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Resumen. Este articulo presenta el disefio e
implementacién de un Sistema de Aseguramiento de la
Calidad en la empresa de lacteos “EL TAMBO”, enfocado
en el cumplimiento de los requisitos de higiene e inocuidad
en todos los aspectos relacionados con la elaboracion de
alimentos, los cuales se encuentran descritos en el
Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura.

Los alimentos pueden convertirse en portadores de un
sinnimero de microorganismos patdgenos que ocasionan
serias afecciones en la salud de quienes los consumen. Por
este motivo resulta de vital importancia cambiar la manera
en que éstos son elaborados, a través de practicas
adecuadas de manipulacién, limpieza y desinfeccion de
todos los elementos que intervienen en dichos procesos.

A lo largo del trabajo de estudio se describen las guias y
lineamientos que se deben considerar para lograr que la
forma de trabajar y comportarse del personal cambie
radicalmente, de manera que se mantenga un ambiente
adecuado, con las condiciones idoneas para evitar la
posible contaminacion de los alimentos.

Palabras Claves
Buenas Practicas de Manufactura, Inocuidad, Higiene,
Limpieza, Desinfeccidn.

Abstract. The present thesis develops the design and
implementation of a System of Quality Assurance in the
company of dairy “EL TAMBO”, focused on the fulfilment
of the requirements of hygiene and safety in all aspects
related to food processing, which are described in the Good
Manufacturing Practices regulations.

Food can become carriers of a number of pathogenic
microorganisms that cause serious diseases on the health of
those who consume them. For this reason, it is critical to

change the way in which these are made, through
appropriate practices for handling, cleaning and
disinfection of all the elements involved in these processes.

Throughout the work of study, the guides and guidelines that
should be considered to change the way of working and
behaving staff radically are described, so maintain a
suitable environment, with the right conditions to avoid
possible contamination of food.

Keywords:
Good Manufacturing Practices, Safety, Hygiene,
Cleaning, Disinfection.

1. Introduccion

De acuerdo con lo establecido en el Reglamento de
Buenas Précticas de Manufactura de Alimentos, todas las
actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion,
envasado, empacado, almacenamiento, transporte,
distribucion y comercializacion de alimentos en el territorio
nacional deben realizarse bajo los principios basicos y
préacticas generales de higiene, con el objeto de garantizar
que los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias
adecuadas y se disminuyan los riesgos inherentes a la
produccion. (1)

Con la finalidad de que éste proceso se realice de manera
ordenaday a tiempo, el MSP con la participacion del Comité
de la Calidad emiti6 el Acuerdo Ministerial de Plazos de
Cumplimiento Buenas Practicas de Manufactura de
Alimentos, en el cual se establece una clasificacion de las
Empresas por “TIPO DE RIESGO: A, By C” y el tiempo de
cumplimiento al cual la empresa debera ajustarse.
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El Tambo, siendo una empresa dedicada a la elaboracion
de productos lacteos, pertenece a la categoria A ya que
fabrica alimentos de alto riesgo epidemioldgico (alimentos
que favorecen el crecimiento microbiano debido a sus
caracteristicas de composicion), los cuales tienen una alta
probabilidad de causar dafio a la salud de los consumidores
debido a que son productos de consumo masivo. (2)

La implementacién de un Sistema de Aseguramiento de
la Calidad esta relacionada con el cumplimiento del objetivo
nimero 3 del Plan Nacional del Buen Vivir, Mejorar la
Calidad de Vida de la Poblacién, en el cual se establece que
“La calidad de vida empieza por el ejercicio pleno de los
derechos del Buen Vivir: agua, alimentacion, salud,
educacion y vivienda, como prerrequisito para lograr las
condiciones y el fortalecimiento de capacidades y
potencialidades individuales y sociales.” (3)

Actualmente la empresa de productos lacteos EI Tambo,
ubicada en la ciudad de Cayambe, no cuenta con metodos
adecuados de limpieza y desinfeccién en las distintas areas,
factor que favorece la proliferacion de bacterias y por lo
tanto la contaminacion de los productos. Por tal motivo
requiere un sistema de aseguramiento de la calidad,
mediante el cual se gestionen correctamente los procesos y
se demuestre la capacidad de la empresa de expedir
productos inocuos.

Una vez implementado el sistema y mediante la correcta
aplicacion de los principios béasicos y las précticas generales
de higiene, junto con las modificaciones necesarias de la
infraestructura, la empresa EI Tambo obtener la certificacion
de BPM, requisito esencial para la renovacion de su permiso
de funcionamiento y evidenciar que el consumidor no corre
ningun riesgo al consumir sus productos.

2. Meétodos

2.1 Formulario de evaluacion (Check List)

El diagnéstico de la situacion inicial de la planta de
produccion de Productos “EL TAMBO” se bas6 en la
aplicacion del Formulario de Verificacién de Cumplimiento
de Buenas Practicas de Manufactura expedido por el
Ministerio de Salud Publica del Ecuador.

La calificacién asignada a cada item es de 0 — 3 puntos,
de acuerdo a su condicién de cumplimiento:
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0 No cumple
1 Cumple parcialmente
2 Cumple satisfactoriamente
3 Cumple muy satisfactoriamente

Tabla. 1.  Calificacion de items del Check List.

Productos “EL TAMBO” obtuvo una calificacion total de
878 puntos, los cuales representan un porcentaje de
cumplimiento del 57.05%, lo que evidencia que la empresa
no cumple correctamente con los requisitos establecidos en
el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para
Alimentos Procesados y por lo tanto no puede garantizar la
calidad e inocuidad alimentaria de los productos que
elabora.

El siguiente cuadro de resumen muestra los porcentajes
de cumplimiento correspondientes a cada punto considerado
por el Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura para
Alimentos Procesados.

p Ne° Puntaje 5 % Cumpli-
miento
Instalaciones 154 462 296 64.07%
Equipos y 74 222 154 69.37%
utensilios
Personal 60 180 107 59.44%
Mate_rlas primas e 37 111 81 72.97%
insumos
Operaciones de o
produccion 43 129 65 50.39%
Envasado,
etiquetado y 27 81 27 33.33%
empaquetado
Almacenamiento,
distribucion y 31 93 60 64.52%
transporte
Aseguramiento y
control de la 87 261 88 33.72%
calidad
TOTAL %
GENERAL 513 1539 878 57.05%
Tabla. 2. Porcentajes iniciales de cumplimiento del

Reglamento de BPM.
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Figura. 1. Cumplimiento del Reglamento de BPM

2.2 Analisis microbioldgico del producto
terminado

Los analisis microbiolégicos de los alimentos
representan un indicador eficaz para la evaluaciéon de la
inocuidad de un proceso productivo. El analisis
microbioldgico permite saber si los alimentos que se
producen contienen microorganismos patégenos, es decir,
bacterias y hongos. Este analisis es llevado a cabo por medio
de cultivos elaborados con el fin de identificarlos.

Entre los principales agentes patégenos que pueden
estar presentes en los alimentos tenemos las coliformes, la
escherichia coli, los estafilococos, los mohos, la salmonella
y las levaduras.

El objeto de realizar estos analisis es, mediante sus
resultados, identificar si existe algin riesgo para la salud de
quienes consuman los productos analizados y, ademas,
determinar los elementos que los exponen a la
contaminacion a fin de evitar que esto suceda.

Parametros Microbiologicos

Los parametros microbioldgicos a analizar permiten
definir la aceptabilidad de los productos de la empresa “EL
TAMBO?”, en este caso el Queso Fresco y el Yogurt de
Fresa, basandose en la ausencia, presencia o el nimero de
microorganismos presentes por gramo.

Recuento de colonias o recuento estandar en placa

Se basa en contar las colonias de microorganismos que
se desarrollan después de inocular en un medio de cultivo
adecuado e incubar a wuna temperatura y tiempo
determinados un volumen determinado de muestra. Se
utiliza para determinar el ndmero de células aisladas o

microorganismos unicelulares viables (capaces de dividirse
y generar descendencia) como bacterias, levaduras, también
se utiliza para el conteo de esporas flngicas presentes en la
muestra. (4)

Recuento de coliformes totales

El término bacterias coliformes se utiliza para designar
a las enterobacterias mas frecuentes encontradas en los
productos lacteos. El recuento de estas bacterias es uno de
los medios mas significativos para la apreciacién de la
calidad higiénica de la leche. Varias especies de la familia
Enterobacteriacea son los responsables de graves
enfermedades infecciosas, que pueden adquirir caracter
epidémico, en el caso de los productos lacteos las salmonelas
son las més temibles. (5)

Recuento de escherichia coli

Escherichia coli es un germen cuyo habitat natural es al
tracto entérico del hombre y de los animales de sangre
caliente. Por ello la presencia de este microorganismo en un
alimento indica generalmente una contaminacion directa o
indirecta de origen fecal.

Cifras altas de Escherichia coli en un alimento sugieren
una falta de limpieza en el manejo del mismo y un
almacenamiento inadecuado. (6)

Recuento de mohos y levaduras

La expresion del desarrollo de las levaduras en los
alimentos se distingue del observado por los mohos.
Mientras las primeras pueden proliferar en la masa interna
del alimento (s6lido como los quesos, o liquidos como los
jugos de frutas), los mohos se limitan de ordinario a las
superficies, visiblemente distintivos sin necesidad de
aumento alguno. (7)
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Andlisis de resultados

Recuento Estandar UFC/g <10 3300
en Placa
Recuento AOAC
Coliformes Totales Urs =10 =l 989.10
Recuento
Escherichia Coli UFClg <10 <10
Rec;eer;tuoegfol\(/jlghos UFC/g <10 100 AOAC
UFClg <10 <10 997.02
Levaduras
Tabla. 3. Resultados de los analisis microbiolgicos.

Para evaluar si los valores obtenidos en el andlisis
microbioldgico realizado al Queso Fresco cumplen con la
normativa legal se utilizan como referencia las siguientes
normas.

Enterobacteriaceas | UFC/g 2x102 10°

Escherichia coli

UFC/g <10 10

Tabla. 4. Parametros (Queso Fresco) NTE INEN 1528:2012

Recuento de mohos

UFC/g 500 5000
y levaduras
Tabla. 5. Parametros (Queso Fresco) NTC 750
Indice méximo | Indice méximo
Requisito Unidad para buena para calidad
calidad aceptable
Coliformes
UFC/g 10 100
totales
Recuento de E.
] UFC/g <1 -
coli
Recuento de
mohos y UFC/g 200 500
levaduras
Tabla. 6. Parametros (Yogurt) NTE INEN 2395:2011

La comparacién de los resultados obtenidos tanto en del
queso como del yogurt evidencian que ambos productos
cumplen con los requisitos establecidos por la normativa
legal correspondiente, encasillandolos como productos de
buena calidad.

2.3 Plan de Mejora

La excelencia de una empresa depende mucho de su
capacidad de mejorar continuamente todos y cada uno de los
procesos que rigen su actividad diaria. La mejora se da
cuando la empresa aprende de si misma y de otras, siempre
tomando en cuenta el entorno cambiante que la rodea.

El plan de mejora estd compuesto por la decision
estratégica de cuales son los cambios que deben llevarse a
cabo en cada una de las diferentes &reas y procesos de la
empresa, en base al diagndstico inicial, para que sean
traducidos en un mejor desempefio de toda la organizacién.

El plan de mejora estructurado para la empresa “El
Tambo” contempla cambios en la infraestructura de la planta
y la elaboracion de un conjunto de documentos relacionados
entre si que ayudan a la estandarizacion de los procesos
productivos y de limpieza y desinfeccion, asi como también
a evidenciar el correcto cumplimiento de las actividades
correspondientes. Los mismos que se describen a
continuacion.

2.4 Procedimientos operativos estandarizados

Para poder garantizar la uniformidad, reproducibilidad y
consistencia de las caracteristicas de los productos o
procesos realizados en una empresa es necesario el adecuado
ordenamiento del personal mediante procedimientos
operativos estandarizados (POE)... Estos son aquéllos
procedimientos escritos que describen y explican cédmo
realizar una tarea para lograr un fin especifico, de la mejor
manera posible.

Existen varias actividades y operaciones, ademas de las
de limpieza y desinfeccion, que se llevan a cabo en un
establecimiento elaborador de alimentos que resulta
conveniente estandarizar y dejar constancia escrita de ello
para evitar errores que pudieran atentar contra la inocuidad
del producto final.

2.5 Instructivos

Estos documentos describen de una manera detallada los
pasos a seguir para llevar a cabo correctamente determinadas
actividades de apoyo (toma de muestras, preparacion de
soluciones de limpieza) o para el correcto comportamiento,
uso de equipos de seguridad e higiene del personal que
labora en la empresa y los visitantes, de tal manera que se
evite la contaminacidn de los productos en cualquier zona de
las reas de produccion.
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2.6 Programas de limpieza y desinfeccion

Los programas de Limpieza y Desinfeccion describen de
una manera general las superficies o elementos que se deben
limpiar y desinfectar en cada una de las areas de la empresa.
Estos documentos muestran la frecuencia con la que deben
ser llevadas a cabo estas actividades, el tipo de solucién que
se debe utilizar y sus dosificaciones junto con el POES de
referencia en el cual se describe especificamente como llevar
a cabo la limpieza y desinfeccién de cada elemento.

Las operaciones de Limpieza y Desinfeccién tienen
como objetivo principal proporcionar ambientes limpios y
seguros, relacionados con el aseo y la higiene de todos los
elementos que son utilizados en los procesos de la empresa.
Este objetivo se logra mediante el cumplimiento de
procedimientos efectivos que eviten la contaminacién o la
proliferacion de microorganismos que puedan afectar la
calidad e inocuidad del producto.

2.7 Procedimientos operativos estandarizados
de saneamiento

Los POES son practicas y procedimientos de
saneamiento escritos que un establecimiento elaborador de
alimentos debe desarrollar e implementar para prevenir la
contaminacion directa o la adulteracion de los alimentos que
alli se producen, elaboran, fraccionan y/o comercializan.

Si el establecimiento o la Autoridad Sanitaria detectaran
que el POES fall6 en la prevencion de la contaminacion o
adulteracion del producto, se deben implementar medidas
correctivas. Estas incluirdn la correcta disposicion del
producto afectado, la reinstauracion de las condiciones
sanitarias adecuadas y la toma de medidas para prevenir su
recurrencia.

2.8 Registros

El establecimiento debe llevar ademas, registros diarios
suficientes para documentar el cumplimiento y el monitoreo
de todos los procedimientos llevados a cabo en la empresa y
de toda accion correctiva tomada. Estos registros deben estar
disponibles cuando la Autoridad Sanitaria asi lo solicite.

3. Resultados

3.1 Evidencias del cumplimiento

En este apartado se puede observar los cambios que se
han realizado en el producto, la infraestructura de la planta
de produccién y también cambios de utensilios y
comportamiento del personal.

Los productos actualmente cumplen con el requisito de
semaforizacion. Las etiquetas incluyen un sistema grafico
con barras de colores colocadas de manera horizontal. Estos
colores seran: rojo, amarillo y verde seglin las
concentraciones de los componentes: grasa, sal y azlcar y
dependiendo de la concentracion cada componente.

WL TAMENO

Figura. 2. Semaforizacion de los productos

Se realizaron cambios significativos en la
infraestructura de la empresa, de tal manera que se evite
la contaminacion de los alimentos por aspectos
relacionados con paredes, pisos, ventanas, puertas o
techos.

I CAMESO DE PAREDES ¥ PEO £N 51 ARSA OF PRODUCOON DE QUESDS J

Figura. 3. Cambio de paredes y pisos en el area de produccion
de quesos
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Se cambiaron algunos utensilios debido a que el
material del que estaban hechos presentaba porosidades, lo
que dificultaba su limpieza y desinfeccion y por ende
comprometia la inocuidad del producto. También se
evidencia la aplicacién de los procedimientos de limpieza y
desinfeccion.

Figura. 4. Cambio y desinfeccion de utensilios

Figura. 5. Aplicacion POES

Se colocé sefialética de seguridad, de prohibicion, de
peligro y de obligacion y se identifico las tuberias
correctamente de acuerdo a los colores establecidos en la
NTE INEN- 440:1984.

Figura. 6. Cambio de color e identificacion de tuberias

3.2 Evaluacion Final

Luego de la implementacion del sistema de
aseguramiento de la calidad en la empresa de productos
lacteos “EL TAMBO” se llevé a cabo la evaluacion de
condiciones finales, la cual fue llevada a cabo utilizando el
mismo Check List utilizado para el diagnéstico inicial.

A diferencia de la evaluacion inicial, en este formulario
solo se han tomado en cuenta 513 items aplicables debido a
que se ha dejado de considerar aspectos como el uso de
guantes, descartados por resultados de pruebas de inocuidad
mediante hisopados de las manos, entre otros.

No todas las actividades que se han propuesto en el plan
de mejora se han llevado a cabo, esto se debe a que algunas
de ellas quedan como recomendacion para que la gerencia
de la empresa pueda materializarlas de acuerdo a la
disponibilidad de los recursos necesarios para su realizacion

La tabla resumen se muestra a continuacion con los
resultados de cada categoria y los porcentajes de
cumplimiento de cada uno de ellas:
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Items max. miento Productos “EL TAMBO” obtuvo una calificacion total de
1235 puntos, los cuales representan un porcentaje de
i 151 | 456 369 81.46% RS . .

IEEEETIES cumplimiento del 82.57%, a diferencia del 57.05% de
Equipos y 74 222 204 91.89% cumplimiento inicial. ~ Este resultado demuestra que la
utensilios empresa cumple satisfactoriamente con los requisitos

establecidos en el Reglamento de Buenas Préacticas de
0, .

Personal 60 180 156 86.67% Manufactura para Alimentos Procesados y por lo tanto que,
Materias brimas e o si se mantiene la mejora, puede garantizar la calidad e

insur‘;os 37 111 91 81.98% inocuidad alimentaria de los productos que elabora.
Operacionesde 43 129 106 82.17% En el presente grafico se puede apreciar de manera visual
produccién el mejoramiento que se ha obtenido en los distintos
Envasado, o5 75 60 80.00% parametros sob_re los que se ha trabajado a lo largo de este

etiquetado y proyecto de tesis.
empaquetado . . L
= _ Esta mejora se ha logrado mediante la estandarizacion de
Aldmac_ebnam’lento, 31 93 72 77.42% los procesos productivos y de limpieza y desinfeccion, su
'tsrt;'ns‘;gftg y documentacion y el establecimiento de parametros estrictos
_ que deben ser cumplidos en cada etapa de los distintos
Aseguramientoy | 84 252 193 76.59% procesos dentro de la empresa.
control de la
calidad
TOTAL 505 1515 1251 82.57%
GENERAL
Tabla. 7. Porcentajes finales de cumplimiento del
Reglamento de BPM.
Comparacion de situacion BPM
100,00% 9T.89%
86,67%
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Figura. 6. Cambio de color e identificacion de tuberias
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3.3 Andlisis Microbiologico Final

Uno de los objetivos principales de la implementacion
del sistema de aseguramiento de la calidad fue mejorar la
inocuidad del producto, por lo que es fundamental la
realizaciéon de un andlisis microbioldgico luego de la
implementacion para comparar los resultados obtenidos con
los resultados del andlisis inicial.

Recuento UFClg | - 20
Aerobios
Mesofilos
Recuento UFC/g <10 <10 AOAC
Coliformes 989.10
Totales
Recuento UFC/g 0 0
Escherichia Coli
Recuento de UFC/g 15 12
Mohos
AOAC
Recuento de UFClg 4 25 997.02
Levaduras
S(esgsc;gﬁ!:nscﬁg' _______ ausenci | ausenci AOAC
a a 967.26
250)
Tabla. 8.  Resultados de Andlisis Microbiolégicos Finales

Los resultados obtenidos en el analisis demuestran que se
cumplen con los parametros especificados en la normativa
legal de referencia. En los mohos y levaduras se presenta un
aumento minimo que se debe al tiempo de almacenamiento
de los productos al momento de realizarse el analisis, sin
embargo estdin muy por debajo de los parametros
considerados en la normativa como parametros de calidad
aceptable, incluso de los parametros de buena calidad.

El recuento de Escherichia Coli se ha reducido a cero, el
recuento de aerobios mesofilos demuestra que se ha
disminuido considerablemente la cantidad de colonias de
microorganismos en la muestra y se presenta ausencia de
salmonella, lo que evidencia que se han mejorado las
practicas en la manipulacion y elaboracién de los alimentos
en la empresa de productos lacteos “EL TAMBO”.

De esta manera se demuestra que el Sistema de
Aseguramiento de la Calidad implementado cumple
satisfactoriamente con el objetivo de haber mejorado la
inocuidad e higiene de los alimentos a través del
mejoramiento de los procesos en base al correcto
cumplimiento del Reglamento de Buenas Practicas de
Manufactura para Alimentos Procesados.

4. Conclusiones:

Mediante la implementacion del Sistema de
Aseguramiento de la calidad se logr6 obtener un porcentaje
de cumplimiento del 82.57%, observando una mejora
significativa en comparacion al 57.05% de cumplimiento
inicial. Este resultado demuestra que la empresa cumple
satisfactoriamente con los requisitos establecidos en el
Reglamento de BPM vy por lo tanto que, si se mantiene el
proceso de mejora continua, puede garantizar la calidad e
inocuidad alimentaria de los productos que elabora.

El porcentaje de cumplimiento del item de Materias
Primas e Insumos aumento de 72.97% a 81.98%. Mediante
el establecimiento de pardmetros de calidad para la
aceptacion materias primas y la verificacion del
cumplimiento de los mismos, se elimina totalmente el riesgo
de que los productos sean elaborados con materias primas en
mal estado o de mala calidad.

El porcentaje de cumplimiento del item de Equipos y
Utensilios se aumentd del 69.37% a un 86.67%. Con el
cambio del material de los utensilios utilizados en la
preparacion de los alimentos, de madera a acero inoxidable,
se logréd reducir los posibles focos de contaminacion del
producto. De igual forma con la eliminacion de los utensilios
rotos que presentan remiendos o parches realizados con
materiales que dificultan su limpieza.

El porcentaje de cumplimiento del item de
Aseguramiento y Control de Calidad aument6 de 33.72% a
76.59%. Los criterios de aceptacion o rechazo de los
productos terminados de acuerdo al cumplimiento de los
parametros de calidad especificados en la documentacién
permiten mantener el prestigio de la empresa y evitar que los
consumidores adquieran un producto en malas condiciones,
aspecto que generaria grandes pérdidas para la empresa.

El porcentaje de cumplimiento del item de Envasado,
Empacado y Etiquetado aument6 del 33.33% a 80.00%. El
cambio de proveedor de los envases, la semaforizacion vy el
control de calidad de los productos mediante la
identificacion de los mismos con el sistema de etiquetas
generaron una mejora significativa.

El porcentaje de cumplimiento del item de Instalaciones
aumentdé del 64.07% a 81.46%. Se cambiaron las
ubicaciones del area de maquinas y del bafio al exterior de la
construccidn principal, de igual manera el cambio de pisos y
paredes facilita la limpieza y por consiguiente mejores
condiciones para la elaboracion de los alimentos.

Se consiguio que el recuento de E. Coli llegue a cero. En
los analisis microbioldgicos realizados se puede apreciar el
cambio que se ha producido en cuanto a la inocuidad de los
alimentos, habiendo reducido la presencia de
microorganismos  patégenos que pudieran  causar
enfermedades en los consumidores de los productos
considerablemente.
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