso de tener algun sintoma o
sospecha de padecer alguna enfermedad. Igualmente, los operarios en el caso de sufrir
cualquier tipo de accidente que resulte en un peligro o dafo a su integridad fisica tienen
informarlo inmediatamente a los superiores encargados, de acuerdo con el procedimiento
respectivo (Diaz & Uria, Buenas Practicas de Manufactura: una guia para pequefios y

medianos agroempresarios, 2009).

En lo que respecta a los colaboradores hay dos puntos que son clave en su
capacitacion, uno de ellos es el aseo personal que es una practica que deben cumplir en
todo momento, en especial el correcto lavado de manos cada vez que ingresan o salen de
la planta, al tocar cualquier objeto que pueda estar contaminado, cuando manipulan los
alimentos y después de usar los sanitarios. Ademas, asegurar que los operarios realizan
una correcta limpieza de la ropa protectora, el uniforme de trabajo y el calzado, los cuales
deben llevar puestos junto con el cubre cabello y cubre barba, en caso de ser necesario,

para el ingreso a la planta (OPS, 2015).

Otro punto clave mencionado es el comportamiento tanto del personal como de los
visitantes, siendo necesario para evitar la contaminacién de los alimentos que se prohiban
conductas en la planta de proceso como: fumar, escupir, mascar chicle, comer, estornudar
o toser sobre los alimentos o la zona de trabajo, tocarse el cabello o el rostro con las manos,
limpiarse el sudor con las manos durante labores del trabajo, salir con el uniforme de trabajo
a zonas expuestas a contaminacién y usar pulseras, aretes, joyas u objetos que
representen una amenaza a la inocuidad del producto (Diaz & Uria, Buenas Practicas de

Manufactura: una guia para pequefios y medianos agroempresarios, 2009).
3.9.Procedimientos Operativos Estandarizados (SOP)

Una de las bases que son esenciales dentro de las BPM son los Procedimientos
Estandar de Operacion (Standard Operation Procedures, SOP por sus siglas en inglés), los
cuales son instrucciones escritas que explican detalladamente como realizar un proceso o

actividad de forma éptima, describiendo claramente las funciones y responsabilidades de
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cada parte del personal de la planta involucrada en el procedimiento e incluyendo a los

encargados de velar por el cumplimiento de este (Davio et al, 2012).

La realizacién de los SOP es uno de los requerimientos de las BPM y de normas
internacionales como el HACCP, debido a que su aplicacidon en una planta de proceso
contribuye considerablemente a asegurar el mantenimiento de la calidad de los productos
y servicios de la empresa, minimiza o elimina errores que puedan comprometer la inocuidad
de los alimentos, garantiza que los procesos o actividades se lleven a cabo de forma segura
para el personal y proporciona registros que evidencian el control de cada uno de los

procesos que se realizan en la planta (Davio et al, 2012).

El objetivo principal que tienen los SOP en su conjunto es tener por escrito una
descipcion clara, en forma estandarizada, la manera en que la planta de alimentos lleva a
cabo sus operaciones, controla su funcionamiento y garantiza la inocuidad de sus productos
y la seguridad del personal. Existen una gran cantidad de SOP en la industria de alimentos,
los cuales pueden variar de acuerdo con la forma en que la empresa decida desarrollar su
sistema de gestidn de calidad e inocuidad, entre estos se encuentran los de proceso que
corresponden a cada uno de los procesos de produccion de la empresa y el de control de

materias primas, aditivos y materiales de empaque, entre otros (ACHIPIA, 2018).
3.9.1. Control de materias primas, aditivos y materiales de empaque

El SOP de control de materia prima establece las condiciones y los pasos que tienen
que llevarse a cabo para el manejo de los alimentos, aditivos, empaques e insumos desde
que se recibe la materia prima en la planta de proceso hasta que se utilizan en la
elaboracion de los productos, de forma que colabore con el aseguramiento de la inocuidad

del producto terminado y se evite la contaminacion cruzada (ELIKA, 2013).

El procedimiento de control de materia prima consta principalmente de dos partes, las
cuales son la recepcion y el almacenamiento. En la recepcion de materia prima se define
los lugares donde se ingresa cada una de las materias primas, se revisa que cumplan con
las especificaciones antes de recibirlas, se comprueba que vienen en las condiciones
requeridas, se realizan métodos de muestreo cuando es necesario hacerlos y se llevan a
cabo los pasos que se deben seguir para ingresar la materia prima a la planta, de manera
que se evite la contaminacion de estas o que se dé una contaminacién cruzada,

especialmente cuando se utilizan materias primas que contienen alérgenos (ELIKA, 2013).
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Posteriormente, el procedimiento de almacenamiento indica lo que se debe hacer una
vez que se ha recibido la materia prima, donde se describe detalladamente la forma en que
se distribuiran cada una de las materias primas en las bodegas que les corresponden, la
manera en que se manejara el stock, los registros que debe llevar el o los responsables del
almacenamiento y los métodos de gestién de almacenamiento que se aplicaran, siendo los
mas comunmente utilizados el PEPS (primero en entrar, primero en salir) y el PCPS

(primero en caducar, primero en salir) (ACHIPIA, 2018).
3.9.2. Proceso

En los SOP de proceso se describe detalladamente las etapas de elaboracién de los
productos que se realizan en la planta, indicando claramente los responsables de cada una
de las operaciones que se llevan a cabo y los registros que deben llenarse. Esto es de gran
importancia, ya que permite la estandarizacion de los procesos de elaboracion de los
productos, ademas de un correcto control y monitoreo del proceso, de forma que ayuda en
la identificacién de problemas o errores en las operaciones realizadas y facilita la aplicacion
de correcciones (WCPS, 2021).

El objetivo principal que tienen estos SOP es garantizar, por medio de la estandarizacion
de los procesos de elaboracion la uniformidad, reproducibilidad y consistencia en las
caracteristicas organolépticas de los productos y de igual forma controlar los procesos con
el fin de asegurar que se realizan adecuadamente sin comprometer la inocuidad de los

productos (Davio et al, 2012).
3.10. Procedimientos Operativos Estandarizados de Limpieza y
Desinfeccion (SSOP)

Otra de las bases de las BPM es lo que se conoce como los Procedimientos Operativos
Estandarizados de Limpieza y Desinfeccion (Standard Sanitizing Operation Procedures,
SSOP por sus siglas en inglés). Estos son procedimientos que describen detalladamente
las tareas de limpieza y desinfeccion que se aplican antes, durante y después de las
operaciones de procesamiento. Los SSOP fueron creados como una manera eficiente y
eficaz para llevar a cabo la limpieza y desinfeccion asegurando la inocuidad en cada una
de las etapas de la cadena alimentaria. Los mas utilizados son los procedimientos pre-
operacionales, operacionales y post-operacionales, que son de gran importancia para

verificar la correcta limpieza y desinfeccion de toda la zona de trabajo (Feldman et al, 2016).
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En los SSOP es importante que estén incluidos los siguientes aspectos: todas las
actividades que hay que llevar a cabo minuciosamente detalladas, persona o personas a
cargo como responsables de las actividades, el momento especifico, la frecuencia y/o las
condiciones con que se debe realizar cada actividad, el lugar fisico donde se realizan las
actividades y los registros que se tienen que usar para evidenciar la ejecucién de las
mismas (ACHIPIA, 2018).

De acuerdo con lo indicado por la FDA, los SSOP cubren las siguientes areas en una
planta procesadora de alimentos: control de la inocuidad del agua, limpieza y desinfecciéon
de las superficies en contacto directo e indirecto con los alimentos, prevencion de la
contaminacion cruzada, mantenimiento sanitario de las estaciones de lavado y servicios
sanitarios, manejo de las sustancias toxicas, control de la salud e higiene tanto del personal

como de visitantes y control y eliminacién de plagas (Zapata, 2011).
3.10.1. Control de la Inocuidad del Agua

Uno de los aspectos fundamentales para asegurar la inocuidad de los productos en el
proceso de produccion es la calidad del agua, ya que esta normalmente se utiliza en varias
etapas de los procesos y en especial en la limpieza y desinfeccion. Es por ello, que el SSOP
de control de la inocuidad del agua funciona como una herramienta para garantizar las
condiciones 6ptimas del agua en la planta, a través del cumplimiento de diversos puntos
como: disponer de la cantidad suficiente de agua potable, contar con las instalaciones para
su almacenamiento, distribucion y control de la temperatura, cumplir con las normas
relacionadas al agua potable de la planta del pais respectivo y contar con un sistema de
abastecimiento de agua potable y agua no potable independientes uno del otro, claramente

identificados y sin peligro de reflujo (Lépez & Carballo, 2019).
3.10.2. Limpieza y desinfeccion de las superficies en contacto
directo e indirecto con los alimentos

Entre los documentos mas importantes de las BPM para asegurar la inocuidad de los
alimentos se encuentran los procedimientos de limpieza y desinfeccioén, estableciendo de
forma escrita y estandarizada la forma en la que se realiza la limpieza y desinfeccion en
cada uno de los equipos, utensilios y en cada parte de la planta de proceso, ademas de
utilizar registros que permanezcan en la empresa como evidencia de que se ha llevado a

cabo correctamente el saneamiento de la planta. Estos procedimientos, funcionan como un
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conjunto de operaciones para remover la suciedad, contaminantes y desechos sélidos, asi
como eliminar los microorganismos patdgenos y disminuir la carga microbiana dentro de
los limites permitidos, de manera que las superficies en contacto directo e indirecto con los
alimentos no representen ningun peligro a la inocuidad de los productos (Gonzalez L. ,

Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento, 2018).

Dentro de los contenidos de estos SSOP estan: determinar las areas, equipos y
utensilios donde exista algun riesgo o foco de contaminacion y establecer la frecuencia de
la limpieza de acuerdo con el tipo de producto que se elabore, el tipo de suciedad, el tiempo
que tarda en deteriorarse los desechos, el nivel de contaminacion de los desechos vy el tipo
de superficie. Otro punto importante a destacar es que estos documentos, ademas de
describir detalladamente los procedimiento de limpieza y desinfeccion, también indican
claramente los productos quimicos que se utilizan para la limpieza y desinfeccion de los
equipos, los utensilios y cada una de las partes de la planta, lo cual dependera de factores
como el tipo de suciedad o microorganismos a eliminar, el método de aplicacion, el material
a limpiar y si se usan en combinacién con metodos fisicos como la aplicaciéon de agua
caliente o vapor (ACHIPIA, 2018).

3.10.3. Prevencidon de la contaminacién cruzada

La contaminacion cruzada se puede definir de manera sencilla como la transferencia de
microorganismos u otros agentes de riesgo a productos cocidos o listos para ser
consumidos, lo cual puede ocurrir a traves del contacto con alimentos crudos,
manipuladores de alimentos, el ambiente de proceso, por una mala separacion o proteccion
del producto durante el almacenamiento, movimiento del personal o flujo de aire de areas
sucias a areas limpias y por contacto con superficies, utensilios o equipos sucios (Jorquera
& Oviedo, 2013).

En este SSOP se tienen que identificar las posibles fuentes de contaminacion que
pueden existir en la planta o en el proceso de elaboracion de los productos, como las
mencionadas anteriormente, e indicar las medidas de prevencidén, el monitoreo, las
correcciones y la verificacion que se necesitan llevar a cabo para cada una de las fuentes
de contaminacion identificadas. Un punto que se destaca de este procedimiento es que esta
directamente relacionado con los otros SSOP, por lo cual su correcto funcionamiento
depende del cumplimiento de los demas SSOP establecidos en la planta de proceso (Lopez
T.,2013).
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3.10.4. Mantenimiento sanitario de las estaciones de lavado y
servicios sanitarios

Las estaciones de lavado y servicios sanitarios tienen que tener un control estricto de
limipieza para evitar que se conviertan en un foco de contaminaciéon que arriesgue la
inocuidad de los productos por contaminacién cruzada, ademas necesitan contar con una
correcta ubicacion y accesorios que permitan la adecuada higienizacion del personal y

visitantes de la planta (Zapata, 2011).

Una parte importante contenida en este documento es que se cumpla con lo estipulado
en el Reglamento Técnico Centroamericano RTCA 67.01.33:06 Industria de Alimentos y
Bebidas Procesados: Buenas Practicas de Manufactura; Principios Generales, en relacion
a las estaciones de lavado y los servicios sanitarios, un ejemplo de ello es en los servicios
sanitarios donde el reglamento establece que se tiene que contar con minimo un inodoro
por cada 20 hombres y uno por cada 15 mujeres, un orinal por cada 20 hombres, una ducha
por cada 25 trabajadores y un lavamanos por cada quince trabajadores. Con esto se
asegura que los servicios sanitarios de la planta cuentan con lo necesario para dar abasto

con la cantidad de personas que laboran en esta (Lopez & Carballo, 2019).

Oftra funcién de este procedimiento es que las estaciones de lavado y los servicios
sanitarios se encuentren en las condiciones necesarias para permitir la correcta
higienizacién de todo el personal y visitantes de la planta de proceso, debido a que si estan
sucios o en mal estado puede provocar efectos negativos en los habitos de higiene del

personal y fomentar la propagacion de enfermedades (Lépez T. , 2013).

En general en este SSOP se especifica el disefio, ubicacion, cantidad y la forma en que
se limpia y desinfectan las estaciones de lavado y los servicios sanitarios. También describe
las especificaciones de los detergentes y desinfectantes utilizados para la limpieza y
desinfeccion de estas areas, dosificaciones necesarias, los responsables y la frecuencia

con la que se llevan a cabo las actividades (Lopez T., 2013).
3.10.5. Manejo de productos quimicos

Este SSOP se realiza con el objetivo de asegurar la proteccion principalmente de los
alimentos, materiales de empaque y superficies en contacto con alimentos contra agentes
contaminantes que pueden ser de caracter bioldgico, quimico o fisico, como combustibles

0 agentes de limpieza, entre otros (Zapata, 2011).
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En este procedimiento se definen las medidas de como se manipulan los productos
quimicos que se utilizan en la planta de procesamiento, asi como los usados para el
mantenimiento de equipos. Es de gran importancia establecer medidas estrictas para su
manejo y almacenamiento por el peligro que representan para la inocuidad de los productos
alimienticios, por lo cual el o los encargados tienen que realizar varios monitoreos diarios
antes de iniciar las operaciones del dia, después de terminarlas y en especial cuando se
lleven a cabo los procedimientos en los que son utilizados los productos quimicos. Ademas,
es necesario que siempre se cuente con las hojas de seguridad y fichas técnicas
actualizadas de cada uno de estos (SENASA, 2021).

3.10.6. Control de la salud e higiene del personal

En una planta de procesamiento de productos alimenticios es de gran importancia las
exigencias relacionadas con la salud e higiene tanto del personal como de los visitantes.
En cuanto a la salud del personal, tienen que estar adecuadamente capacitados para saber
cdmo reaccionar y reportar cuando identifican o sospechan problemas de salud, sintomas
de enfermedades respiratorias o gastrointestinales, heridas, infecciones y cuando ocurren
accidentes, para evitar provocar la contaminacion de los productos y al mismo tiempo
mantener la seguridad de los trabajadores (SENASA, 2021).

Con respecto a la higiene del personal, es la obligacién de estos mantenerse aseados
todo el tiempo, seguir las correctas practicas de higiene, no realizar las conductas
prohibidas en las areas de proceso y almacenamiento y cumplir con la vestimenta
establecida por la empresa para cada una de las areas de la planta. Esto con el objetivo de
que el personal no se convierta en un foco de contaminacién que represente un riesgo a la
inocuidad de los productos, ya que son el principal contacto con el alimento al manipularlo
en muchos casos, en especial durante el proceso de elaboracién donde se tiene el mayor

peligro de contaminacion de los productos (SENASA, 2021).

Entre los contenidos minimos que se incluyen en este procedimiento estan: medidas
para asegurar la salud de los manipuladores de alimentos, acciones a llevar a cabo en caso
de identificar heridas, infecciones cutaneas, sintomas gastrointestinales y fiebre,
establecimiento del codigo de vestimenta que debe usarse en cada una de las areas de la
planta, informacién sobre el correcto lavado de manos y la frecuencia con la que debe

realizarse y sefalizacion de la prohibicion de actos dentro del area de proceso o

41



almacenamiento que puedan contaminar los alimentos como: comer, fumar, escupir, toser

o estornudar, entre otros (Lopez & Carballo, 2019).
3.10.7. Control y eliminaciéon de plagas

Todas las plantas de procesamiento de alimentos deben tener un SSOP para el control
de plagas, ya que los insectos, roedores y otras especies son una gran amenaza para la
inocuidad de los alimentos por ser uno de los principales medios de tranporte de los
microorganismos patodgenos. En la industria de alimentos, las actividades descritas en este
procedimiento son realizadas generalmente por empresas subcontratadas especializadas
en el tema. Este procedimiento tiene que incluir principalmente: el establecimiento de
medidas de prevencion para impedir el acceso y anidamiento de plagas en la planta de
proceso, la instalacion de barreras fisicas, la limpieza de los alrededores de la planta y el

constante mantenimiento de las instalaciones, entre otros (ACHIPIA, 2018).

Un segundo aspecto que es esencial contemplar en el SSOP de control de plagas es la
elaboracion de procedimientos de tratamientos de erradicacion y control de plagas de forma
inmediata una vez que se dé la aparicion de estas en la planta, siendo de gran importancia
que todos los tratamientos quimicos y microbioldgicos que se apliquen queden
documentados (ACHIPIA, 2018).

3.11. Otros programas prerrequisito

Estos prorgramas son elaborados para la regulacién de las actividades realizadas en
la empresa, que también pueden influir en la inocuidad de los productos, y ayudan en la
aplicacion de medidas para la reducir la ocurrencia y los niveles de peligros significativos

que puedan existir en cada una de las etapas de la cadena alimentaria (FAO y OMS, 2011).

Entre los principales programas de prerrequisito con los que debe contar una planta de
proceso se encuentran: control y evaluacién de proveedores, capacitacion e induccion del
personal, mantenimiento preventivo de los equipos, regulacion del sistema de
documentacioén y registros, control metrolégico de los equipos de medicidén y programa de

auditoria interna de la empresa (Vargas, 2017).
3.11.1. Control y evaluacion de proveedores

El programa de control de proveedores garantiza que las materias primas que se reciben
en la planta de proceso cuenten con la calidad e inocuidad 6ptimas, por medio de varias

actividades iniciando con la determinacién de las especificaciones deseadas de los
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productos o servicios que se quieren comprar, en especial de aquellos que sean vitales
para el funcionamiento de la planta y para la elaboracion de sus productos. Luego, esta la
seleccién de proveedores, en la cual se define la metodologia que se debe llevar a cabo
para elegir a un proveedor, asi como la duracion y los responsables de realizar este proceso
(Gil, 2018).

Existen diversos sistemas para la seleccién de proveedores, donde los mas frecuentes
suelen ser: el histérico, que consiste en elegir un proveedor por tener un éptimo
cumplimiento de las especificaciones en el producto o servicio que provee durante el tiempo
en el que ha tenido relacién con la empresa, el periodo de prueba, en el cual se aprueba
un proveedor al demostrar en un tiempo de prueba designado que puede cumplir con los
requisitos establecidos, y la auditoria, donde se selecciona un proveedor con base en la
realizacién de una o varias auditorias en sus instalaciones para comprobar que puede
satisfacer las especificaciones de los productos o servicios que ofrece a la empresa
(ACHIPIA, 2018).

Otro punto a destacar dentro de este programa es la evaluacion de proveedores, en
donde se establecen las actividades necesarias para evaluar al proveedor durante su
contrato o relacién con la empresa, especificando los responsables, la duracién y el
momento de realizar dichas actividades. Estas evaluaciones de los proveedores deben
hacerse de forma continua, a partir de una evaluacién inicial y prosiguiendo con
reevaluaciones periddicas, para asegurar que cumplen con las especificaciones
determinadas y que mejoren de acuerdo con las expectativas de la empresa. Entre los
criterios que comunmente se evallan estan: analisis de los plazos de entregas,
cumplimiento de las especificaciones técnicas establecidas, calidad del servicio brindado y
confiabilidad (Torres et al, 2021).

3.11.2. Capacitacion e induccion del personal

Todas las empresas relacionadas al proceso de produccion de alimentos necesitan
contar con un programa de capacitacién elaborado de forma que sea planificado, funcional
y efectivo para todo el personal de la empresa, sin importar si realizan sus labores a tiempo
completo, estacional, tiempo parcial o temporario. Es importante que estos programas sean
documentados, resguardados, revisados y actualizados de forma continua, ademas de

mantener los registros pertinentes para llevar un historial de: lista de participantes, fecha de
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aplicacién, contenidos de la capacitacion y evaluaciones de efectividad para comprobar los

resultados de la capacitacion en el personal (Ramirez, 2016).

Un aspecto primordial en los programas de capacitacién, es que su contenido debe
considerar el grado de conocimiento y habilidades del personal al que se va a capacitar. Es
por esto que, a la hora de elaborar estos programas, se requiere identificar bien al personal
que va a recibir cada capacitacion, ya que los temas que incluyen pueden variar de acuerdo
con las labores que realiza en la empresa y posteriormente se aplica una evaluacion para
comprobar los aprendizajes. Algunos de estos temas que deben considerarse al desarrollar
un programa de capacitacion son: los principios de higiene a los alimentos aplicados en la
empresa, las medidas que se utilizan para evitar la presencia de contaminantes en los
alimentos, las correctas practicas de higiene personal que se tienen que cumplir, aspectos
esenciales de las BPM y las acciones que necesitan llevarse a cabo al observar problemas

que puedan afectar la inocuidad de los alimentos (FAO y OMS, 2011).
3.11.3. Mantenimiento preventivo de los equipos

Una de las posibles causas que ocasionalmente provocan accidentes y la contaminacion
de los productos en las instalaciones de la industria alimentaria son los fallos en los equipos
ocasionados por las condiciones de trabajo que pueden dar lugar a: corrosion, desgaste de
las partes rotativas, fatiga de los materiales, danos y deformaciones en las partes internas,
entre otros. Ademas, en algunos procesos de produccion y, en especial, durante el
almacenamiento existen equipos que su funcionamiento es vital para el aseguramiento de
la inocuidad de los productos, por lo que es necesario contar con un estricto control y un

continuo mantenimiento preventivo sobre ellos (Ramirez, 2016).

Es por todo esto que las empresas tienen que implementar un programa de
mantenimiento preventivo de los equipos, en el cual se deben incluir todos los dispositivos
utilizados en la planta de proceso, con gran énfasis en aquellos que son utilizados para dar
seguimiento y/o controlar los peligros para la inocuidad de los alimentos. Asimismo, los
procedimientos para llevar a cabo la movilizacion del equipo y la ejecucion del
mantenimiento se elaboran de forma que no puedan afectar otros equipos y no pongan en
riesgo la inocuidad de los productos (INTECO, 2013).

El objetivo de este documento es garantizar que los equipos que se utilicen en las
empresas encargadas del procedo de produccion de alimentos se mantengan en correcto

estado y funcionen adecuadamente, de forma que puedan cumplir efectivamente con su
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propésito y que asi se logre disminuir el riesgo de contaminacion de los productos (Mena,
2013).

3.11.4. Control de la documentacion y registros

Es esencial que las empresas disefien y apliquen un sistema documental que contenga
los diversos programas, procedimientos, manuales y registros, de forma que se establezcan
claramente la supervisiéon, monitoreo y verificacion tanto de los documentos como de las
operaciones que permiten el correcto funcionamiento de la planta de proceso. Para lograr
elaborar y mantener el sistema documental con una mayor eficacia se necesita un
procedimiento de control de la documentacion y registros en el que se defina un diseno,

codificacion y organizacion de los documentos que lo constituyen (Quintero et al, 2020).

Con un procedimiento de control de la documentacion y registros, se facilita
significativamente el desarrollo, actualizacién y resguardo de cada uno de los documentos
que se requieren para la estructuracion de los sistemas de gestion de calidad e inocuidad.
Uno de los principales objetivos de este procedimiento es llevar a cabo un adecuado manejo
del sistema documental, de forma que se pueda garantizar que siempre se trabaje con la
version vigente de los documentos, ya que un error que provoque el uso de un
procedimiento u algun otro documento que no esté vigente conlleva un posible riesgo a la
inocuidad de los alimentos (ACHIPIA, 2018).

La cantidad de informaciéon que se documenta en la industria alimentaria varia de
acuerdo al tamafio de la empresa, capacidad del personal, complejidad de las operaciones
y al tipo de actividades, procesos y productos que se llevan a cabo. Es por ello que se
necesita un procedimiento de control de la documentacién en el cual se defina los aspectos
esenciales con los que tienen que contar estos documentos cuando sean elaborados, parte
de estos son: codigo de identificacién, encabezado, formato y la revision y/o aprobacién de
la ultima version. Ademas, es de suma importancia que las empresas cuenten con un
optimo control de la informacion documentada y de los registros, de forma que estén
disponibles para su uso donde y cuando se necesite para cumplir su funcién, que estén
protegidos adecuadamente, que se controlen las modificaciones y su actualizacion, que se
almacenen correctamente y que la informacion de origen externo se identifique y controle
apropiadamente (ISO, 2015).
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3.11.5. Control metroldgico de equipos de medicion

La calibracion de los equipos, en especial de los equipos de medicion, es fundamental
en una planta de proceso de alimentos para el adecuado funcionamiento de estos,
mantener el control de los procesos y que no se afecte la calidad de los productos. También
mantener los equipo calibrados ayuda a tener la correcta medicién de los parametros como

temperaturas, pesos, presiones, pH y Brix, entre otros (CACIA, 2016).

Un control adecuado de las mediciones de los parametros reduce las pérdidas por
desperdicio de materias primas, evita incidentes que puedan afectar la inocuidad o calidad
de los productos, mejora la eficiencia del manejo de los costos y evita multas o reclamos
que dafen la imagen de la empresa por incumplimiento de las mediciones declaradas en la
etiqueta (CACIA, 2016).

En este programa se explican las operaciones establecidas y las condiciones especificas
para la calibracion de cada uno de los equipos de la planta, la regularidad con la que deben
ser calibrados y los responsables de realizar esta tarea. En el caso de los equipos de
medicion, comunmente se calibran por medio de la relacién entre los valores de magnitudes
obtenidos por patrones de referencia (ACHIPIA, 2018). En la industria de alimentos, las
actividades descritas en este programa son realizadas generalmente por empresas

subcontratadas especializadas en el tema.
3.11.6. Programa de auditoria interna

Las auditorias internas son un proceso sistematico, documentado e independiente con
el cual se puede evaluar de la forma mas objetiva posible el funcionamiento de la empresa
de acuerdon con los requisitos establecidos y comprobar si los procesos que se han
implementado se mantienen de manera efectiva, eficiente y eficaz. Con estas auditorias se
obtienen evidencias de los resultados de los sistemas de gestion de calidad e inocuidad y
por medio de ellos la empresa puede realizar una autoevaluacion y un mejoramiento

continuo de sus procesos (Ramirez, 2016).

Es por esto que se necesita que las empresas planifiquen, disefien, implementen y
mantengan uno o varios programas de auditorias internas, los cuales tienen que incluir:
frecuencia, procedimientos, responsables que sean imparciales y objetivos, requisitos de
planificacién, criterios y alcance de cada auditoria, método de elaboracion de informes y
almacenamiento y distribucion de los resultados de las auditorias. Ademas, a la hora de

elaborar un programa de auditoria interna se debe tener en consideracion la importancia de
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los procesos involucrados, cambios que pueden afectar a la empresa, resultados de
auditorias previas, que se puedan llevar a cabo las correcciones y acciones correctivas sin
demora una vez indentificadas las no conformidades y que los informes de las auditorias

se distribuyan adecuadamente a las personas pertinentes (1ISO, 2015).

4. RESULTADOS METODOLOGICOS

4.1.Localizacion de la practica

La practica dirigida se llevé a cabo en la planta de procesamiento de carne de la empresa

Carnes Rojas Grill S.A. ubicada en Bagaces, Guanacaste.

Los analisis microbiolégicos para la validacion del procedimiento de limpieza vy
desinfeccion de las mesas de trabajo se realizaron en el Laboratorio de Microbiologia de

Alimentos de la Universidad de Costa Rica, Sede Guanacaste, Liberia.

4.2.Descripcion de la empresa

Carnes Rojas Grill S.A. es una pequefia empresa con una planta de proceso ubicada en
la zona de Bagaces en la provincia de Guanacaste, dedicada a la producciéon y
comercializacién de carne molida, cortes y tortas de carne de res de la raza Brangus,

utilizando como materia prima cortes primarios de res suministrados por un matadero.

Actualmente la empresa procesa y comercializa aproximadamente 50 cortes de carne
diferentes, 5 presentaciones de carne molida y 4 presentaciones de tortas de came. Las
ventas de la empresa abarcan San José, Cartago, Heredia, Alajuela y principalmente toda
la zona de Guanacaste, donde provee a supermercados, restaurantes, hoteles y a clientes

directos.

En los ultimos afios la empresa ha visto un aumento en las ventas de sus productos y
desea expandirse, aumentar su produccién y su clientela. Sin embargo, no cuenta con
ninguna certificacion de calidad o inocuidad, lo cual ha generado una desventaja para la

comercializacion de sus productos en mercados exigentes.
4.3.Evaluacion preliminar de las BPM

Con el interés de la empresa en desarrollar las bases para implementar a futuro el
sistema HACCP, se realizé una evaluacion del estado en que se encontraba la empresa

con respecto a los requisitos minimos de las BPM, por medio de un diagndstico preliminar
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que se realizé utilizando como base lo establecido en el Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 67.01.33:06 Industria de Alimentos y Bebidas Procesados. Buenas
Practicas de Manufactura. Principios Generales. Esto con el fin de tener un panorama de la
situacion de la empresa y las deficiencias mas urgentes que presenta y asi definir la
estrategia de abordaje en el presente trabajo. Los resultados obtenidos se presentan en la

Figura 1.

Instalaciones fisicas

Almacenamiento y

e Instalaciones sanitarias
distribucion

Documentacion y registro Manejo de los desechos

Control en el proceso y la
produccién

Personal ontrol de plagas

Figura 1. Resultados correspondientes al porcentaje obtenido de cada seccién evaluada
en el diagndstico preliminar de los requisitos minimos de las BPM en la empresa Carnes
Rojas Grill, S.A.

Se puede observar como las principales oportunidades de mejora de la empresa son la
documentacion y registros, instalaciones fisicas e instalaciones sanitarias. Entre las
deficiencias relacionadas a las instalaciones fisicas y sanitarias que se pudo observar se
encuentran: alrededores de la planta de proceso con presencia de posibles focos de
contaminacion, las instalaciones se ubican cerca de una zona boscosa lo que las expone a
la contaminacion y la presencia de plagas, poco espacio dentro del area de proceso
dificultando el flujo de produccion, vestidores y bafios sin separacion por género y existen
zonas cercanas a la entrada al area de proceso que estan expuestas al ambiente exterior

de la planta por falta de puertas y ventanas. Estos problemas que presentaban las
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instalaciones eran una de las razones por las que la empresa tenia planes a futuro de
trasladarse a una nueva planta de proceso, por lo cual abarcar estas secciones como parte
del proyecto solamente beneficiaria a la empresa a corto plazo y no le aportaria nada a

largo plazo.

En el caso de la documentacion y registros, es la seccion en la que se presenta la mayor
debilidad de la empresa en cuanto a las BPM, ya que, con la excepcion de dos hojas de
registro (uno de produccion y otro de ventas diarias), no se cuenta con ningun tipo de
documentacion en la empresa. Esto provoca que tenga una gran dificultad o incluso
imposibilita a que se lleven a cabo actividades de control, monitoreo, verificacion,
trazabilidad y a la estandarizacién de los procesos. A partir de estas observaciones, se
decidié en conjunto con el comité asesor trabajar en este proyecto el disefio parcial de la
documentacion asociada a los programas prerrequisito para fortalecer la gestion de la

inocuidad de la empresa.
4.4 Elaboracion de documentos

Debido a lo mencionado anteriormente, el resultado principal del presente trabajo fue el
disefo y elaboracion de una parte de los procedimientos y registros que conforman los
programas prerrequisitos. Estos documentos se encuentran en el Anexo 1, debido al
extenso tamafo de su contenido, y se incluye unicamente la primera pagina de cada
procedimiento, ya que se mantienen con una confidencialidad parcial porque contienen

informacion sensible de la empresa.

En total en este trabajo se elaboraron 10 procedimientos y 13 registros, los cuales se

enlistan a continuacion:

» Procedimiento de elaboracion y control de la documentacion

% Registro de elaboracion, revision y aprobacion de documentos

% Registro de impresion y eliminacion de copias controladas

« Registro de entrega y devolucion de copias controladas
Procedimiento de elaboracién de cortes de carne con hueso
Procedimiento de elaboracién de cortes de carne sin hueso
Procedimiento de elaboracién de carne molida

Procedimiento de elaboracién de carne molida especiada

YV V. V V VY

Procedimiento de elaboracion de tortas de carne

R/

+ Registro de control de la produccién de cortes de carne y carne molida
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% Registro de control de la produccion de carne molida especiada y tortas de
carne

% Registro de verificacion de la coloraciéon y conservacion de vacio del
producto almacenado

» Procedimiento de control de la salud e higiene del personal

/

% Registro de control de la salud del personal
« Registro de capacitacion del personal
+ Registro de ingreso de visitas
» Procedimiento de manejo de productos quimicos
+ Registro de elaboracion de disoluciones quimicas
% Registro de entrega de productos quimicos
s Registro de recepcion de productos quimicos
» Procedimiento de limpieza y desinfeccion de las mesas de trabajo
» Procedimiento de limpieza y desinfeccion de la moledora

% Registro de control de la limpieza y desinfeccion de superficies en contacto

directo con los alimentos

A continuacién, se explica el disefio y contenido de los documentos elaborados en el

presente trabajo.
4.5.Disefio del procedimiento de elaboraciéon y control de la
documentacion

Se inici6 con el disefio del procedimiento de elaboracion y control de la documentacion,
para que la empresa cuente con una base para el desarrollo de su sistema documental.
Ademas, con este procedimiento se definié una estructura y formato que se utilizé para la

elaboracion de los otros documentos que forman parte de este trabajo.

El objetivo principal que se establecio para este procedimiento es que la empresa Carnes
Rojas Grill, S.A. cuente con un sistema de gestion de la documentacién estandarizado,
ordenado, completo y actualizado, que facilite los procesos de elaboracion, revision,

modificacion, aprobacién y distribucion de su documentacion.

En general en este procedimiento se definié la estructura, codificacion, formato, manejo,
control y distribucion de los documentos de la empresa, asi como los pasos que se tienen
que llevar a cabo tanto para la elaboracion de nuevos documentos como para la

modificacion de los que se encuentran en funcionamiento.
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Con las visitas a la planta y las entrevistas realizadas al personal se detecté que existe
un desconocimiento acerca de aspectos que son esenciales para la comprension de los
procedimientos y del sistema documental en general, los cuales son: documentos
controlados, documentos externos, copias controladas y copias no controladas. A partir de
esto se redacto una definicién de cada uno de los aspectos mencionados para agregarla
en este procedimiento y en todos los demas documentos que lo ameriten, confirmando con
el personal de la planta de proceso que la redaccion fuera clara y facil de comprender para

ellos, obteniendo como resultado las siguientes definiciones:

» Copias controladas: copias impresas o digitales de documentos en los que se lleva
un control sobre su distribucién en la empresa, por medio de registros, para asegurar
que los poseedores de estos documentos cuenten con la ultima version y se
identifican con la marca de agua “Copia Controlada”.

» Copias no controladas: copias impresas o digitales de documentos controlados
que solicitan personas o entidades fuera del alcance del Sistema de Gestion de la
Calidad de la empresa, se entregan con la autorizacion del Gerente General solo
para fines informativos o para tramites especificos, no requieren ser actualizadas y
se identifican con la marca de agua “Copia No Controlada”.

» Documentos controlados: son todos los documentos de la base de datos, que se
mantienen siempre actualizados, de los cuales se pueden generar copias
controladas y copias no controladas.

» Documentos externos: son documentos emitidos por entidades externas a la
empresa, que sirven de consulta para la correcta implementacion de los procesos

y/o la administracion de la empresa.

Un aspecto que se ha podido observar en esta y otras empresas es que la
documentaciéon es un tema al que no se le presta la debida atencién, a pesar de ser un
punto fundamental para el cumplimiento no sélo de las BPM, sino que de cualquier sistema
de gestion de la calidad e inocuidad, siendo esencial para el correcto funcionamiento del
sistema. En parte esto se debe a que los documentos en algunos casos pueden ser muy
extensos con una descripcion de actividades, una redaccion y una estructura complejas que

dificultan el entendimiento.

Es por ello que al redactar este procedimiento, el cual es uno de los mas extensos en
cuanto a contenido, se priorizé escribir la redaccion clara, concisa y facil de entender

respecto a cada una de las actividades. Para cumplir con esto se decidio, a través de la
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busqueda y comparacion de otros procedimientos de elaboracién y control de la
documentacién, realizar la descripciéon de actividades en forma de cuadros con las
columnas de etapas, actividades, responsables y plazo o frecuencia, como se puede
observar en el Cuadro 1. De esta forma es mas claro para el lector comprender cada etapa
del procedimiento, asi como también los responsables y plazos que se tienen para cada
una de las actividades en especifico; ademas al dividirlas en etapas es mas facil entender

el flujo y la cadena de comunicacién que conlleva cada proceso.

Cuadro 1. Ejemplo de cdmo se redactd la seccidon de descripcion de actividades del

procedimiento de elaboracién y control de la documentacion en forma de cuadros.

Etapa Actividad Responsable Plazo

a) Detectar por  observacion,

. Detecciéon de la auditoria  interna, auditoria Cualquier
necesidad de un externa o por cualquier otro colaborador u Sin plazo
nuevo documento medio la necesidad de un nuevo | observador externo

documento

a) Analizar la necesidad de un

. Andlisis de la nuevo documento de acuerdo
Encargado de

necesidad de un con los siguientes criterios: . 1 semana
o Calidad
nuevo documento e Criterio 1
e Criterio 2

El procedimiento de elaboracién y control de la documentacion se dividié en las
siguientes 5 partes: elaboracion de documentos nuevos, modificacion o actualizacion de
documentos, resguardo y distribucién de la documentacion, supervision y manejo de los
registros y manejo de documentos externos. Cada una de estas partes de describen a

continuacion.
45.1. Elaboracion de nuevos documentos

La elaboracién de documentos es un componente de gran importancia en este
procedimiento, ya que brinda la informaciéon necesaria para que en el momento que se
requiera o cuando se identifique la necesidad de un nuevo documento, este se pueda
elaborar con una mayor facilidad y de forma eficaz sin importar que haya cambios en el

personal y que el encargado sea una persona diferente a la que redactd los documentos
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vigentes. Para cumplir con esto se describié lo mejor posible cada una de las actividades y
como llevarlas a cabo, siendo ademas muy claro en las responsabilidades de cada
colaborador y los plazos con los que cuentan. Ademas, como se puede observar en la
Figura 2 esta seccion se disefio de forma que las actividades sigan una secuencia y un

orden bien establecido para facilitar la comprensién y la aplicacién de este procedimiento.

Actividad Responsable
Deteccidn de la Cualguier
necesidad del colaborador u
documento observador
externo
Andlisis de la Encargado de
necesidad del Calidad
documento

Elabaracion del

Encargado de

documento Calidad
Revision del Jefe de Planta
documento

Correccion del

Encargado de

a«- a6 a6 a6 a & e

documento Calidad
Aprobacion del Gerente
documento General
Adicion ala Encargado de
base de datos Calidad
Distribucion del Encargado de
documento Calidad

Figura 2. Resumen del procedimiento para la elaboracién de nuevos documentos.

Tal y como se mencionaba anteriormente, uno de los principales aspectos en esta parte
del procedimiento es que, al detectarse una oportunidad de mejora, problema o necesidad
que requiera la creacion de un nuevo documento, el Encargado de Calidad pueda analizar
adecuadamente si en realidad existe la necesidad de un nuevo documento. Es por ello que

como parte de este trabajo se establecieron los principales criterios que se tienen que
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valorar para corroborar la necesidad de un nuevo documento. Los criterios mencionados

en el procedimiento, como guia para facilitar este proceso, son los siguientes:

e Identificar y enlistar las oportunidades de mejora, problemas o necesidades que
existen y que se resolverian con este nuevo documento.

e Verificar que las necesidades detectadas en el punto anterior no estén parcial o
totalmente cubiertas en otro documento.

e Analizar los efectos que tendria este nuevo documento sobre el aseguramiento de

la calidad e inocuidad de los productos.

Para la creacion de nuevos documentos se establecido un encabezado, formato,
estructura y codificacion que tienen que utilizarse en todos los documentos de la empresa.
Primero, cada escrito contara en cada una de sus paginas con el encabezado que se
observa en la Figura 3, el cual incluye: logo de la empresa, nombre del documento, nombre
del colaborador que elaboré el documento, nombre del que aprobd el documento, cédigo
de identificacién, numero de version, fecha de aprobacion de esta version, nimero de

pagina actual y cantidad de paginas que contiene.

Codi -XX-
NOMBRE DEL DOCUMENTO oqee malaaioss
Fecha de aprobacién 25/04/2021
Elaborado por: Version 001
CARNES ROJAS GRILL
BRANGUS BEEF Aprobado por: PaginaldeN
» 4 \
4 4 2 |
Logo dela Pagina Cantidad de
empresa actual paginas

Figura 3. Encabezado de los documentos de la empresa Carnes Rojas Grill.

Como se puede observar en el encabezado propuesto, cada documento tiene un codigo
de identificacion unico, el cual, como su nombre lo indica, sirve para identificar, clasificar,
ubicar y rastrear un documento dentro de la base de datos de la empresa. Ademas,
utilizando estos codigos se puede observar las relaciones entre los manuales, programas y

procedimientos involucrados en cada uno de los procesos y sus registros asociados.

Actualmente, la empresa no cuenta con un sistema de codificacion de documentos, por
lo que también se disefid uno como parte de este trabajo para definir la forma en que el
Encargado de Calidad va a asignar los codigos de identificacion cuando se elaboren nuevos
documentos. La codificacion se establecié en tres secciones que estan separadas por

guiones:
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Seccién 1: consta de dos letras que indican el tipo de documento, es decir que
identifica si es un manual, procedimiento, programa o registro.

Seccion 2: puede contener tres o cuatro letras e indica el proceso al que
corresponde el documento, como pueden ser capacitacion del personal,
procedimientos operativos, evaluacion de proveedores y metrologia, entre otros.
Seccidén 3: por ultimo, esta seccion consta de tres digitos que corresponden al
numero de documento, el cual es unico para cada documento y va en orden
ascendente desde el primero agregado a la base de datos de la empresa hasta el

ultimo

La nomenclatura que se coloca en la primera y segunda seccion se llevara a cabo segun

lo indicado en el Cuadro 2.

Cuadro 2. Codificacién disefiada para los documentos de la empresa Carnes Rojas Grill.

Seccién Aspecto Nomenclatura Significado
MN Manual
PR Procedimiento
Tipo de documento PG Programa
RG Registro
IN Instructivo
SOP Procedimiento operativo estandar
Procedimiento operativo estandar de
SSOP
limpieza y desinfeccion
EDP Evaluacion de proveedores
Proceso MTR Metrologia
correspondiente CDP Capacitacién del personal
MPR Mantenimiento preventivo
Documentacion general y
DGA
administrativa
AUD Auditorias
Numero de
001 —999 Numero de documento
documento
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Un ejemplo de la codificacién que tendria un SOP seria:

C6digo: PR — SOP - 001
| H_Y_J

Secci6én: 1 2 3

Asimismo, se establecié una estructura y formato a seguir para la documentacién de la
empresa, con el fin de facilitar la elaboracién de nuevos documentos y evitar que estos
puedan llegar a ser confusos, ilegibles, dificiles de entender o que no puedan cumplir su

funcion por causa de diferencias o deficiencias en su redaccion.

La estructura que se definié para los manuales, procedimientos y programas de la
empresa, utilizando como base la estructura propuesta por la Organizacién Panamericana

de la Salud (2008), comprende los siguientes apartados:

1. Objetivo: en este se establece lo que se pretende alcanzar al aplicar el contenido
del documento.

2. Alcance: indica las areas, sectores, instalaciones y/o procesos a los que se aplica
el documento.

3. Responsable del procedimiento o programa: persona encargada de asegurar por
el cumplimiento del procedimiento o programa.

4. Definiciones: aclara conceptos y expresiones que se mencionan en el escrito y que
pueden ser ambiguos o de posible interpretacion subjetiva.

5. Descripcion de actividades o desarrollo: describe en orden cronoldgico las
actividades necesarias para cumplir con la finalidad del documento. Tiene que
incluir: ¢qué debe hacerse?, ;como hacerlo?, cuando hacerlo? y ¢;quién lo
ejecutara?

6. Monitoreo: enlista las actividades para comprobar que las medidas de control
establecidas funcionan y se estan cumpliendo correctamente.

7. Verificacion: establece las actividades de confirmacién, mediante la aportacion de
evidencia de que se han cumplido correctamente las actividades que describe el
procedimiento. Una de estas actividades de confirmacion es la revision los registros
relacionados con el documento que siempre se incluye en esta seccién.

8. Correcciones: describe las acciones que se deben llevar a cabo en caso de que no
se cumplan las medidas de control establecidas, de forma que se puedan identificar

y controlar inmediatamente los productos afectados.
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10.

11.

12.

Registros: enlista los registros que se utilizaran para anotar los datos que deben
recolectarse al ejecutar las actividades sefaladas en el documento, con el fin de
evidenciar que se ha llevado a cabo correctamente e identificar errores o defectos
en el escrito.

Documentos relacionados: enlista los documentos que han sido mencionados o
que estan directamente relacionados con el escrito. Este apartado es opcional y s6lo
se agrega en los documentos que lo ameriten.

Referencias: cita los documentos o normas aplicables, tales como otros
procedimientos, instrucciones especificas, reglamentos, normas internas o externas
que se mencionen en el documento. Este apartado es opcional y s6lo se agrega en
los documentos que lo ameriten.

Anexos: incluye otros escritos o informacion que pueda complementar el
documento como pueden ser manuales de equipos, diagramas de flujo y fotografias
de utilidad para el desarrollo del documento. Este apartado es opcional y solo se

agrega en los documentos que lo ameriten.

Para el caso de los registros, estos contienen unicamente encabezado, uno o varios

cuadros disefiados de acuerdo con la informaciéon que se desea registrar y en el pie de
pagina un espacio para firma y otro para observaciones del encargado de supervisar el

registro.

En cuanto al formato determinado en el procedimiento de elaboracién y control de la

documentacion para la redaccion de los documentos de la empresa, se dispuso lo siguiente:

Documentos que no sean registros:

» Fuente Arial, tamafio de letra 11, espaciado 1,5 y alineacién de texto
Justificado.

» En el caso de los cuadros se utiliza el mismo formato del punto anterior, con
la diferencia que el encabezado del cuadro se pone con el formato Negrita
y cuando se divida en varias paginas el encabezado tiene que aparecer en
cada una de ellas. Ademas, se puede cambiar la alineacion de texto y el
espaciado a criterio del encargado de la elaboracion del documento.

» Para los titulos y subtitulos se usa el formato Negrita, fuente Arial, tamafio
de letra 12, espaciado 1,5, alineacion de texto Justificado y el tipo de

numeracion 1.1.1..... n.
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e Paralos Registros:
» Fuente Arial, tamafio de letra 10, espaciado 1,0 y alineacion de texto
Justificado.
» Para los cuadros se utiliza el mismo formato, con la diferencia que el
encabezado del cuadro se pone con el formato Negrita, alineacion de texto
Centrado y que se puede cambiar el espaciado a criterio del encargado de

la elaboracion del documento.

4.5.2. Modificacién o actualizaciéon de documentos

En esta parte lo primero a tomar en cuenta fue la forma en que el Encargado de Calidad
identifica si efectivamente existe la necesidad de modificar un documento que se encuentra
vigente, cuando algun colaborador u observador externo detecta un problema, una
oportunidad de mejora o un error. Para ello, ademas de contar con la experiencia del
encargado en esta area, se definieron los principales criterios que se tienen que cumplir
para confirmar la necesidad de modificar el documento, los cuales funcionan como una guia

para facilitar este proceso. Estos criterios son:

¢ Identificar los problemas, oportunidades de mejora o errores que se detectaron y
revisar que no existan otros.

e Verificar que la necesidad detectada no esté cubierta en otro documento.

e Analizar los efectos que tendrian los cambios sobre el aseguramiento de la calidad

e inocuidad de los productos.

Otro aspecto importante fue establecer la manera en que se sefalara cada una de las
modificaciones que se realicen una vez que se confirme que es necesario llevarlas a cabo.
En este caso se determind que cuando se agregue informacion tiene que indicarse en el
texto con color de letra verde y cuando se quiera eliminar contenido del documento no debe
borrarse, sino que se indica en letra de color rojo y tachado. Asi los lectores del documento
pueden identificar rapida y facilmente cada una de las modificaciones que se realizaron, ya
que es esencial que ninguna de ellas pase inadvertida especialmente para los encargados
de aplicar lo indicado en el contenido del documento en las operaciones de la planta de

proceso. Un ejemplo de como se sefialaran los cambios se presenta en la Figura 4.

58



Contenido Contenido
eliminado eliminado

Estee es un ejemplo de como agregar eliminar contenido de un documento

Contenido Contenido
agregado agregado

Figura 4. Ejemplo de la forma en que se sefalan las modificaciones de un documento.

Al finalizar la modificacién del documento se tiene que revisar la cantidad de cambios
que se le han realizado, debido a que se establecidé que al existir 10 o mas modificaciones
en un escrito o por decision del Encargado de Calidad se debe cambiar la versién del
documento al numero siguiente, quitando también la sefalizacion de color y el tachado solo
de los cambios llevados a cabo anteriormente, es decir que se mantienen el color de letras
y el tachado de las modificaciones que acaban de efectuarse. Es importante destacar que
cuando se agreguen y eliminen palabras o letras de forma sucesiva, o sea sin separacién
entre ellas, entonces se cuenta como una sola modificacion y cuando se presenta una
separacion entre ellas se cuentan como varias modificaciones, tal y como se puede

observar en el ejemplo que se presenta en la Figura 5.

Separacion entre No hay separacion entre
modificaciones modificaciones

7 7

Este es un buen ejemplodel de como se realiza el conteo de las modificaciones

— Y

1° modificacion 2° modificacién

Figura 5. Ejemplo de la forma en que se cuentan las modificaciones de un documento.

Para terminar con la actualizacion de documentos, se tiene que sustituir el escrito
modificado en lugar del documento desactualizado en la base de datos, para lo cual se
recomendo al gerente de la empresa crear una carpeta dentro de la base de datos con el
nombre de “Documentos obsoletos” donde se moveran los escritos desactualizados una
vez que sean sustituidos por una versién mas reciente, hasta que sean eliminados de
acuerdo con lo establecido en la seccidn de “Resguardo y distribucion de la

documentacioén”.

59



A continuacion se presenta en la Figura 6 un resumen del contenido de esta seccion,

donde se puede observar de forma clara las etapas de las diferentes actividades con su

respectivo responsable.

Figura 6. Resumen del procedimiento para la modificacién de documentos.

Actividad Responsable
Deteccion de la Cualquier
necesidad de la colaborador u

modificacidn observador
externo
Andlisis de la Encargado de
necesidad de la Calidad
modificacidn

Modificacion
del documento

Encargado de
Calidad

Revision del
documento

lefe de Planta

Correccion del

Encargado de

documento Calidad
Aprobacion del Gerente
documento General
Actualizacion Encargado de
de la base de Calidad
datos

- @a a6 a6 a6 a6 @@

Distribucian del
documento
actualizado

Encargado de
Calidad
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4.5.3. Resguardo y distribucion de la documentacion

El apartado de resguardo y distribucién de la documentacion no sigue un flujo o una
cadena de pasos consecutivos cdmo en el caso de la elaboracién de nuevos documentos
o en la modificacion de documentos, sino que se centra mas en diversos aspectos
relacionados al manejo de la documentacién en la base de datos de la empresa. Uno de
estos es la actualizacion de la base de datos, donde se define cuando y cémo el Encargado
de Calidad agrega nuevos documentos 0 nuevas versiones y mueve documentos que ya

no estén vigentes.

También, como la empresa no contaba con una base de datos se recomendd, a partir
de varias reuniones con el gerente de la empresa y con el comité asesor, una propuesta de
la estructura general de la base de datos (Figura 7) y que esta se realice en dos respaldos
que serian uno en un disco externo y el otro en la nube por medio de la plataforma Dropbox,
lo cual podria ser una solucion momentanea hasta que la empresa decida contratar algun
servicio que se encargue del disefio de su base de datos. A partir de lo anterior, en esta
seccion se establecio la actividad de sincronizar los dos respaldos sugeridos y la frecuencia
(diariamente después de la jornada laboral) con la que el Encargado de Calidad tiene que

llevarlo a cabo.

Calidad
Documentos  Documentos SOP SSOP Otros
cbsoletos externos programas
prerrequisitos
— Manuales — Manuales
| Evaluacién de
proveedores
- Procedimientos | Procedimientos
— Metrologia
— Registros '— Registros Capacitacién
del personal

| Mantenimiento
preventivo

| Documentacién
y registros

— Auditorias

Figura 7. Estructura propuesta para la base de datos de la empresa Carnes Rojas Girill.
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Otro de los aspectos importantes que se definié en este apartado es la eliminacién de
los documentos obsoletos o0 no vigentes tanto de los que se encuentran de forma digital en
la base de datos como los que guarda en fisico el Encargado de Calidad, ya que todos
estos no pueden ser eliminados o destruidos en el momento en que dejan de estar en
vigencia, sino que tienen que conservarse por un periodo determinado de tiempo en el caso
de que lleguen a necesitarse en el futuro. Para decidir este lapso de tiempo se consultd
otras empresas de alimentos y se realizaron varias reuniones con el gerente de la empresa
y con el comité asesor, con lo cual se establecié que se conserven los documentos no
vigentes durante dos anos y los archivos contables durante 5 afios, conservandose estos
ultimos por un mayor tiempo para cumplir con lo establecido en el Cédigo Tributario y el

Cddigo de Comercio de Costa Rica.
4.5.4. Supervision y manejo de los registros.

En esta seccion se describen varias actividades sobre el manejo de los registros y al
igual que la anterior no sigue un flujo como en la elaboracién de nuevos documentos y en
la modificacion de documentos. Los registros tienen una gran importancia dentro del
sistema documental, ya que permiten evidenciar que los procesos y las medidas de control
se han llevado a cabo correctamente, asi como también ayudan a identificar errores o
defectos en estos. Es por ello que cuentan con algunos puntos que son diferentes al manejo
del resto de los documentos, uno de los cuales es la supervision de los registros y en este
apartado se describe claramente cédmo se realiza, ademas de informar al lector que el
responsable y la frecuencia con que se supervisan los registros se establece en los

procedimientos escritos con los que estén directamente relacionados.

Otro punto que se definid en esta seccion y que difiere con el resto de los documentos
es que la conservacion de los registros impresos es responsabilidad del personal encargado
de llenarlos, el cual también se encuentra establecido en los procedimientos escritos con
los que estén directamente relacionados, hasta que lleguen a tener un mes o mas de
antigiiedad, momento en el que seran entregados si estan llenos y supervisados al

Encargado de Calidad.
4.5.5. Manejo de documentos externos

Por ultimo, se encuentra el apartado es el manejo de documentos externos, en el cual
se describe el procedimiento para agregar documentos externos a la base de datos de la

empresa y distribuirlos a los jefes de las areas en las que lo necesiten (Figura 8). Algunos
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de los pasos que se llevan a cabo en esta seccién son similares a los que se presentan en
el procedimiento de elaboracion de nuevos documentos, donde una de las diferencias es
que al confirmarse la necesidad del documento, este se solicita a la entidad que
corresponda y al recibirlo se le coloca un sello que se disefid como parte de este trabajo
para mantener un adecuado control de estos documentos y que sean faciles de rastrear e

identificar cuando sea necesario.

Actividad Responsable
Deteccion de la Cualquier
necesidad del colaborador u
documento observador
externo

Analisis de la Encargado de
necesidad del Calidad
documento

Solicitud del Encargado de
documento Calidad
Adicidn ala Encargado de
base de datos Calidad
Distribucion del Encargado de
documento Calidad

Figura 8. Resumen del procedimiento de manejo de documentos externos.

Un aspecto adicional que se destaca en esta parte es que al tener que agregar la marca
de agua “Copia Controlada” en estos documentos puede ocurrir que no permitan o no sea
posible anadirla de forma digital, por lo cual se determiné que para estos casos se les
colocara un sello a los documentos impresos que se distribuiran al personal
correspondiente y a uno que conservara el Encargado de Calidad, quién lo escaneara y

agregara de esta forma a la base de datos de la empresa.
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4.6.Elaboracion de los Procedimientos Operativos Estandarizados (SOP)

Al inicio del trabajo la empresa no contaba con ningun procedimiento escrito, monitoreos
o controles y solo existia un registro en el que se anotaba la produccion diaria. Por lo que
los procedimientos de elaboracién de los productos se presentaban de forma verbal y eran
llevados a cabo por medio de los conocimientos y experiencia de los operarios de la planta.
A causa de esto, se pudo observar durante las visitas realizadas a la planta para la
evaluacion preliminar del estado de la empresa que la forma en la que los operarios llevaban

a cabo los procedimientos de elaboracion de los productos variaba en algunas ocasiones.

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (2016) estos documentos ayudan
a garantizar la uniformidad de los procedimientos al fomentar que el personal realice las
operaciones de la misma forma, la exactitud del resultado final al seguir los procedimientos
escritos que son disefiados para cumplir su objetivo con la mayor eficacia posible y a
colaborar con el aseguramiento de la calidad e inocuidad del producto al ser los principales

aspectos que se toman en cuenta al redactar los documentos.

Para llevar a cabo la elaboracién de los SOP de la empresa Carnes Rojas Grill S.A,, se

realizaron los siguientes pasos en el orden en que se presentan a continuacion:

a. Busqueda y estudio de la literatura relacionada con los procesos de
produccion de la empresa, de acuerdo con la informacién recopilada en la
evaluacién preliminar que se llevé a cabo.

b. Levantamiento de la informacion a partir de visitas a la planta en dias
distintos registrando los procedimientos de trabajo aplicados actualmente y
las oportunidades de mejora en los procesos de produccion. Esto se realizd
mediante la observacion de las operaciones de elaboracion de cada uno de
los productos, entrevistando al gerente de la empresa y a los miembros del
personal involucrados en estos procesos y verificando la consistencia en la
aplicacion de los procesos.

c. Disefo y redaccién del primer borrador de los SOP de elaboracion de los
productos y sus registros asociados, con base en la informacién recolectada
en los pasos anteriores.

d. Verificacion in situ con los operarios de cada uno de los SOP y registros que
han sido escritos para ver si su contenido se ajusta a la realidad, si los

cambios establecidos en los procedimientos fueron efectuados
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correctamente, si existian oportunidades de mejora o correcciones que
necesitaban llevarse a cabo y valorar su viabilidad.

e. Modificacion del borrador de los SOP vy sus registros asociados de acuerdo
con los resultados de la verificacion, la cual se llevo a cabo nuevamente con
los cambios realizados.

f.  Reunién con el gerente de la empresa para discutir sobre los documentos
elaborados y acerca de las modificaciones efectuadas a los procedimientos
y registros en términos de su conveniencia y aplicabilidad en la empresa.

g. Modificacion del borrador de los SOP y sus registros asociados a partir de
los detalles discutidos en la reunion con el gerente de la empresa.

h. Revision de los SOP y los registros por parte del comité asesor del presente
proyecto.

i. Ajustes finales de los SOP de acuerdo con los cambios sugeridos por el

comité asesor.

Para el disefo y redaccion de los SOP se utilizé la informacién recopilada para elaborar
los diagramas de flujo de los procesos de produccion de la empresa y realizar una
descripcion detallada de cada una de las etapas colocadas en los diagramas, definiendo
claramente los responsables de cada actividad. Un punto que se destacd durante la
elaboracion de estos documentos fue la debilidad de algunos operarios que no cuentan con
un nivel de educacion que les permita hacer calculos matematicos basicos, lo cual es
necesario en ciertas etapas del proceso, de igual forma se detectd debilidad para el llenado
de registros. Por ello, después de discutirlo con el gerente de la empresa y con el comité

asesor se decidio diferenciar el puesto de operario en tres niveles:

» Operario 1: tiene una mayor experiencia en la elaboracion de cortes de carne
y tortas de carne. Ademas, es el encargado de llenar los registros y de
realizar los calculos en las etapas que lo ameriten.

» Operario 2: tiene la suficiente experiencia y capacidad para realizar cada una
de las etapas en el proceso de elaboracion de cortes de carne y tortas de
carne.

» Operario 3: cuenta con una menor experiencia lo que lo limita a no tener la
capacidad de realizar algunas etapas del proceso de elaboracion de cortes

de carne y tortas de carne.
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Al escribir los procedimientos se procurd lograr su estandarizacién y asi facilitar la
reproducibilidad de los procesos de produccién por parte de los operarios, lo cual contribuye
a que la calidad e inocuidad de los productos se encuentren dentro de los estandares
deseados, al disminuir la cantidad de errores que pueden ocurrir durante la elaboracion de
los productos, minimizar los costos de produccién y facilitar la deteccién de oportunidades
de mejora en los procedimientos. Esto ayuda a que las pequefias empresas aumenten su
nivel de competitividad en el mercado y su productividad, permitiendo que se aprovechen
lo mejor posible los recursos, que pueden ser mas limitados comparado con otras empresas

con las que compiten en el mercado (Gonzalez et al, 2014).

Ademas, la estandarizacion de los procesos ayuda a que los operarios que cuenten con
poca experiencia en la elaboracion de los productos tengan un mejor entendimiento,
comprendan mas facilmente los procesos, se adapten mas rapidamente a las labores que
se llevan a cabo en la empresa y que sea menos dificil para ellos reproducir los

procedimientos de cada uno de los productos.

Los SOP fueron redactados de acuerdo con lo establecido en el procedimiento de
elaboracion y control de la documentacién que se diseiié como parte de este trabajo. Para
la descripcién de actividades se utilizé el mismo formato en forma de cuadro al igual que en
el procedimiento mencionado anteriormente, donde se colocan tres columnas que son:
etapas, actividades y responsables. A partir de este formato, el cuadro se llena describiendo
detalladamente cada una de las etapas que se definieron en los diagramas de flujo que se

elaboraron para estos SOP.

La empresa elabora una gran cantidad de productos; sin embargo, los procesos de
muchos de ellos son similares, por lo que no se consideré necesario elaborar un
procedimiento por cada producto, sino elaborar procedimientos por tipo de producto. De
esta forma se establecieron los siguientes 5 SOP de proceso: cortes de carne con hueso,

cortes de carne sin hueso, carne molida, carne molida especiada y tortas de carne.

Una oportunidad de mejora que se detecté cuando se elaboraban los SOP fue que las
etiuetas de los productos de la empresa no contaban con toda la informacion que
establece la reglamentacién nacional. Es por ello que se mejoré el etiquetado que utilizaba
la empresa agregando la informacién necesaria para cumplir con el Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 67.01.07:10 Etiquetado General de los Alimentos Previamente

Envasados (Preenvasados) y con el Reglamento Técnico RTCR 400:2006 Etiquetado de la
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Carne Cruda, Molida, Marinada, Adobada, Tenderizada y Visceras. Estas etiquetas
modificadas se incluyeron en los SOP elaborados en la seccién de anexos con cada una
de sus partes sefialadas, con el fin de que los operarios encargados de los procesos de
produccién puedan identificar y revisar que las etiquetas que van a utilizar en la etapa de

etiquetado, contienen todas sus partes y que estan impresas correctamente.

Asociados a los SOP, se realizaron tres registros que corresponden a la verificacion de
la coloracion y conservacion del vacio, al control de la produccion de cortes de carne y
carne molida y el registro de control de la produccion de carne molida especiada y tortas de
carne. El primero esta relacionado con la verificacion que realiza el Encargado de Calidad
de que los productos que se encuentran almacenados mantengan el vacio, ya que todos
los productos elaborados en la planta de proceso son empacados al vacio que favorece su
conservacion y ademas en el mismo registro se verifica que la coloracién del producto no
cambie a un color que indique que su calidad ya no cumple con los estandares de la

empresa (Reséndiz et al, 2018).

En el caso del registro de control de la produccion de cortes de carne y carne molida, se
registra el nombre y cantidad de las materias primas carnicas utilizadas en el proceso de
produccion con su respectiva fecha de deshuese, el nombre y cantidad de los productos
carnicos obtenidos a partir de esta materia prima, separados de acuerdo con su
presentacion (por ejemplo los cortes ribeye de 2509 iran separados de los cortes ribeye de
300g) y la fecha de produccion. Con la fecha de deshuese de las canales, se puede
identificar cuales son las materias primas carnicas que tienen una mayor antigliedad y asi
lograr cumplir con el sistema de primeras entradas primeras salidas. Por medio de la
informacion que brinda este registro se puede llevar un mejor control de la materia prima y
el producto terminado en almacenamiento, conocer las mermas y calcular la eficiencia y

productividad de los procesos de produccion.

El registro de control de la produccion de carne molida especiada y tortas de carne,
recopila informacion similar al registro descrito anteriormente con la diferencia de que los
cortes de carne y la carne molida son productos que provienen de una sola materia prima,
que generalmente son cortes de carne entero sin procesar, en cambio la carne molida
especiada y las tortas de carne se elaboran a partir de varias materias primas, por lo que la
cantidad de espacios designados para materias primas y productos son diferentes entre

estos dos registros. Ademas, en el caso de este registro las materias primas que se utilizan
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para la elaboracion de la carne molida y las tortas de carne ya ha sido procesada, es por

ello que en lugar de la fecha de deshuese se escribe el lote de cada una de estas.
4.6.1. Procedimiento de elaboracion de cortes de carne

Los procedimientos de elaboracién de cortes de carne se dividieron en dos SOP que
son: cortes de carne con hueso y cortes de carne sin hueso. Esto debido a que difieren en
algunas etapas de proceso, equipos y utensilios, lo cual hace que los diagramas de flujo

sean distintos, tal y como se observa en las Figura 9 y Figura 10.

CORTEDE CARME ENTERO SIN HUESD

v

PESADO 1 - Bolsas de vacio (reciclaje)
[Balanza electronica) - Liguido de sinéresis

!

LIMPIEZA DELCORTE

- Recorte de mesa

(Manual) ~Grasa
) ' - Desecho
PESADO 2 PORCIONADO
) . ) ) P - Recorte de mesa
[Balanza granataria) [Manual)
Y Y
—
EMPAQUE AL VACIO PESADD 2

Bolsa de vacio —# (Selladora al vacio, tiempo: . o
. . (Balanza granataria)
30 s, presion:-1 bar )

¢ ) h J

ETIQUETADD EMPAQUE AL VACID

Etiguetas —m L vac (sellzdo Jacio, tiempao:
¥} (Balanza electr 6nica) Bolsa de vacio — [Selladora al \-‘a.|.., t|..ml|:...

30 s, presion: -1 bar )

h 4
ALMACENAMIENTOD
[Cuarto frio, temperatura: Etiguetas — , ET'QUHAD.D_ \
. (Balanza electrénica)
2-4°C)

CORTE DE CARNE ENTERD LIMPIO ALMACENAMIENTO

(Cuarto frio, temperatura:
2-4°C)

'

PORCION DE CORTE DE CARNE

Figura 9. Diagrama de flujo del proceso para la elaboracién de cortes de carne sin hueso.
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CORTE DE CARNE ENTERO CON HUESO

!

CONGELADO
(Congelador, temperatura: —p
<-18°C, tiempo: 12h)

- Bolsas de vacio (reciclaje)
- Liquido de sinéresis

A 4

PESADO 1
(Balanza electrénica)

v

PORCIONADO
(Sierra de cinta)

A\ 4
LIMPIEZA DEL CORTE - Recorte de mesa
(Cuchillo de deshuesey  +—p - Grasa
sierra cinta) - Desecho
A 4
PESADO 2

(Balanza granataria)

\ 4
EMPAQUE AL VACIO
Bolsa de vacio —»| (Selladora al vacio, tiempo:
30s, presidn: -1 bar)

A 4

ETIQUETADO
(Balanza electrénica)

Etiquetas —

v
ALMACENAMIENTO
(Congelador, temperatura:
<-18°C)

!

PORCION DE CORTE DE CARNE CON HUESO

Figura 10. Diagrama de flujo del proceso para la elaboracion de cortes de carne con

hueso.

La principal diferencia esta en que los cortes de carne con hueso se congelan al inicio
del proceso y a partir de ahi se manipulan congelados, ya que es necesario para cortar el

hueso con la sierra de cinta y el cuchillo de deshuese, terminando el procedimiento con el
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almacenamiento del producto en congelacion que es en el estado en que se comercializa.
En cambio, los cortes de carne sin hueso, al tener una menor dificultad de realizar el corte,
se manipulan con mayor facilidad a temperatura de refrigeracién y no es necesario el uso
de la sierra de cinta, sino que se cortan manualmente utilizando las tablas y los cuchillos de
corte, finalizando el proceso con el almacenamiento del producto en refrigeracion tal y como

se comercializa.

Una de las correcciones que se plantearon en este procedimiento, con respecto a las
condiciones en que lo lleva a cabo la empresa, fue la temperatura de los congeladores de
almacenamiento, la cual se observd que era mas alta de lo indicado en la reglamentacion
nacional, por lo que en este SOP se establecié que tienen que estar a una temperatura
igual o menor a -18°C, como se estipula en el Decreto N° 29588-MAG-S Reglamento
Sanitario y de Inspeccién Veterinaria de Mataderos, Produccion y Procesamiento de

Carnes.

Ademas, un aspecto importante en el disefio de los SOP fue que para facilitar la
comprension del procedimiento por parte del usuario se agregaron diversas imagenes
tomadas en la misma planta de proceso de la empresa como etiquetas, equipos y utensilios,
entre otros. En especial, en el SOP de cortes de carne con hueso se colocaron imagenes
con las sefalizaciones respectivas para explicar en el documento la forma en que se utiliza

la sierra de cinta, la cual solo se necesita usar en este proceso.
4.6.2. Procedimiento de elaboracién de carne molida

Los procedimientos de elaboracion de carne molida al igual que con los cortes de carne
se dividieron en dos SOP que son: carne molida y carne molida especiada. Las diferencias
entre estos dos procesos corresponden principalmente a las materias primas que se utilizan
y a un cambio en el tamafio del cedazo que se utiliza en la moledora de carne, donde se
usa uno de menor apertura en el procedimiento de la carne molida especiada por peticion
del cliente con el que se comercializa. Estas diferencias se pueden observar en los

diagramas de flujo que se presentan en la Figura 11 y Figura 12.
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RECORTE DE MESA'Y GRASA

PESADO 1 MOLIENDA 3
(Balanza electrénica) (Moledora eléctrica, cedazo
l de 3/18")
MEZCLADO 1 PESADO 2
(Manual) (Balanza electronica)
MOLIENDA 1 Bolsa de EMPAQUE AL VACIO
(Moledora eléctrica, cedazo , (Selladora al vacio, tiempo:
de rIuSn) vacio 30 s, presion: -1 bar)
MOLIENDA 2
(Moledora eléctrica, cedazo Etiquetas —P ETiQu ETAD,Q
de 3/18") (Balanza electrénica)
MEZCLADO 2 ALMACENAMIENTO
(Manual) (Cuarto frio, temperatura:
2-4°C)

CARNE MOLIDA

Figura 11. Diagrama de flujo del proceso de elaboracién de carne molida.



RECORTE DE MESA, RECORTE DE CERDO,
GRASA'Y ESPECIAS

PESADO 1 MOLIENDA 3
(Balanza electrénica) (Moledora eléctrica, cedazo
de 12/16")
y v
MEZCLADO 1 PESADO 2
(Manual) (Balanza electrénica)
\ 4 h 4
MOLIENDA 1 Bolsa de EMPAQUE AL VACIO
(Moledora eléctrica, cedazo . —» (Selladora al vacio, tiempo:
de rifion) vacio 30 s, presion: -1 bar)
v v
MOLIENDA 2
(Moledora eléctrica, cedazo Etiquetas —P ETIQU ETAD’O-
de 12/16") (Balanza electrdnica)
\ 4 h 4
MEZCLADO 2 ALMACENAMIENTO
(Manual) (Cuarto frio, temperatura:
2-4°C)

CARNE MOLIDA ESPECIADA

Figura 12. Diagrama de flujo del proceso de elaboracion de carne molida especiada.

De la misma forma que con los otros SOP, en estos dos procedimientos se utilizaron
imagenes tomadas en la planta de proceso para ayudar a la comprension de los procesos.
En este caso para ambos documentos se destacé el uso de imagenes de la moledora de

carne con cada una de sus partes sefialadas para explicar su adecuado manejo.
4.6.3. Procedimiento de elaboracién de tortas de carne

En el caso del procedimiento de elaboracion de tortas de carne se realizé un solo SOP
que incluye las 4 presentaciones de tortas de carne que vende la empresa, ya que todas se
producen a partir del mismo proceso porque en la etapa de formado la formadora de tortas
puede calibrarse de acuerdo con el tamafio de torta que se desea elaborar. El diagrama de

flujo que se disefd para este SOP se presenta en la Figura 13.
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RECORTE DE MESAY GRASA

v ¥

PESADO FORMADO
(Formadora de tortas
manual)

v v

(Balanza electrénica)

MEZCLADO 1 LAMINADO
(Manual) (Manual)
MOLIENDA 1 CONGELADO
(Moledora etINélctrica, cedazo (Congelador, temperatura:

rlnin) <-18°C, tiempo: 12h)
MOLIENDA 2 Bolsa de EMPAQUE AL VACIO
(Moledora eléctrica, cedazo .~ —| (Selladora al vacio, tiempo:
3/f ) vacio 30's, presion: -1 bar)
MEZCLADO 2 ETIQUETADO
(Manual) Etiquetas —P (Manual)
MOLII—;NDA 3 ALMACENAMIENTO
(Moledora eléctrica, cedazo (Congelador, temperatura:
3/18") <-18°C)

| v

TORTA DE CARNE

Figura 13. Diagrama de flujo del proceso de elaboracion de tortas de carne.

Para este proceso se llevd a cabo la misma correccion mencionada en el procedimiento
de cortes de carne con hueso, estableciéndose también que los congeladores de
almacenamiento utilizados para las tortas de carne se encuentren en una temperatura
menor o igual a -18°C para cumplir con el Decreto N° 29588-MAG-S Reglamento Sanitario

y de Inspeccién Veterinaria de Mataderos, Produccién y Procesamiento de Carnes.

Igual que con los otros SOP este procedimiento contiene imagenes para facilitar la
comprension de sus operaciones. Dado que la empresa no dispone del manual de la
formadora y que solo se utiliza en el proceso de elaboraciéon de tortas de carne, en este
documento se explica la forma de ensamblarlo y usarlo correctamente, utilizando imagenes

tomadas en la planta.
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4.7.Elaboracion de los Procedimientos Operacionales Estandarizados de
Limpieza y Desinfeccion (SSOP)

Con respecto a los SSOP la empresa no contaba con ningun procedimiento escrito ni
registros y solamente existia una hoja con las dosis necesarias para preparar las
disoluciones de los productos quimicos de limpieza. Todos los procesos relacionados con
la limpieza y desinfeccion de la planta, manejo de productos quimicos y medidas de higiene
que se llevaban a cabo en la empresa se presentaban y se transmitian de forma verbal
entre el personal de la planta de proceso, ademas de que no existia ningun tipo de control

sobre estos.

Por esta razon, se destacé la relevancia de los SSOP y con sus registros, debido a que
a partir de estos documentos se puede garantizar que los procedimientos relacionados con
la limpieza y desinfeccion que se aplican en la planta de proceso son disefados para
cumplir con su objetivo de la forma mas eficaz posible, lo cual ayuda con el aseguramiento
de la calidad e inocuidad de los productos al minimizar los riesgos de una contaminacion
fisica, quimica o biologica (SENASICA, 2021). Ademas, estandarizar estos procesos a
través de documentos escritos facilita que los operarios puedan comprender el contenido
de los procedimientos y que puedan reproducirlos adecuadamente en el momento de

aplicarlos.

Otro beneficio para la empresa con el trabajo realizado es la creacién de diversos
registros que van ligados a los SSOP, ya que con estos se logra llevar un control efectivo
de los procesos, evidenciar la correcta ejecucion de los procedimientos y recopilar
informacion necesaria para identificar errores u oportunidades de mejora en las operaciones

o en las medidas de control establecidas.

Para la elaboracion de los SSOP de la empresa, se llevaron a cabo los siguientes pasos

en el orden que se presentan a continuacion:

a. Busqueda y estudio de la literatura relacionada con los SSOP que se
seleccionaron para abarcar en este proyecto, de acuerdo con la informacién
recopilada en la evaluacion preliminar que se llevé a cabo.

b. Levantamiento de la informacion a partir de visitas a la planta en dias
distintos registrando los procedimientos que se aplican actualmente y las
oportunidades de mejora en los procesos de limpieza y desinfecciéon

seleccionados. Esto se realiz6 mediante la observacién de las operaciones
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relacionadas a la limpieza y desinfeccién de la planta, entrevistando al
gerente de la empresa y a los miembros del personal involucrados en estos
procesos y verificando la consistencia en la aplicacion de los procesos.
Verificacion con el Gerente General de Carnes Rojas Grill, S.A. y con la
empresa distribuidora de los productos quimicos que las fichas técnicas y las
hojas de seguridad que se encuentran en la planta de proceso de cada uno
de los quimicos que se utilizan estan actualizadas.

Disefio y redaccion del primer borrador de los SSOP que se van a elaborar
como parte de este trabajo y sus registros asociados, con base en la
informacion recolectada en los pasos anteriores.

Verificacién in situ con los operarios involucrados en las acciones de cada
SSOP y registros que han sido escritos para ver si su contenido se ajusta a
la realidad, si los cambios establecidos en los procedimientos fueron
efectuados correctamente, si existian oportunidades de mejora o
correcciones que necesitaban llevarse a cabo y valorar su viabilidad.
Modificacion del borrador de los SSOP y sus registros asociados de acuerdo
con los resultados de la verificacion, la cual se llevé a cabo nuevamente con
los cambios realizados.

Reunién con el gerente de la empresa para explicarle los documentos
elaborados y discutir acerca de las modificaciones efectuadas a los
procedimientos y registros en términos de su conveniencia y aplicabilidad en
la empresa.

Modificacion del borrador de los SSOP y sus registros asociados a partir de
los detalles discutidos en la reunion con el gerente de la empresa.

Revision de los SSOP y los registros por parte del comité asesor.

Ajustes finales de los SSOP de acuerdo con los cambios sugeridos por el

comité asesor.

Sobre la etapa mencionada de disefio y redaccién de los SSOP, primero se utilizé la

informacion recopilada y con base en lo establecido en el procedimiento de elaboracion y

control de la documentacion se analizé la forma en que se iban a disefiar estos

procedimientos, para que las actividades se describieran de la mejor manera. Ademas, los

SSOP de superficies en contacto directo con los alimentos tienen que disefarse de forma

que puedan replicarse lo mejor posible para llevar a cabo su validacion. Finalmente, en la

descripcion de actividades se decidio utilizar formato de vifietas con numeracion y en
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algunos casos el formato de cuadro, siempre enfocandose en facilitar la comprensién del

lector.

A continuacion, se presenta el Cuadro 3, en el cual se indica todos los SSOP elaborados

para este trabajo con sus registros asociados.

Cuadro 3. Procedimientos Operacionales Estandarizados de Limpieza y Desinfeccién y sus

registros asociados elaborados para la empresa Carnes Rojas Grill, S.A.

SSOP

Registros

Procedimiento de Manejo de Productos
Quimicos
(PR-SSOP-013)

Registro de Recepcion de Productos
Quimicos (RG-SSOP-015)
Registro de Elaboracién de Disoluciones
Quimicas (RG-SSOP-014)
Registro de
Quimicos (RG-SSOP-017)

Entrega de Productos

Procedimiento de Limpieza y Desinfeccion
de las Mesas de Trabajo
(PR-SSOP-011)

Procedimiento de Limpieza y Desinfeccion
de la Moledora
(PR-SSOP-012)

Registro de Control de la Limpieza y
Desinfeccién de Superficies en Contacto
Directo con los Alimentos (RG-SSOP-016)
Registro de
Quimicos (RG-SSOP-017)

Entrega de Productos

Procedimiento de Control de la Salud e
Higiene del Personal
(PR-SSOP-018)

Registro de control de la salud del personal
(RG-SSOP-019)

Registro de capacitacion del personal
(RG-SSOP-020)

Registro de ingreso de visitas (RG-SSOP-
021)
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4.7.1. Procedimiento de manejo de productos quimicos

Para la elaboracién de este procedimiento se inspeccioné la bodega y la zona de
recepciéon de productos quimicos y se entrevistod al personal encargado de su manejo en la
empresa, con el fin de recopilar informacién acerca de la manipulacion, control,
almacenamiento, recepcion, medidas de seguridad, preparacién y todos los procesos
relacionados al manejo de productos quimicos. Luego, se investigd por medio de la
literatura si la informacién obtenida de la empresa y los procesos que realizaban cumplian
correctamente con su funcién, si se necesitaba alguna modificacion, si se abarcaban todos
los puntos indispensables para el manejo de productos quimicos y si contaban con todas
las medidas de seguridad necesarias. A partir de lo anterior, se dividi6 el contenido de este
SSOP en 5 partes que son: recepcion de productos quimicos, almacenamiento, medidas
de seguridad, acciones en caso de derrames y manejo y preparaciéon de los quimicos de

limpieza y desinfeccion.

En el desarrollo de este procedimiento una etapa fundamental fue la eleccién de los
productos quimicos que se utilizan para la limpieza y desinfeccion de la planta de proceso.
Para esto, se analizaron los que actualmente usa la empresa, asi como otras opciones que

ofrecen diversos proveedores a nivel nacional, por medio de los siguientes criterios:

» Efectividad del producto quimico de acuerdo con la superficie a limpiar o
desinfectar y la materia prima que se procesa en la planta (carne).

» Que el producto quimico no afecte la integridad de la superficie donde se aplique
ni deje residuos que puedan representar un riesgo para la inocuidad de los
alimentos

» Que el producto quimico sea brindado por un proveedor reconocido a nivel de

industria de alimentos y con diferentes distribuidores a nivel nacional

Para determinar la efectividad de los productos quimicos se realizé la busqueda y estudio
de literatura referente a esta tematica. Por ejemplo, para los detergentes se pudo destacar
que para remover residuos de alimentos con alto contenido proteico, como es el caso de la
carne, los detergentes alcalinos clorados como el AlcaKleen E., fabricado por la empresa
Kemical, (utilizado actualmente en la empresa) son los mas recomendados (Pérez et al,
2017). En el caso de los desinfectantes, segun Adonis et al (2016) productos a base de

acido peracético como el PerOxid, fabricado por la empresa Kemical, (utilizado actualmente

77



en la empresa) son ideales para el tratamiento de superficies y trabajan bien a bajas

temperaturas, ademas de que actuan en un amplio espectro.

Uno de los aportes mas importantes a la empresa con este documento fue la seccion de
acciones en caso de derrames, ya que cuando se realizé la recopilacién de informacién en
la planta de proceso, se pudo detectar que no se contaba con ningun procedimiento o
instrucciones para los colaboradores sobre cémo reaccionar en caso de un derrame
proveniente de productos quimicos. Es por ello que, con base en la literatura y en las hojas
de seguridad de los quimicos que se utilizan en la empresa, se elaboré este apartado con
cada uno de los pasos que se tienen que llevar a cabo desde que cualquier persona detecta
un derrame de un producto quimico en la planta de proceso, hasta la descontaminacion de
los equipos y el personal involucrado en el derrame después de que este ha sido controlado

y removido.

Un aspecto que se destaco durante las visitas a la planta de proceso fue que parte del
personal involucrado con el manejo de los productos quimicos desconoce el significado de
algunos simbolos de las etiquetas de los quimicos. Por lo tanto, para facilitar a los
colaboradores la identificacion y comprensién de esta simbologia, se decidié agregar en los
anexos del documento un cuadro de elaboracién propia con la simbologia y los pictogramas
del etiquetado con su significado y el rombo de la norma NFPA 704 correspondiente a la
identificacion de los riesgos de las sustancias, los cuales se presentan a continuacion en el

Cuadro 4 y la Figura 14.
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Cuadro 4. Resumen de pictogramas de clasificacion y etiquetado de acuerdo con el SGA
y la Reglamentaciéon Modelo de las Naciones Unidas. Adaptado de Sistema Globalmente
Armonizado de Clasificacién y Etiqguetado de Productos Quimicos (SGA), por ONU, 2017,

Organizacion de las Naciones Unidas.

Pictogramas

Clasificacién SGA Reglamentacion Modelo de
las Naciones Unidas

Explosivos, autorreactivos y peroxidos

organicos

Gases y liquidos

autorreactivos

Selidos y {mp

Piroféricos y de
Inflamables calentamiento

espontaneo

Emite gas
inflamable en
contacto con el
agua

Per6xidos

p

organicos

4
¢
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Clasificacion

Pictogramas

Reglamentacion Modelo de

las Naciones Unidas

Oxidantes

&

Gases a presion

Corrosivo

Toxicidad aguda (tdxico o mortal)

Toxicidad aguda (nocivo), irritante,
sensibilizacidon cutanea, irrita vias
respiratorias, provoca somnolencia o

vértigo y dafiino a la capa de ozono

No se requiere

Sensibilizacién respiratoria,
mutagenicidad, carcinogenicidad,
toxicidad reproductiva, toxicidad de

organos, toxicidad por aspiracion

No se requiere

Toxicidad acuatica
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NIVEL DE RIESGO INFLAMABILIDAD

4-MORTAL 4-DEBAJO DE 25°C
3-MUY PELIGROSO 3-DEBAJO DE 37°C
2-PELIGROSO 2-DEBAJO DE 93°C
1-POCO PELIGROSO 1-SOBRE 93°C

0-SIN RIESGO 0-NO SE INFLAMA
INFLAMABILIDAD

RIESGO A
LA SALUD REACTIVIDAD

RIESGO
ESPECIFICO RIESGO REACTIVIDAD
ESPEC[FICO 4-PUEDE EXPLOTAR
OX - OXIDANTE SUBITAMENTE
COR - CORROSIVO 3-PUEDE EXPLOTAREN
CASODECHOQUEO
/\ -RADIOACTIVO i

‘W - NO USARAGUA 2-INESTABLE EN CASO DE CAMBIO
@ - RIESGO BIOLOGICO QUIMICO VIOLENTO

1-INESTABLE EN CASO DE
CALENTAMIENTO

Figura 14. Rombo de la norma NFPA 704 para identificacion de los riesgos de las
sustancias. Tomado de NFPA 704: Sistema Normativo para la Identificacion de los
Riesgos de Materiales para Respuesta a Emergencias, por NFPA, 2012, National Fire

Protection Association.
4.7.2. Procedimiento de limpieza y desinfeccion de superficies en
contacto directo con alimentos

En cuanto al procedimiento de limpieza y desinfeccion de superficies en contacto directo,
lo primero que se realizé fue determinar las superficies con las que se iba a trabajar en la
elaboracion de los SSOP. En las visitas a la planta de proceso durante la evaluacién
preliminar que se llevé a cabo y con las entrevistas realizadas al personal, se identificd que
la superficie mas dificil de limpiar y desinfectar es la moledora y que una de las superficies
que mas contacto tienen con la carne son las mesas de acero inoxidable. Ademas, estas
ultimas tienen las mejores condiciones para replicar de la forma mas cercana a la realidad
el proceso de desinfeccion a nivel de laboratorio. Esto las convierte en las superficies en

contacto directo mas viables para llevar a cabo la validacion de un SSOP, que es parte de
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los objetivos del presente proyecto. A partir de esta informacion, se seleccioné la moledora
y las mesas de acero inoxidable para la elaboracién de los procedimientos de limpieza y

desinfeccioén de superficies en contacto directo con alimentos.

Entre los dos SSOP elaborados, el procedimiento de limpieza y desinfeccion de la
moledora fue el que conllevé mas trabajo debido a la gran cantidad de piezas que tiene y
que deben armarse y desarmarse para llevar a cabo este proceso. Es por ello que para
describir de forma clara y detallada los pasos para la correcta limpieza y desinfeccion de
todas las piezas de la moledora, las actividades de este procedimiento se dividieron
primeramente en dos tiempos en los que se aplican que son: antes de iniciar las
operaciones del dia (pre-operacionales) y después de finalizar las operaciones del dia

(post-operacionales).

Luego, en cada uno de los tiempos mencionados anteriormente se redactaron dos
apartados que corresponden uno a la limpieza y desinfeccion de las partes fijas de la
moledora, lo cual se refiere al cuerpo del equipo con las partes que no pueden separarse,
y el otro a la limpieza y desinfeccién de las partes méviles, refiriéndose a las piezas que
pueden separarse del cuerpo de la moledora y que al desarmarse son llevadas a una de

las mesas de trabajo para proceder con su limpieza y desinfeccion por aparte.

Ademas, en ambos SSOP se utilizaron imagenes tomadas en la planta de proceso y
figuras que se agregaron en el anexo de los documentos para que complementen la
descripcion de las actividades de limpieza y desinfeccion, de forma que facilite la
comprension del contenido del procedimiento por parte del lector, en especial para aquellos
operarios que cuentan con poca experiencia en estos procesos o que tengan poco tiempo

de laborar en la empresa.
4.7.3. Procedimiento de control de la salud e higiene del personal

Durante las visitas realizadas a la planta de proceso en la evaluacion preliminar que se
efectud, fue posible observar que existian diversas falencias en la empresa en cuanto al
cumplimiento de las medidas y practicas de higiene por parte de los colaboradores, asi
como también del control de la salud del personal que labora en la empresa. Es por ello
que la elaboracién de este procedimiento se considerd un aporte de gran importancia para
la empresa, ya que la higiene del personal es una de las principales medidas para evitar las
ETA, debido a que en la mayoria de los casos el personal que manipula los alimentos, al

incumplir con las correctas practicas de higiene y de manipulacion de los alimentos, se
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convierte en un vehiculo para la contaminaciéon de los productos elaborados (Herrera,
2017).

La elaboracién del procedimiento de control de la salud e higiene del personal se llevo a
cabo con base en el levantamiento de informacidn en la planta de proceso y el estudio de
la literatura. A partir de esto, se decidid redactar la descripcion de actividades en 5
apartados para lograr abarcar toda informaciéon necesaria para este SSOP, que son los
siguientes: disposiciones para la contratacion de personal, capacitacion, practicas de

higiene, salud de los colaboradores y politica de visitas.

Un punto muy importante que se agregoé en este SSOP es el monitoreo que tienen que
realizar diariamente el Jefe de Planta y el Encargado de Calidad para asegurar el
cumplimiento de las buenas practicas de higiene y el uso correcto del uniforme por parte de
los colaboradores y los visitantes que ingresen a la planta de proceso. De la misma forma,
se incluydé en el documento las correcciones que son necesarias de aplicar en caso de
encontrar una no conformidad o falta relacionada con este monitoreo, con el fin de

reaccionar adecuadamente y tomar las medidas necesarias para evitar que vuelva a ocurrir.

Otro aspecto que se destaca en este procedimiento es el uso de imagenes en las que
se describen detalladamente la forma correcta de lavarse las manos, estornudar o toser y
el uso adecuado del uniforme de trabajo. Ademas, en conjunto con este documento se
elaboraron varios registros, entre los cuales se encuentra el registro de la salud del personal
con el que la empresa puede llevar un mejor control de la salud de los colaboradores de la

planta de proceso, manteniendo un historial desde su contratacion hasta la actualidad.
4.8.Validacion del procedimiento de desinfeccion del SSOP de las mesas
de trabajo

Se realizo6 la validacién del método de desinfeccion de las mesas de acero inoxidable de
la planta de proceso, las cuales se utilizan en el proceso de produccion de cortes de carne
y en el formado de las tortas de carne con el objetivo de comprobar la efectividad de este
método en la reduccién de microorganismos hasta un nivel aceptable, de acuerdo con la
normativa de la FDA (FDA, 2022). Para llevar a cabo esta validacion se eligio una superficie
de acero inoxidable que simulara lo mejor posible las mesas de trabajo de la planta de
proceso. En estas superficies se inoculdé una determinada carga de Escherichia coli ATCC

25922, utilizado como microorganismo indicador, y se midid el grado de reduccion
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logaritmica después de aplicar el procedimiento de desinfeccidén descrito en el SSOP de las

mesas de trabajo que se elaboré como parte de este trabajo.
El procedimiento detallado de la validacion realizada se describe a continuacion:
4.8.1. Preparacién de la superficie

Se inici6 con el autoclavado de una superficie de acero inoxidable 316 grado alimentario

de un tamarfio de 625 cm? (25 x 25 cm).
4.8.2. Preparacioén del inéculo

Para la inoculacién se utilizé un cultivo de la cepa de Escherichia coli ATCC 25922, del
cual se tomaron colonias con un asa y se inocularon en 5 mL de solucién salina hasta
alcanzar una turbidez igual a la de un patrén McFarland de 1,0, que es equivalente a 3x108
UFC/mL (Riveron et al, 2012).

4.8.3. Medida de la carga microbiana inicial del in6culo

A partir de 1 mL del indculo que se preparo anteriormente se realizaron diluciones hasta
107" con agua peptonada al 0,1%, las cuales se montaron por duplicado en agar McConkey,
por medio del método de vaciado y se incubaron a una temperatura de 36°C por 48 horas

para hacer un recuento total (Arias et al, 2007).

De esta forma, como resultado del recuento total se obtuvo un promedio de la carga
microbiana inicial expresada en UFC/mL (X). La formula utilizada para calcular la carga

microbiana inicial en las unidades de UFC/cm? fue la siguiente:

0,2 mL

e e . 2\ = TAA ~?
Carga inicial (UFC/cm?) = X UFC/mL x 100 cm2

Nota: para la férmula se utiliza 0,2 ml que fue la cantidad inoculada en el area de 100 cm?,

que se decribe en la siguiente seccion.
4.8.4. Inoculacioén de la superficie

Se demarcé un area de 100 cm? (10 x 10 cm) en el centro de la superficie de acero
inoxidable seleccionada, donde se realizé la inoculacion por medio de microgoteo,
utilizando una micropipeta para colocar uniformemente un volumen de 200 uL del indculo
preparado en el area demarcada. Seguidamente, se dejo la superficie inoculada a

temperatura ambiente hasta que se secé completamente (Michanie, 2013).
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4.8.5. Desinfeccion de la superficie

Utilizando el atomizador de 1L con la disolucion del desinfectante de acido peracético
(PerOxid) al 0,4%, se roci6 2 veces apuntando la boquilla del atomizador al centro del area
demarcada en la superficie de acero inoxidable, manteniendo una separaciéon de 30 cm

entre la boquilla del atomizador y la superficie.

Se dej6 secar el desinfectante que se aplicé en la superficie de acero inoxidable durante

5 minutos.
4.8.6. Medida de la carga final de E. Coli en la superficie tratada

Una vez que se realizé la desinfeccion, se tomo la muestra pasando un lado del hisopo,

previamente humedecido, por la superficie demarcada de la siguiente forma (Figura 15):

» Primero, un desplazamiento horizontal con un movimiento de izquierda a
derecha, yendo de arriba hacia abajo

» Luego, un desplazamiento vertical con un movimiento de arriba hacia abajo,
yendo de izquierda a derecha

» Finalmente, un desplazamiento diagonal desde la esquina inferior derecha
hacia la esquina superior izquierda con un movimiento de izquierda a

derecha

Hisopo humedecido -~ e 4

en neutralizante y >4

L

!

10cm 10 cm
Superficie Superficie Superficie

Figura 15. Método de hisopado utilizado para tomar la muestra del area demarcada en la

superficie desinfectada.

Posteriormente, se us6 el otro lado del hisopo repitiendo los pasos anteriores.
Seguidamente, se coloco el hisopo en un tubo con 5 mL de neutralizante (Caldo Letheen)

y se agité durante 15 segundos con un agitador tipo vortex (Michanie, 2013). A partir de
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esta muestra se prepararon diluciones de hasta 10 con agua peptonada al 0,1%, las cuales
se montaran por duplicado en agar McConkey, por medio del método de vaciado, y se
incubaron a 36°C por 48 horas. Una vez cumplido este tiempo, se realiz6 el conteo de las
placas que contenian entre 25 y 250 UFC (Torres, 2012). Con los resultados obtenidos se
calcul6 el promedio del recuento total realizado, que corresponde a la carga microbiana final

(UFC/mL) después de aplicar la desinfeccion establecida en el SSOP de mesas de trabajo.

La carga microbiana final en UFC/ml (Y) medida anteriormente, se obtuvo a partir de
diluciones tomadas de un tubo con 5 mL de neutralizante, donde se habia colocado el
hisopo con el que se tomd la muestra del area de 100 cm? demarcada de la superficie de
acero inoxidable, por lo que la férmula utilizada para calcular la carga microbiana final en

las unidades UFC/cm? fue la siguiente:

5mL

. 2 =
Carga final (UFC/cm~) =Y UFC/mL x 100 o2
4.8.7. Andlisis de resultados

Una vez obtenidos los datos sobre la carga microbiana inicial y la carga microbiana final

de E. Coli en UFC/cm? se calculd la reduccién logaritmica con la siguiente formula:
Reduccién (log10UFC/cm2) = log10Carga inicial (UFC/cm2) — log10Carga final (UFC/cm2)

Este procedimiento se llevd a cabo tres veces en tres dias diferentes y utilizando una
superficies de acero inoxidable diferente cada dia, para asi obtener tres repeticiones del

estudio.

Una vez realizados todos estos calculos, se obtuvieron los resultados que se pueden
observar en el Cuadro 5.

Cuadro 5. Resultados de la reduccion logaritmica de Escherichia coli obtenidos de la

validacién del procedimiento de desinfeccion del SSOP de las mesas de trabajo.

Logaritmo Logaritmo Reduccion Promedio de e o
o ) Limite Limite
delacarga | delacarga | logaritmicade | lareduccion _ _ _
o _ o o superior inferior
inicial final cadarepeticion | logaritmica
5,60 -0,30 >5,90
5,63 -0,30 >5,94 5,92 5,97 5,87
5,62 -0,30 >5,92
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Como se puede observar, se obtuvo en promedio una reduccién de 5,92 log con un
intervalo de confianza de 5,87 log — 5,97 log, por lo tanto, de acuerdo con estos resultados

la menor reduccion logaritmica posible es de 5,87 log con un nivel de confianza del 95%.

A partir de los datos anteriores, se comprueba que el procedimiento de desinfeccion de
las mesas de acero inoxidable, cumple con el limite establecido por la FDA, ya que este
organismo indica en su Cdédigo Alimentario que se considera efectiva la desinfecciéon de
equipos, utensilios o cualquier otra superficie en contacto con los alimentos cuando se
obtiene una reduccién microbiana minima de 5 log, lo cual equivale a una reduccion del
99,999% (FDA, 2022). Con esto se evidencia que el método de desinfeccién documentado
en el Procedimiento de Limpieza y Desinfeccion que se disefid para la empresa es efectivo
en la eliminacion de microorganismos hasta un nivel aceptable, de acuerdo con los limites

definidos a través de los respectivos estudios por la FDA.
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5. CONCLUSIONES

En la evaluacion preliminar del estado de las BPM en la empresa Carnes Rojas Grill,
S.A., se detectd una deficiencia importante en la documentacion asociada a los
programas prerrequisito.

Se establecio una base para el sistema documental de la empresa con el disefio de
un procedimiento de elaboracién y control de la documentacion y sus registros
asociados, que aportd la organizacion de la informacion documentada de forma
estandarizada, ordenada, completa y actualizada, con lo cual se facilita
considerablemente los procesos de elaboracion, revision, modificacion, aprobacion
y distribucion de los documentos.

Se disenaron los SOP de elaboracion de cortes de carne sin hueso, cortes de carne
con hueso, carne molida, carne molida especiada y tortas de carne con lo que se
logré documentar y estandarizar todos los procesos de produccion de la empresa,
facilitando la reproducibilidad de cada uno de estos procesos y asegurando que la
calidad e inocuidad de los productos elaborados se encuentren dentro de los
estandares deseados por la empresa.

Se elaboraron los SSOP de limpieza y desinfeccion de las mesas de trabajo y la
moledora, con los que se aumentd la reproducibilidad de estos dos procedimientos
y ayuddé a la empresa con el aseguramiento de la calidad e inocuidad de los
productos al minimizar los riesgos de contaminacion fisica, quimica y biologica.

El SSOP de manejo de productos quimicos disenado, mejora el control que tiene la
empresa sobre la recepcion, almacenamiento y preparacion de los productos
quimicos, refuerza las medidas de seguridad y las acciones que se llevan a cabo en
caso de derrames de los quimicos y facilita la comprension e identificacion de las
simbologias y pictogramas usados en el etiquetado de los productos quimicos.

Se disefd el SSOP de salud e higiene del personal en el cual se establecié por
escrito las normas basicas y las correctas practicas relacionadas a la salud e higiene
de las personas que ingresan a la planta de proceso, facilitando la comprension y el
acatamiento de estas por parte del personal y visitantes. Ademas, se incluyeron
aspectos relacionados con la capacitaciéon y el monitoreo del personal y visitantes,
para mejorar control que se lleva sobre el cumplimiento de estas normas y practicas

de higiene.
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Se elaboraron registros asociados a cada uno de los procedimientos que abarca
este proyecto, con los que se mejorara el control que se tiene sobre las diversas
actividades y el personal, se lograra contar con evidencias escritas que ayuden con
los procesos de auditorias y trazabilidad de los productos y se obtendra un historial
de la salud de cada uno de los colaboradores y de actividades como las
capacitaciones.

A través de la validacion que se llevé a cabo se comprobd que el procedimiento de
desinfeccién de las mesas de acero inoxidable que se presenta en el SSOP de
limpieza y desinfeccién de las mesas de trabajo elaborado para la empresa es
efectivo, obteniendo en el intervalo de confianza una reduccién microbiana minima
de 5,87 log UFC/cm? con un nivel de confianza del 95%.

Con este trabajo se elaboré parte de la documentacion que conforma los
prerrequisitos que son fundamentales para la aplicacion del sistema HACCP y de
normas como la ISO 22000, de forma que se logro establecer una base sélida para
que la empresa Carnes Rojas Grill, S.A. pueda continuar con el disefio e

implementacién de sistemas de gestion de inocuidad y calidad.

89



6. RECOMENDACIONES

Dar seguimiento al proceso de implementacién de los procedimientos elaborados
en este trabajo, realizando los cambios sugeridos en estos documentos, poniendo
a prueba las actividades establecidas en estos y optimizandolos con los resultados
obtenidos.

Disefar, documentar, implementar y validar los SSOP de limpieza y desinfeccion de
superficies en contacto directo e indirecto con los alimentos que no se contemplaron
en este trabajo.

Llevar a cabo la validacion del SSOP de limpieza y desinfeccién de la moledora que
se elabord como parte de este proyecto.

Se recomienda contratar personal para cubrir los puestos de Jefe de Planta y
Encargado de Calidad.

Evaluar la eficacia y practicidad de los registros elaborados en este trabajo, ya que
los datos pueden variar de acuerdo a las condiciones en las que son utilizados.

Se recomienda adquirir cintas de medicion de la concentracion (ppm) de acido
peracético y de amonio cuaternario para monitorear que no se sobrepase el limite
permitido cuando se realice la disolucién de los productos quimicos, tal y como se
indico en el SSOP de manejo de productos quimicos.

Se aconseja la capacitacion de todo el personal para asegurar el cumplimiento de
las actividades establecidas en los procedimientos elaborados y el correcto uso de
los registros asociados a estos.

Se recomienda que la empresa realice las modificaciones aplicadas en este trabajo
a las etiquetas de sus productos, de forma que cumplan con el Reglamento Técnico
Centroamericano RTCA 67.01.07:10 Etiquetado General de los Alimentos
Previamente Envasados (Preenvasados) y con el Reglamento Técnico RTCR
400:2006 Etiquetado de la Carne Cruda, Molida, Marinada, Adobada, Tenderizada
y Visceras.

Dar continuidad al desarrollo e implementacién de los prerrequisitos, con el objetivo
de obtener a futuro certificaciones internacionales como HACCP y mas a largo plazo
FSSC 22000.
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8. ANEXOS

8.1.Anexo 1. indice de los procedimientos elaborados.

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION Y Cadigo

PR-DGA-001

@|E< CONTROL DE LA DOCUMENTACION Fecha de aprobacién |  19/01/2022
» 001

CARNES ROJAS GRILL Elaborado por: Cristian Javier Huertas Carmiol Versién

BRANGUS BEEF

Aprobado por: Pagina 98 de 19

A OB etV

o koW P

5.1. Elaboracion de documentos NUBVOS ...........ccvvnmnniesesnne s
5.2 Modificacion o actualizacion de documentos..............ccccevinn
5.3. Resguardo de la documentacion.............cocoeeeiiivesvececeeceeecnnes
5.4. Supervision y manejo de los registros ..........cccocceeeevevccrceccecnene
5.5. Manejo de documentos eXternos ...........eccervniesvesesvesssenenes
B, ReQistros e
7. Verifioacion

B B MO e

B.A. Anexo 1. Formato, codificacion y estructura de documentos

8.11. Encabezado ...
8.1.2. Codificacion. ...
B8.1.3. Estructuradelosdocumentos ... ... ...
B4, Formatodetexto.. ...
8.1.5. Sello de documentos exXternos ... ...

B.2. Anexo 2. Estructurade labasede datos......ccccocveveeieveccer i,

AN G e
Responsable del procedimiento ...
Definiciones

Descripcion de actividades

P R S X

13
13
14
..................... 14
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PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE Cédigo PR-SOP-006
CORTES DE CARNE CON HUESO Fecha de aprobacion | 12/03/2022
CARNES RdJAS GRILL Elaborado por: Cristian Javier Huertas Carmiol Versién 001
Aprobado por: Pagina 99 de 20
R O | o] 1= {1 o RSP RPR 1
P N o= 1 [ o] = PP PPUPRRR 2
3. Responsable del proCedimi@nto ... 2
N B L= 1 1 Tod oY PSRRI 2
5. DescCripCion de actiVidades.........cciiiieiiiiiiiiiiies et a e 4
4.1. Diagrama e flUJO ..o e 4
4.2. Porcion de corte de carne CON NUESO.......coeverieierieniinieee s 5
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LS T =0 TES) {0 1= TSP P RO 13
10. Documentos relaCioNadOs .......ociieeiieeiiiiiee e e e e e nree e e e ennes 13
5 O N 1o 1SR 14

10.1. Anexo 1. Tamafio de bolsas de vacio de acuerdo con las especificaciones

del producto qUE Se dESEA EIMPACAT ....ccecereeeerierieeiietente ettt ettt sbe st ee e b eneenens 14

10.2.  Anexo 2. Equipos y cuchillos usados en la elaboracion de cortes de
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10.3.  Anexo 3. Partes de la selladora al vacio y configuracién correcta del

(02T Y] I LT o 0 01 1 o SR 17

10.4. Anexo 4. Correcto sellado y partes de la etiqueta de los cortes de carne

(o0 ] 4 I 1S 1=E-X o TR 18

10.5. Anexo 5. Partes de lasierrade cintausada en laelaboracién de cortes de carne
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CARNES ROJAS GRILL

PROCEDIMIENTO DE ELABORACION DE Codigo PR-SOP-005
CORTES DE CARNE SIN HUESO Fecha de aprobacién 26/02/2022
Elaborado por: Cristian Javier Huertas Carmiol Versién 001

BRANGUS BEEF
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