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RESUMEN

En el presente proyecto se propone el disefio de un laboratorio de investigacién, desarrollo e
innovacion para la industria lactea de la zona 1 del Ecuador, partiendo de una investigacion
bibliografica y recopilando informacion referente a los requerimientos necesarios para el
disefio tanto estructural como de equipamiento. En base al mapa de procesos se analizan los
procesos operativos para caracterizarlos y establecer los procedimientos, en el cual, se
delegan responsables, documentos, registros. Para un mayor entendimiento se realizaron
diagramas de flujos, detallado cada actividad correspondiente. Con lo referente a equipos, se
enlistan los equipos y fichas técnicas de los mismos. Ademas, se detallan los costos del
equipamiento para cada area de analisis. Para validar la posible implementacion del
laboratorio, se realizd un analisis financiero en el cual se analizaron los indicadores
econdémicos dando como resultado VAN, TIR y beneficio/costo, que sustentan la factibilidad

de dicha implementacion.
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ABSTRACT

In the present project, the design of a research, development and innovation laboratory for the
dairy industry of zone 1 of Ecuador is proposed, starting from a bibliographical research and
gathering information regarding the necessary requirements for both structural and equipment
design. Based on the process map, the operational processes are analyzed to characterize
them and establish the procedures, in which the responsible parties, documents, registers, etc.
are delegated. For a better understanding flow diagrams were made, detailing each
corresponding activity. With regard to machinery, the equipment and technical sheets of the
same are listed. In addition, equipment costs are detailed for each area of analysis. To
validate the possible implementation of the laboratory, a financial analysis was carried out in
which the economic indicators were analyzed, resulting in a VAN, TIR and benefit / cost,

which support the feasibility of such implementation.
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CAPITULO |
1. INTRODUCCION

1.1 Problema

Actualmente la falta de innovacién en los productos de las industrias lacteas de la zona 1
del Ecuador, han provocado que estas empresas lleguen a disminuir sus ventas, por lo tanto,
se vean en la decision de cerrar algunas de sus plantas, esto se debe a la falta de laboratorios
con espacios, tecnologia y personal capacitado que garantice resultados para disefiar nuevos

productos derivados de la leche.

En la zona 1 del Ecuador no existen este tipo de laboratorios que permitan realizar analisis
fisico quimicos, microbioldgicos y sensoriales de productos lacteos, para desarrollar nuevos
productos, en ocasiones las empresas optan por mandar los ensayos fuera del pais lo que lo

hace muy costoso.

La materia prima (leche), ha tenido una gran pérdida en su precio, ya que segun diario La
Hora, 2017, los afectados denuncian que se estd pagando un valor de 18 centavos por litro en

pie de finca, es decir 26 menos que el valor de sustentacion. (LA HORA , 2017)

1.2 Objetivos

1.2.1 Objetivo General

Disefiar un laboratorio I+D+i para la industria lactea de la zona 1 del Ecuador que permita

desarrollar nuevos proyectos innovadores.

1.2.2 Objetivos Especificos

e Examinar el marco tedrico base, para la elaboracion de nuevos productos y el disefio

de un laboratorio 1+D+i.
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e Diagnosticar la situacion actual de la industria lactea y su innovacion en la zona 1 del

Ecuador.

e Elaborar la propuesta para el disefio de un laboratorio y un analisis de pre factibilidad.

1.3 Justificacion

La competitividad y continuidad de las empresas depende mucho del nivel de innovacion
que tengan, ya que las tendencias de consumos cada vez son mas exigentes. En este caso, la
leche tiene un gran valor nutricional, y por ende también sus derivados, complementando una
nutricion balanceada, generando una mejora notable en nivel de salud de la poblacion que
consume este tipo de alimentos ricos en proteina. Es por eso, que en la presente investigacion
se determinara los parametros, equipamiento, entre otras caracteristicas inherentes que se
requiere para disefiar un laboratorio de investigacion, desarrollo e innovacion, brindando a los
usuarios de la zona 1 del Ecuador una herramienta fundamental para el avance,

competitividad y mejora continua de las empresas.

La industria lactea sera la principal beneficiada ya que contara con un laboratorio al
alcance, que permitira desarrollar nuevas investigaciones y proyectos innovadores orientados

al desarrollo empresarial y por ende al progreso del pais.

1.4 Alcance

El proceso de innovacion de un producto, lacteo en este caso, involucra una serie de
varios aspectos que deben ser tomados en cuenta, como por ejemplo: Seleccion de ideas,
investigacion de nuevos conocimientos del mercado y consumidores, aplicacion de los
mismos en disefio de productos en base a tecnologia disponible, control de requerimientos del

producto y ejecucion. Este laboratorio esta enfocado al control de requerimientos y permitira
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determinar que nuevos productos cuenten con los requisitos necesarios segun normas técnicas

gcuatorianas.

Para ello, como alcance, es llegar a realizar un analisis que permita determinar la situacion
actual en el aspecto de innovacién de la industria lactea de la zona 1 del Ecuador,
principalmente de productos como leche, queso fresco y yogurt, para poder establecer
parametros, requerimientos apropiados para disefiar un laboratorio de I+D+i, y un analisis de
pre factibilidad que permita determinar si el disefio generara beneficios a la industria lactea

de la zona 1 del Ecuador.

1.5 Metodologia

Siendo el principal objetivo el disefiar un laboratorio I+D+i (Investigacion Desarrollo e
innovacion) para la industria lactea de la zona 1 del Ecuador que permita desarrollar nuevos
proyectos innovadores, se necesitd que el trabajo pretenda ser de tipo analitico, ya que se
realizd un estudio a la norma internacional 1ISO 166000 Gestion de Investigacion Desarrollo e
innovacion, lo cual permitié determinar bajo qué circunstancias debe disefiarse un laboratorio

de estas caracteristicas. (AENOR, 2018)

La investigacion bibliografica, fue sumamente importante para obtener informacion de
varios autores, seleccionando fuentes de informacién acerca del tema que se analizd, esto
permitio organizar y componer parametros especificos que conforma un laboratorio de

[+D+i.

Tuvo un enfoque cualitativo y cuantitativo.

Cualitativo porque fue necesario determinar y establecer las cualidades y condiciones que

permitan definir cuél es el posible direccionamiento del fendmeno, es decir, que siga los
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lineamientos de innovacion para un notable desarrollo en la industria lactea de la zona 1 del

Ecuador.

Con lo referente a lo cuantitativo, fue sumamente importante un analisis de costos tanto de
disefio estructural, como del equipamiento apropiado para posibles desarrollos innovadores.

Ademas del analisis estadistico de datos.

Se utiliz6 un tipo de investigacion de campo y como herramienta, encuestas y entrevistas,
las cuales permitieron levantar informacion de la situacion actual en el sector lacteo de la

zona 1 del Ecuador.

Se analiz6 a norma ISO 17025, Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayos y calibracion, en el apartado 5.3, que propone como requisito las
instalaciones y condiciones ambientales, ademas de los lineamientos de la norma UNE-EN
ISO 8589:2010/A1:2014 para el analisis sensorial de las propiedades organolépticas de los

posibles productos que se analizaran en dicho laboratorio.

Y por ultimo se realiz6 un andlisis de pre factibilidad en base a un estudio técnico y

economico en el cual se examind los indicadores econémicos.
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CAPITULO II
2. MARCO TEORICO

2.1 Investigacion

Desde el punto de vista de su etimologia, investigar proviene del latin “in” (en) y
“vestigare” (hallar, inquirir, indagar, seguir vestigios) lo que conduce al concepto mas
elemental, de esta manera se podria considerar a un investigador, como aquella persona que
se dedica a alguna actividad de busqueda, independiente a su metodologia, propdsito e
importancia. El ser humano tiene una tendencia natural a buscar el sentido de las cosas, desde
muy nifio, pregunta al adulto; y ya joven, se sigue maravillando. De esto se deduce que
existen diversos tipos de investigaciones, desde las mas elementales y cotidianas por las
cuales se busca ampliar el horizonte de los objetos conocidos, hasta la investigacion cientifica

con caracteristicas propias de eficacia superior. (Grajales, 2015)

Por lo tanto, la investigacion es una serie de procesos sistematicos y empiricos que al final
logran dar soluciones a ciertos problemas planteados. Es muy importante al momento de
realizar nuevos proyectos, ya que se puede recolectar informacion necesaria que valida el

resultado de los mismos.

2.2 Desarrollo

El desarrollo de las pequefias y medianas empresas (Pymes) en el mercado global es una
prioridad para el crecimiento econémico de cada pais. Si las Pymes quieren mantenerse,
crecer y desarrollarse en un entorno mundial y dindmico tienen que plantear estrategias que

les permitan alcanzar su desarrollo empresarial. (Pozos & Mérquez, 2016)

El desarrollo en una empresa tanto en el aspecto del crecimiento econémico, la cultura

empresarial, el liderazgo, la gestion del conocimiento y la innovacion, genera un
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posicionamiento en el mercado global, ya sea por los avances que tengan las empresas o el

producto que ofrezcan a sus clientes en sus respectivos mercados.

2.3 Innovacién

La innovacion se puede considerar como la aplicacion comercial de una idea de forma que
se originen productos, procesos 0 Servicios nuevos 0 mejorados, permitiendo generar
beneficios empresariales. Tan vital como la innovacion, es la difusion y comercializacion que

permiten dar utilidad a la idea generada. (CEEI, s,f)

Una innovacion de producto, es la introduccion de un bien o servicio que es nuevo o
significativamente mejorado con respecto a sus caracteristicas o aplicaciones previas. Esto
incluye mejoras significativas en especificaciones técnicas, componentes y materiales,

software incorporado, facilidad de uso u otras caracteristicas funcionales. (Eurostat, 2005)

Cuando un producto tenga una mejora sensible con respecto a las caracteristicas basicas,

detalles técnicos y todos sus componentes, se puede decir que ha realizado innovacion.

La innovacion ha sido utilizada como estrategia para generar competitividad empresarial y
a su vez obtener posicionamiento en el mercado, mediante la disminucién en sus costos de

produccion o de distribucion.

2.4 Investigacion, desarrollo e innovacion

Cada vez mas, las actividades de 1+D+I constituyen un factor decisivo para el desarrollo
de los paises y la clave para el mantenimiento del liderazgo y el sostenimiento de las
organizaciones en los distintos sectores. Uno de los principales retos para las empresas
consiste en conocer los desarrollos tecnoldgicos que van a tener impacto en el medio-largo
plazo sobre su sector de actividad y mercado, anticiparse a los cambios, identificar las

oportunidades y actuar en consecuencia. (Rubio, 2007)
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2.4.1 Grupos de indicadores

Segun Eulalia Fuentes (Eulalia Fuentes Pujol, 2008) para estudiar un sistema de 1+D+i

habitualmente se utilizan los siguientes principales grupos de indicadores:

e Recursos (inputs).
o Recursos econémicos.
o Recursos humanos.
= Investigadores.
= Técnicos y personal asimilado.
= Otro personal de soporte.
o Recursos materiales.
= [Infraestructuras y equipamientos cientifico-técnicos.
= Bibliotecas y servicios de documentacion.
e Resultados (outputs).
o Publicaciones cientificas y tecnoldgicas.
= Articulos cientificos.
= Patentes: Es utilizada como mayor referencia al momento de
evidenciar los resultados ya que a su vez garantiza la difusion de
informacion evitando plagio de la misma.
o Magnitudes econémicas:
= Balanza de Pagos Tecnolégicos.
= Productos e industrias de alta tecnologia.
= Innovacion.

= Estadisticas sobre el sector y utilizacion de las TIC.
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2.4.2 Factores que influyen en la innovacion

El tema de innovacion se puede ver limitado por ciertos factores, ya sean econdmicos
debido al aumento en costos o0 a la ausencia de demanda, o factores que tiene que ver mas con
aspectos internos a la empresa como la falta de personal que cuente con los conocimientos y
la capacitacion necesaria. Otro de los factores es el tema legal tales como las

reglamentaciones y las normas fiscales.

Una empresa denominada como innovadora es aquella que ha realizado cambios

innovadores durante un cierto periodo de tiempo.

2.5 Innovacién en la industria.

El caracter social de la innovacion se refleja en la capacidad de las empresas para la
incorporacion del conocimiento en la transformacion productiva. Es desde la innovacién que
las decisiones de los agentes privados o publicos con el apoyo desde las politicas publicas
llevan al desarrollo productivo. La incorporacion en la sociedad del conocimiento requiere
dos aspectos: la productividad y la competitividad, por un lado, dependen de la capacidad de
adquirir conocimiento y de procesar informacion, lo cual quiere decir educacién, adaptada a
ese nuevo tipo de produccion basado en la generacion de conocimiento; por el otro, requiere
de articulaciones en red, esto quiere decir que cada vez mas las empresas y todo tipo de

organizaciones funcionan en su préctica cotidiana en redes. (Cardona & Escobar, 2012)

2.5.1 Innovacion en la industria lactea.

En las pequefias empresas, los esfuerzos principales se canalizan a través de la
incorporacion de equipamiento, el cual se corresponde con tecnologias maduras y difundidas
comercialmente. En este sentido el rol de los proveedores de equipos es importante como

fuente de informacién para la toma de decision empresarial. Por otra parte, ha habido una
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tendencia a reducir la intervencion de tareas manuales, aunque muy incipiente y en
determinadas instancias productivas (prensado, saladeros y salas de maduracién), o la
sustitucion de la pasteurizacion en tina por la utilizacion directa de un pasteurizador. Esto
muchas veces plantea un trade-off, dado que justamente dichas tareas manuales hacen al
caracter artesanal de estos productos, y por lo tanto un incremento en la escala de
procesamiento inducido por la elemental automatizacion atenta contra tal perfil. (Andrés

Castellano, 2013)

El sector de lacteos es reconocido mundialmente como el segundo generador de nuevos
productos, después de la industria de agua y bebidas. Ademas, en nuestro pais genera una
cantidad de empleos, por lo que se hace necesario conocer las tendencias en innovacion de

este sector a nivel global. (Pineda D. , s,f)

Cuando de innovacién en productos de consumo hablamos, nos referimos a productos que
tienen cierta modificacion en sus caracteristicas. En la actualidad se ha visto avance como,
por ejemplo: fibras reductoras de niveles de colesterol, reguladores de tension, energizantes

con taurina, relajantes con valeriana, entre otros.

Como la innovacion se ve afectada por las tendencias de consumo de los clientes, unos de

los principales productos lacteos que han tenido un gran avance son los siguientes:

e Yogures. - Este producto ha sido considerado como uno de los pioneros en
brindar beneficios digestivos, por lo tanto, ha tenido una mejora constante en
cuanto a sus propiedades que ofrece.

e Leches enriquecidas. - Siendo utilizada como materia prima para realizar sus
derivados, este producto también ha tenido cambios innovadores, ya que se ha

adaptado a los habitos de consumo de los clientes, cuando las tendencias se
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lanzaron a lo “light”, se vieron en la necesidad de elaborar leche descremada y
semidescremada.

e Quesos. - Segun Inventa (Pineda D. , s,f) las tendencias en nuevos productos
queseros también estan orientados en las demandas de los consumidores, lo que ha
generado nuevos tipos de queso con bajo contenido en sal y grasas, y formulas
que mejoren la actividad intestinal con microorganismos como “casei” y
“bifidus”.

2.6 Normas basicas de apoyo para el disefio de un laboratorio de I+D+i para la
Industria Lactea

e La principal norma de apoyo es la ISO 166000: 2006. Gestién de la I+D+i:

Requisitos de un proyecto de I+D+i. Proceso de innovacion, La norma UNE

166000 utiliza el modelo de Kline como base para caracterizar el proceso de

innovacion. Este divide el proceso de innovacion en tres fases diferenciadas:

1. Generacidn de ideas. Estas proceden de la realizacion combinada de una serie
de actividades como son la vigilancia tecnoldgica, la prevision tecnoldgica, el uso de

técnicas de creatividad y el analisis interno y externo.

2. Evaluacion de oportunidades y seleccion de proyectos, que conlleva una
evaluacion de la viabilidad técnica y econdmica, la seleccion de las ideas candidatas y

la formulacién de proyectos.

3. Desarrollo de proyectos de innovacion. Esta fase contiene, a su vez, una serie

de etapas:

a. Invencion / disefio basico.
b. Disefio detallado y prueba piloto.

c. Redisefio, demostracion y produccion.
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d. Comercializacion.

e Lanorma ISO 8587, Analisis Sensorial. Metodologia. Ordenacion. En esta norma
describe un método sensorial que consiste en ordenar varias muestras para
realizar un ensayo segun el proposito que se requiera.

e La norma ISO 17025, Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayos y calibracion. Esta norma tiene como principal objetivo
ofrecer fiabilidad en los resultados analiticos y garantizar una competencia
técnica. Principalmente sus requisitos trabajan en 2 ejes.

o Requisitos de Gestion. - Estos requisitos se ven méas enfocados a la
gestion de la organizacion de la empresa.

o Requisitos Técnicos. -Estos requisitos se ven més enfocados a los
métodos de ensayo, condiciones ambientales, calibracion, trazabilidad de
las medidas, personal, entre otros.

e La norma técnica ecuatoriana INEN 0009, Requisitos de la leche cruda, Esta
norma contiene los requisitos técnicos tanto fisicos, quimicos y microbioldgicos
de la leche.

e Lanorma técnica ecuatoriana INEN 1528: 2012, Requisitos técnicos del queso, En
esta norma se detallan los rangos maximos y minimos que deben cumplir los
quesos.

e La norma técnica ecuatoriana INEN 2395: 2011, Requisitos generales de yogurt,
Esta norma establece los rangos minimos y maximos que deben cumplir las leches
fermentadas de las leches fermentadas.

2.7 Laboratorios de analisis

La mayoria de empresas procesadoras de alimentos, hoy en dia cuentan con un laboratorio

de analisis para sus productos. En estos laboratorios se analiza varias muestras la cuales
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deben tener las caracteristicas inherentes requeridas por los consumidores, ya que en base a

estas se realizan las modificaciones para innovar.

La toma de muestras de alimentos y bebidas en las fases de preparacion, almacenamiento,
transporte, comercializacién y expendio, permite determinar si estos al ser muestreados y
analizados cumplen o no con la reglamentacion sanitaria vigente, y son un recurso para la
evaluacion del riesgo inherente al alimento. A su vez constituye un insumo invaluable para la
determinacion del agente etioldégico de una enfermedad transmitida por un alimento y
establecer el eslabdn de la cadena alimenticia donde se origind la contaminacion; Razén por
la cual el proceso de toma de muestra desarrollado por los funcionarios de las ETS, el analisis
y reporte final de resultados por parte de laboratorios son un componente esencial del sistema

de Inspeccion, Vigilancia y Control de los alimentos. (INVIMA, 2015)

2.7.1 Laboratorios de lacteos

Existen una serie de laboratorios que encargan de llevar a cabo los controles de calidad
higiénica — sanitaria de la leche cruda de vaca, oveja y cabra, en sus tres vertientes:
nacionales de referencia, muestras oficiales y de muestras obligatorias privadas. Estos
laboratorios se encargan de manera general, de realizar los controles y las determinaciones de
la deteccidn de residuos de antibioticos en leche, recuento de colonias de gérmenes a 30°C y
recuento de células somaticas (no es aplicable en caso de leche de oveja y cabra). (Santos,

2018)

Segun (IALIMENTOS, 2016), Desde agosto entrd en vigencia la norma del Ministerio de
Agricultura y Desarrollo Rural que establece que los laboratorios que realicen analisis de
leche para el pago al ganadero productor, deberan estar acreditados en la norma ISO 17025.
Esta norma garantiza la transparencia de los resultados de laboratorio, asi como la

independencia de su gestion y procesos. Las empresas procesadoras que estén acreditadas
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deben invertir en infraestructura, equipos y capacitacion del personal. Todo depende del

volumen del proceso para el cual sea proyectado el laboratorio.

En conclusion, un laboratorio de lacteo acreditado fortalece las relaciones entre
proveedores y consumidores, ya que genera un incremento en la confiabilidad debido a que
las muestras que se realicen en este laboratorio tendran una mayor probabilidad de

transparencia, en el caso de proveedores, y mayor consumo en el caso de clientes.

Dichos laboratorios realizan varios tipos de andlisis a cada muestra, lo que permite

establecer un resultado més técnico en base a un diagndstico minucioso a cada muestra.

Analisis microbioldgico

Los alimentos son sistemas complejos de gran riqueza nutritiva y por tanto sensible al
ataque y posterior desarrollo de microorganismos (bacterias, hongos y levaduras). En todos
los alimentos hay siempre una determinada carga microbiana, pero esta debe ser controlada y
no debe sobrepasar ciertos limites, a partir de los cuales comienza a producirse el deterioro
del producto con la consecuente pérdida de su calidad y aptitud para el consumo. Por otra
parte, existen microorganismos patégenos que producen enfermedades y cuya presencia es

por tanto indeseable y hace extraordinariamente peligroso su consumo. (Montoya, 2013)

La norma que avala este anlisis es la NTE 1529. Control microbioldgico en alimentos, en
esta norma se especifica la manera para realizar un analisis microbioldgico a varias muestras.
Todo producto debe contener cierta cantidad de microorganismos, por lo tanto, se verifica

que contengan la cantidad necesaria para cada uno.

Andlisis fisico-quimico
Implica la caracterizacion de los alimentos desde el punto de vista fisico-quimico,

haciendo énfasis en la determinacion de su composicién quimica, es decir, cuales sustancias
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estan presentes en un alimento (proteinas, grasas, vitaminas, minerales, hidratos de carbono,
contaminantes metalicos, residuos de plaguicidas, toxinas, antioxidantes, etc.) y en qué
cantidades estos compuestos se encuentran. El analisis fisico-quimico brinda poderosas
herramientas que permiten caracterizar un alimento desde el punto de vista nutricional y
toxicoldgico, y constituye una disciplina cientifica de enorme impacto en el desarrollo de

otras ciencias. (Montoya, 2013)

El INEN cuenta con un reglamento técnico ecuatoriano, RTE INEN 076, que se encarga
de analizar los requisitos de la leche, entre ellos lo referente a caracteristicas fisico quimicas,

de esta manera asegurar la inocuidad de la misma y garantizar la salud de los consumidores.

Analisis sensorial

Segun Maricela Garcia, (Garcia, 2014). El analisis sensorial es el examen de las
propiedades organolépticas de un producto realizable con los sentidos humanos. Dicho de
otro modo, es la evaluacién de la apariencia, olor, aroma, textura y sabor de un alimento o
materia prima. Este tipo de analisis comprende un conjunto de técnicas para la medida
precisa de las respuestas humanas a los alimentos y minimiza los potenciales efectos de
desviacién que la identidad de la marca y otras informaciones pueden ejercer sobre el juicio
del consumidor. Es decir, intenta aislar las propiedades sensoriales u organolépticas de los
alimentos o productos en si mismos y aporta informacion muy util para su desarrollo o

mejora, para la comunidad cientifica del area de alimentos y para los directivos de empresas.

La norma técnica ecuatoriana NTE INEN-ISO 6658, ANALISIS SENSORIAL DE
ALIMENTOS. METODOLOGIA. Es una guia en la cual se establece los parametros y
requisitos que se deben tomar en cuenta al momento de analizar las caracteristicas

organolépticas de varias muestras a estudiar.
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Segln en ARCSA establece de que por lo menos una vez al afio es necesario un analisis
sensorial, con la finalidad de verificar los requisitos organolépticos correspondientes. Dichos

requisitos son necesarios para emitir un permiso sanitario.
2.8 Disefo de laboratorios.

Es aquel servicio, unidad o establecimiento que realiza ensayos e investigaciones que se
estimen necesarias para vigilar, y subsecuentemente, proteger y mantener la salud publica.
Pueden prestar servicios en andlisis de al menos, uno de los siguientes ambitos:
microbiologicos, quimicos, fisicos o toxicologicos en alimento, medioambientales,

toxicologia ocupacional y otros &mbitos de interés para la salud publica. (Jaime, 2013)

Segun (IALIMENTOS, 2016), uno de los aspectos particulares que los laboratorios deben
considerar, cuando quieren demostrar que son competentes técnicamente, es el alcance y la
cobertura de las matrices a evaluar, es decir, qué tipo de muestras son capaces de analizar,
respaldados en su experiencia y capacidad analitica. En el caso particular de un laboratorio de
alimentos, las muestras en materias primas, producto en proceso y producto terminado tienen
exigencias reglamentarias particulares para ser evaluadas y verificadas a través de pruebas y

ensayos.
2.8.1 Distribucién en laboratorios

Al momento de realizar la distribucion de las areas que comprenden un laboratorio de
alimentos 0 que se va a realizar una modificacion en la estructura, es necesario tomar en
cuenta aspectos de seguridad y funcionalidad con los econémicos, con el fin de conseguir

optimizar la inversion.
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TABLA 1 POSIBLE DISTRIBUCION DE LA INSTALACION DE UN LABORATORIO.

N° DE PLANTAS SITUACION DEL
DEL EDIFICIO. LABORATORIO VENTAJAS

INCONVENIENTES

e Facil evacuacion.
e Minimas vibraciones.

Una sola planta e Facilidad de disponer de un almacén
separado.
e Mayor capacidad de adaptacion al
entorno.
e Fécil
Mas de tres plantas aprovisionamien
to.
e  Facil evacuacion
Planta baja del personal.
e  Fécil evacuacion
de residuos.
e Facil y
econémico
Planta intermedia o sistema de
alta extraccion.
e Lenta

propagacion del
fuego en el
edificio.

Ocupan mucho espacio.
Redes de distribucion y
servicios muy costosas.
Desplazamientos
horizontales largos.

Dificil evacuacion de las
plantas superiores.

Largos y COSt0S0S
sistemas de extraccion.
Facil propagacion del
humo y del fuego a las
plantas superiores.

Dificil evacuacién del
personal.
Dificil aprovisionamiento.
Peligro de escapes
incontrolados a plantas
inferiores.
Dificil  evacuacion de
residuos.

Problemas en el
transporte,
almacenamiento y

utilizaciébn de gases a
presion.

Fuente: (Gadea & Guardino, s.f.)

2.9 Indicadores financiero

Calculo del VAN.

Es una herramienta que consiste en actualizar los ingresos y egresos para determinar

cuanto es la ganancia o pérdida de la inversion.

Para calcular en VAN se utiliza la siguiente ecuacion.

VAN = Y7 FNC;

=0 (1+i,)t
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Donde:

e FNC,= Flujo neto de caja durante el periodo t.
e i,=Eseltipo de interés al que se actualiza los flujos de caja en el periodo t.
e t =Es el tiempo, es decir, el nimero de periodos que han transcurrido desde el
inicio.
Calculode la TIR

Es la rentabilidad promedio que le toma a un proyecto para recuperar su inversion. En
ocasiones resulta complicado resolver la ecuacion para encontrar la TIR ya que se genera una

ecuacion polinémica de grado alto.

Para calcular la TIR se utiliza la siguiente ecuacion.

C

C
1
Corar TR 1+

2 3 n__ _
TR +TIR® T+ TIR"

0

C = Flujos de caja C, seré negativo ya que es la inversién inicial, y de C,en adelante ya

generarda ingresos por lo tanto seran positivos.

TIR = Tasa interna de retorno.

Calculo de la relacién costo beneficio

Para calcular la relacion costo beneficio se analiza los ingresos de los periodos afectados por
la tasa de descuento sobre el total de egresos de los periodos afectados por la tasa de

descuento.

La regla principal es que, si el resultado de dicha relacion es mayor a 1, es recomendable el

desarrollo del proyecto.
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CAPITULO III
3. SITUACION ACTUAL

3.1 Tendencia de la I1+D+i mundial

La transparencia asume muchas formas, y a algunos clientes solo les interesa saber donde
se fabrico del producto. De hecho, el 70% de los italianos, 6% de los franceses, 58% de los
espafoles, 56% de los alemanes y 55% de los polacos mayores de 16 afios tienden a confiar
mas en una empresa si fabrica los productos en su propio pais. Al mismo tiempo, en ciertas
categorias los consumidores esperan que se hagan afirmaciones éticas, como lo demuestra el
hecho de que 57% de los adultos del Reino Unido que usan y compran leche, bebidas lacteas
0 cremas estdn mas dispuestos a comprar productos de una marca o supermercado que

explique en el empaqgue de qué manera apoyan a sus productores. (Zegler, 2017)

El cliente se encuentra constantemente demandando a la industria alimenticia productos
saludables, personalizados, sostenibles y que satisfagan las necesidades. Es muy importante
que las empresas de alimentos sepan cuéles son las nuevas tendencias de consumo, ya que les
permite determinar la elaboracion de nuevos productos y a su vez identificar las nuevas
oportunidades de negocio. Al final les permitira tener una ventaja competitiva, en cuanto a

productos innovadores, y a reducir riesgos.
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TABLA 2 TENDENCIAS AGOSTO 2017 — AGOSTO 2018.

Nombre del producto Origen

Caracteristica

Leche con sabor a caramelo

Entre las bebidas lacteas con
sabores, el sabor que mas crecié en
el dltimo afio fue el de caramelo,
con un aumento del 161% en los
lanzamientos. El sabor chocolate
aumenta un 15,9% y el fresa un
6,5%.

Hero linea Esparia

Leche con cereales y chocolate.
Contiene 73 calorias y es un
producto bajo en grasa, con un
contenido maximo del 0,9%.

Kellogg’s All Brain México

Producto lacteo instantaneo, sin
lactosa y alto en fibra y con
aditivos de vitaminas Ay D.

Norco Mighty Cool Australia

Bebida lactea con sabor a fresa
dirigida a nifios y que contiene el
60% de las necesidades diarias de
calcio. Incluye también 10
vitaminas y minerales.

Arla protein Dinamarca

Yogur liquido sabor a platano y
vainilla rico en proteinas, que
ayuda a mantener y aumentar la
masa muscular.

Cola Cao Shake Espafa

Bebida para llevar, ‘on the go’,
elaborada con un envase que
permite consumir este producto en
cualquier sitio con facilidad.

Live Real Farms Energy Drinks Estados Unidos

Batido energético lanzado en un
envase de carton reciclable.

Sojade So Soya Bélgica

Yogur con sabor a rosa y
frambuesa, sin gluten y libre de
transgénicos. Los lanzamientos de
yogures con sabor a rosa crecieron
un 321% en el altimo afio a nivel
global.

Flor de Burgos Aloe Vera

Yogur bajo en grasa con aloe vera,
con el que se busca mejorar el
sistema inmunolégico y digestivo.

Dannon Reino Unido

Yogur griego sin grasa y endulzado
con hoja de estevia. Disponible en
sabores cereza, coco, frutos del
bosque, mango, melocotén, fresa y
vainilla.

Dreaming Cow Estados Unidos

Yogur procedente de leche de
vacas criadas en libertad.

Yura

Yogur con un envase hecho por un
disefiador, inspirado en los
tradicionales biberones. El envase
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se presenta en tubos para exprimir,
que se consideran ideales para
nifios pequefios

Boursin Francia Cubos de queso cremoso con ajo y
hierbas.
Charlie Ben Sudéafrica Queso envasado individualmente,
para mayor comodidad.
Milkana China Queso con sabor a café en un

envase con cuchara.

Fuente: (Galego, 2017)

3.2 Situacion actual de la produccién industrial

Entre el afio 2013 y 2017, se crearon en promedio 8.726 compafiias, es decir, 3,8 veces el
promedio de compafiias que experimentaron un aumento de capital en ese mismo periodo de
tiempo. En este periodo, el monto de la inversion empresarial alcanza un total de USD 9.503
millones, de los cuales, USD 8.832 millones corresponden a inversion proveniente del
aumento de capitales de las compafiias, mientras que sélo USD 671,13 millones componen la
inversion empresarial por constitucion y domiciliacion. Por lo tanto, la proporcion invertida
en aumentos de capitales es 13 veces mayor a la correspondiente a inversion por constitucion
y domiciliacion de compafiias. Entre las regiones que aportan mayores montos de inversién
empresarial se encuentra la region sierra, con 11 provincias, que aporta anualmente con el
52,1% (USD 981,4 millones) en promedio de la inversion empresarial total; y la region costa,
con 6 provincias, que genera anualmente en promedio un 44,7% (USD 843,6 millones).
(Camino, Bermudez, & Alvarado, 2018) A continuacion, presentamos un grafico estadistico

del crecimiento de inversion empresarial por region.
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FiGura 1 INVERSION EMPRESARIAL POR REGION
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Fuente: Superintendencia de Compafiias, Valores y Seguros (SCVS).

3.3 Tendencia de la 1+D+i en la industria alimenticia en el Ecuador

Segln Ecuadorwillana (Ecuadorwillana, 2017) Es una tendencia que se mantiene en el
Ecuador al menos desde el 2007. El pan, el arroz blanco y las gaseosas son los productos
alimenticios que mas consumen los hogares ecuatorianos. Asi lo sefiala la Encuesta Nacional
de Ingresos y Gastos de los hogares urbanos y rurales elaborada por el Instituto Nacional de
Estadistica y Censos (INEC). Los datos mas recientes son del 2012, pero David Vera,
director de la entidad estatal, indica que en la medicién que se realice este afio lo mas
probable es que la tendencia de consumo siga igual. Segun la encuesta del INEC, en el 2012
los hogares ecuatorianos gastaron USD 34,3 millones en pan corriente, 33,7 millones en arroz
blanco y 20,6 millones en colas y/o bebidas gaseosas. Ademas, indica que el canal mas
utilizado para adquirir estos y otros productos alimenticios son las tiendas de barrio, bodegas
y distribuidores. En esta suerte de ‘top ten’ de productos también figuran la leche entera en
funda; pechugas, alas y piernas de pollo; gallina entera; queso de mesa; aceite vegetal de
palma africana; huevos de granja y agua sin gas purificada. EI tema, mas alla de lo
nutricional, permite ver con claridad los habitos de consumo de los ecuatorianos. Vera
explica que la Encuesta de Ingresos y Gastos se realiza cada cinco afios. “No se hace tan
seguido porque la estructura de gasto de los hogares no varia diametralmente. En la anterior

encuesta, en el 2007, se veia un comportamiento similar. No ha cambiado la estructura del
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consumo”. Por eso, dice, el pan, el arroz y las gaseosas siempre estan en la parte més alta de

la lista.

Segun expertos, existieron 2 tendencias de consumo que se destacaron en el afio 2018; la
primera es que los nuevos clientes optan por adquirir productos con prestigio de marca,
buscando familiaridad y calidad; y la segunda es que se presume una fuerte tendencia por el

consumo saludable, que genera $ 69.900 millones en la region.

3.3.1 Otras tendencias de consumo en Ecuador en el 2018

Segin Eurimonitor International (Euromonitor, 2018), existen otras tendencias que

marcaron el consumo masivo en el afio 2018. Son los siguientes:

Una vida limpia: Los consumidores adoptan estilos de vida limpios y mas minimalistas
en que la moderacion e integridad son clave. Este grupo involucra a personas entre los 20 y
29 afios, que han recibido educacion superior, que forman una nueva generacion de
consumidores que han crecido conociendo la recesién profunda, el terrorismo y un
convulsionado ambiente politico. Tienen una vision méas amplia del mundo que las

generaciones anteriores y quieren una vida limpia.

Los prestatarios: Una nueva generacion de prestatarios, arrendatarios y suscriptores con
mentalidad de comunidad, esta reformulando la economia, haciendo del consumo ostentoso
algo del pasado. El rechazar bienes materiales en favor de experiencias y un estilo de vida
mas libre, que ha caracterizado los habitos de compra de los millennials por los Gltimos afios,

es una tendencia que sigue evolucionando y extendiéndose.

La cultura del reclamo: Se trate de un reclamo en Twitter, de compartir un mensaje viral

o de firmar una peticion electrénica, los consumidores estan teniendo una opinién. El
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“activismo hashtag”, aunque no es nuevo, estd ganando rapidamente momentum a medida

que explota el uso de internet y mas personas tienen acceso a las redes sociales.

Estd en mi ADN — soy tan especial: La creciente curiosidad de las personas sobre su
composicion genética, lo que nos hace tan especiales, y un creciente interés en la salud y
belleza personalizada estan impulsando la demanda de kits de ADN para el hogar. El pablico
objetivo se encuentra en un rango que va desde los que ““se preocupan por su bienestar”,

aquellos con curiosidad sobre sus origenes hasta fanaticos del estado fisico y la nutricion.

Emprendedores adaptativos: buscan cada vez mas flexibilidad en sus estilos de vida y
estdn preparados para tomar riesgos. En especial los millennials tienen una naturaleza
emprendedora, pasando de las carreras “tradicionales” de 9 a 5 a aquellas que les otorgan una

mayor libertad.

Verlo en mi habitacion: en 2018 la percepcion y la realidad se conectaran, mezclando
imagenes digitales y fisicas. Los consumidores podran visualizar productos antes de
probarlos o comprarlos, tanto en tienda como en linea. La llegada de smartphones cada vez
maés sofisticados en 2017 aporta acceso a una mayor funcionalidad, incluyendo la tecnologia

de realidad aumentada (RA).

Compradores detectives: Con la mayor agitacion politica en el 2017, la crisis de
confianza de los consumidores se estd acrecentando y esta llevando a una mayor accion y
participacion emocional. Estos consumidores siguen siendo escépticos con respecto a los
productos de fabricacion masiva y las motivaciones de las empresas que las crean y cansados
de escuchar retérica vacia y palabras de calma, buscan conocer todos los detalles sobre su

proceso productivo y distribucion
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Disefladores digitales: El deseo de ser Unicos y de alcanzar una verdadera autenticidad
estd impulsando la personalizacion hasta un nuevo nivel en 2018, convirtiendo a los
consumidores en creadores, quienes participan en el disefio y proceso de produccién de los

productos.

Co-habitacion: La tendencia a la co-habitacion ha florecido entre los millennials y los
mayores de 65 en el espacio residencial. Se trata de una forma de vivienda en que los
residentes comparten espacio y un conjunto de intereses y valores. La tendencia se deriva de
los hubs hiper-urbanos que han incorporado la economia del compartir como una opcién de

estilo de vida.

Los sobrevivientes: 10 afios después de la crisis financiera que precedio al inicio de la
Gran Recesion, la mentalidad frugal de los consumidores sigue inalterable. A pesar de la
mejora en la economia, el crecimiento en los ingresos y la caida en el desempleo, la brecha
entre ricos y pobres es altamente visible y aquellos atrapados en un bajo salario/magros

beneficios estatales y los altos costos de vida aun estan luchando para lidiar con la austeridad.

3.3.2 Participacion de la elaboracion de productos alimenticios en Ecuador

Segun la Supercias, (Camino, Vera, Bravo, & Herrera, 2017) Para el afio 2015 la actividad
de explotacion de mataderos que realizan actividades de sacrificio, faenamiento continua
siendo la actividad con mayor contribucion al subsector, con utilidades totales de $43,24
millones de USD y 16,62% de participacion, mientras que la fabricacion de alimentos
preparados para animales de granja (aves, ganado vacuno, porcino, etcétera), animales
acuaticos, incluidos alimentos concentrados, suplementos alimenticios, la preparacion de
alimentos sin mezclar (elaborados a partir de un Unico producto) y los obtenidos del
tratamiento de desperdicios de mataderos se destacO este afio a diferencia de los afios

anteriores reflejando utilidades de $27,93 millones de USD y 10,72% de participacion, la
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actividad la elaboracion de leche fresca liquida, crema de leche liquida gener6 $23,68
millones de USD con 9,10% de participacion, mientras que la elaboracién de otros alimentos
especiales: concentrados de proteinas; alimentos preparados con fines dietéticos, alimentos
sin gluten, alimentos para combatir el desgaste causado por el esfuerzo muscular, etcétera
contribuyé con $16,92 millones de USD y 6,50% de participacion y por ultimo se encuentra
la actividad de elaboraciéon de pan y otros productos de panaderia secos: pan de todo tipo,
panecillos, bizcochos, tostadas, galletas, etcétera, incluso envasados, quien obtuvo un total de

$16,36 millones de USD y 6,28% de participacion.

3.4 Tendencias de la I+D+i en la industria lactea en el Ecuador

Luego de dos afios de ventas a la baja la industria lactea comienza a recuperarse. En los
primeros cinco meses de este 2017 las empresas del sector registraron crecimientos en
produccion y ventas en todas sus categorias. Pasteurizadora Quito, empresa que comercializa
leche Vita, evidencid hasta mayo aumentos de 2% en la leche funda UHT (ultra pasteurizada)
y de 28% en la leche en cartdn, en sus diferentes presentaciones. La firma también aumentd
sus ventas en otros productos, como avena (mas de 30%), yogur (44%), crema de leche
(26%) y mantequilla (5%). Mejoras en tecnologia y produccién, un aumento de los canales de
distribucion y la incorporacion de nuevas lineas de productos, como los yogures Vita Life,
fueron algunos de los factores que explican estos resultados en la empresa, detall6 Cristina
Burbano, gerente de Mercadeo. Quesos La Holandesa también subio sus ventas entre un 20 y
40% en los casi seis primeros meses de este afio en productos como queso semimaduro,

mozarela y queso fresco. (Gonzalez C. , 2017)

Como sabemos, en una dieta balanceada es sumamente importante y necesario el consumo
de lacteos, ya que estos brindan nutrientes y proteinas apropiados para el organismo. A

continuacion, presentamos una infografia que detalla los paises con mayor consumo de leche
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por persona, a su vez el porcentaje de produccion destinado a la elaboracion le varios

productos derivados de la leche.

Figura 2 CONSUMO PROMEDIO ANNUAL DE LECHE EN EL MUNDO (POR PERSONA)

-En litros-
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Fuente: El telégrafo

Como se puede apreciar en la infografia anterior, existe tan solo un 1% destinado a “otros”
productos derivados de la leche. Seglin la produccion diaria estariamos hablando que

aproximadamente 26.625,60 litros son utilizados para elaborar otro tipo de productos.

La innovacion en el mercado de lacteos ha sido tan notable que en el Gltimo afio se han
lanzado varios productos innovadores derivados de la leche. A Continuacion, presento una

tabla con algunas bebidas presentadas en el periodo agosto 2016 — agosto 2017.

3.4.1 Situacion actual de la produccion de leche.

Segn INEC, (INEC, 2017). Para 2017 la tasa anual de variacion del ganado vacuno
registrd un incremento de 1,53 % con relacién a 2016 a nivel nacional, se observa que la
region Sierra cuenta con mayor cantidad de ganado con un 48,87 % del total nacional,
seguida por la Costa con 42,32 % y el Oriente con 8,77 %. La region Sierra tuvo un
crecimiento de 0,29 %, de igual manera la Costa y el Oriente presentaron incrementos de 2,04

% y 0,79 % respectivamente. En cuanto a la produccion de leche, la region Sierra es la que
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maés aporta con un 64,31 %, seguido de la Costa con el 29,99 % vy el Oriente con el 5,67 %.
En relacion al promedio de litros de leche por vaca producidos, la regiéon que se destaca es la
Sierra con 7,11 litros/vaca. La region Oriental ocupa el segundo lugar con 4,29 litros/vaca y

por ultimo la region Costa con 3,93 litros/vaca.

A continuacion, se detalla una tabla de produccion lactea por provincia de la zona 1 del

Ecuador.
TABLA 3 PRODUCCION LACTEA DE LA ZONA 1 DEL ECUADOR
Regidn y provincia Produccion de leche (litros)
2015 2016 2017

Esmeraldas 122.047 100.556 128.874
Carchi 322.282 311.680 360.598
Imbabura 152.561 246.454 160.473
Sucumbios 31.998 24.671 33.446

Elaborado por: El autor

FiGUrRA 3 PORCENTAJE DE PRODUCCION DE LECHE EN EL 2017

Porcentaje de produccion lactea

M Esmeraldas
M Carchi
Imbabura

B Sucumbios

Elaborado por el autor

Como se puede apreciar en el grafico anterior, existe una notable diferencia de produccion
lactea en el afio 2017, siendo Carchi la provincia con mayor aporte de leche, con un 53% del
total de produccidn, seguido de Imbabura con un 23%, luego esta Esmeraldas con un 19% y

por ultimo Sucumbios con tan solo un 5%.
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TABLA 4 NUMERO DE EMPRESAS LACTEAS EN LA ZONA 1 DEL ECUADOR

Provincia Micro Mediana Gran NUmero de
Empresas Empresa Empresa empresas
Esmeraldas 96 25 2 121
Carchi 167 48 7 223
Imbabura 115 27 3 145
Sucumbios 86 18 2 106
TOTAL 461 120 14 595

Fuente: MIPRO, 2019

Elaborado por: El autor

Segin ARCSA, en el reglamento de control emitido en abril del 2018, manifiesta que los
controles a plantas procesadoras de lacteos se han intensificado y en el art. 4 inciso Cy D
manifiesta que los controles a los componentes sanitarios de productos se deben realizar por

lo menos una vez al afio con referente a la normativa vigente.

El 25% de las empresas lacteas no cuentan con un laboratorio para el andlisis fisico quimico y
microbioldgico, por lo que se ven en la necesidad de subcontratar este servicio a otros

laboratorios.
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CAPITULO IV

4. ELABORACION DE LA PROPUESTA

4.1 Diseio del laboratorio

Segln la norma 166000 se detalla una serie de etapas para el desarrollo de proyectos de

innovacion y son: Disefio basico, prueba piloto, produccién, comercializacion.

Para el disefio del laboratorio se ha focalizado en base al analisis fisico quimico,
microbiologico y sensorial de productos lacteos, ya que es el sector al que esta proyectado

este tema.

Se ha considerado varios aspectos fundamentales, por ejemplo, el transporte de sustancias,
desplazamiento del personal dentro del laboratorio, la distribucién del equipamiento,
logistica, seguridad industrial, entre otros. Desde el punto de vista del cuidado de la calidad,
las caracteristicas del disefio del laboratorio que son mas importantes, son aquellas que
pueden generar resultados erroneos lo que puede generar pérdidas econdmicas para la

empresa, es por eso, que se estableceran procesos que se desarrollaran en el mismo.

4.2 Mapa de procesos

La identificacion de los procesos se realiza enfocandose en las actividades que se
desarrollan durante todo el proceso de analisis de muestras. El laboratorio cuenta con 3 areas
principales en las cuales se realizan varios procesos operativos previo a una planificacion.

A continuacién, en la siguiente figura se detalla el mapa de procesos: estratégicos,

operativos y de apoyo.
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FiGURA 4 MIAPA DE PROCESOS

EMTRADAS

[Proveedores, Maquinaria, Muestras, etc...)

MAPA DE PROCESOS DE LABORATORIO I+D+i

PROCESOS ESTRATEGICO

PLANIFICACION

PROCESOS OPERATIVOS

ANALISIS FISICO QUIMICO

ANALISIS
MICROBIOLOGICO

AMNALISIS SENSORIAL

SEGURIDAD Y SALUD
OCUPACIONAL

MANTENIMIENTO DE
MAQUINARIA

Elaborado por: El autor

4.3 Caracterizacion de los procesos

Es muy importante la caracterizacion ya que nos permite detallar las entradas, actividades,

salidas responsables, indicadores y riesgos que se dan durante el desarrollo del proceso, es

(pepie ap f salopeiouul ‘sopeajewlou s01PNpoid)

Svanvs

muy utilizada en la planificacion, seguimiento y control. En la siguiente tabla se detalla la

caracterizacion de procesos.

TABLA 5 LISTA DE CARACTERIZACION DE LOS PROCESOS

PROCESO

PROCEDIMIENTO

Gestion de recepcion

Registro y
clasificacion de
muestras.

Analisis fisico quimico

Preparacion de
muestra para analisis
fisico quimico

Anélisis de
cumplimiento de
requisitos fisico
quimico en base a
normativa

Registro de
resultados

Preparacion de
muestra para analisis
microbiol6gico

44




6. Analisis de
Anélisis microbioldgico cumplimiento de
requisitos
microbioldgicos en
base a normativa
7. Registro de
resultados
8. Recepciony
preparacion de
muestra
Analisis sensorial 9. Degustacion de
muestras y registro

de resultados
Elaborado por: El autor

4.3.1 Procedimientos

Los procedimientos los utilizamos para definir de manera ordenada como se efectdan
las actividades que contiene cada subproceso, estas tienen un orden secuencial, el cual se
especifica en el flujograma con el fin de un mejor entendimiento del mismo. Ademas, se

detalla los responsables, documentos y registros generados por los resultados.
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4.3.2 Procedimiento de recoleccion de muestra

A continuacion, se detalla la caracterizacion del procedimiento de recoleccion de muestras en el laboratorio.

TaBLA 6 CARACTERIZACION DE PROCEDIMIENTO REGISTRO Y CLASIFICACION DE MUESTRAS

CARACTERIZACION DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO: R.M. 1
Laboratorio 1+D+i PROCESO: RECEPCION DE MUESTRAS A 12/04/2019
PROCEDIMIENTO: REGISTRO Y CLASIFICACION DE VERSION: 01
MUESTRAS.

Responsable del Proceso: Analista de laboratorio 1
Participantes: Analista de laboratorio 1, secretaria.
Objetivo: Recolectar muestras para realizar analisis correspondiente en base a su clasificacion.

CONTROLES

DOCUMENTOS REGL REGISTROS
AS

Recibo de pago

Comprobante

Ficha de registro de entrega

Muestras con cumplimiento de
requisitos necesarios para el
ingreso al laboratorio

Formato de Registro de ingreso

NORMATIVA
LEGAL

e NTE INEN 9: 2012 Norma técnica ecuatoriana para leche cruda
e NTE INEN 1528: 2012 Norma técnica ecuatoriana para quesos frescos
NTE INEN 2395: 2011 Norma técnica ecuatoriana para yogures

ENTRADAS

ACTIVIDADES

SALIDAS
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Proveedor/Proceso Entradas Salidas Parte

Anterior Interesada
Cliente/Pro
ceso
Posterior

Analista de laboratorio Muestras a analizar. 1. Recepcién Comprobante de ingreso. Analista de

1

de muestra

laboratorio 1y 2

Analista de laboratorio

Ficha de registro.

2. Registro de

Documentos de registro.

Analista de

1 ingreso de laboratorio 1y 2
muestras

Analista de laboratorio Muestras 3. Clasificacién de Muestras clasificadas Analista de

1 muestras segun el tipo de laboratorio 1y 2

producto

Analista de laboratorio

Solicitud de cobro

4. Cancelacién del

Comprobante de cobro

Analista de

1 servicio laboratorio 1y 2

RECURSOS
Maquinas y Equipos: Materiales: Infraestructura:
Computadora Documentos Sala de recepcion

Comprobantes
INDICADOR
ES

Numero de muestras ingresadas

RIESGOS

Ergondmicos

Muestras infectadas con sustancias no permitidas

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

André Rosero

Ing. Marcelo Vacas

Ing. Marcelo Vacas
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TABLA 7 DESARROLLO DEL PROCEDIMIENTO REGISTRO Y CLASIFICACION DE MUESTRAS

Registro y clasificacion de

muestras

NTE INEN 9: 2012 Norma técnica ecuatoriana para leche cruda

NTE INEN 1528: 2012 Norma técnica ecuatoriana para quesos
frescos

NTE INEN 2395: 2011 Norma técnica ecuatoriana para yogures

analiticas.

Muestras: Fragmentos extraidos de un producto para analizar la composicion.

Recolectar muestras para realizar analisis correspondiente en base a su clasificacion.

Analista de laboratorio 1: Es el principal responsable de supervisar,
recolectar las principales muestras y clasificarlas segun tipo de
producto, para llevar un registro de recoleccion.

Analista: Es un profesional de mando medio que trabaja en Laboratorios Quimicos y su funcién es realizar andlisis e implementar técnicas

Inventario: Lista ordenada de bienes y demas cosas valorables que pertenecen a una persona, empresa o institucion.

Logistica: Conjunto de los medios necesarios para llevar a cabo un fin determinado de un proceso complicado.
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ACTIVIDADES

COMO

CUANDO

DOCUMENTOS Y/O
REGISTROS DEL PROCESO

Recepcion de muestra

Para realizar la recepcion de
muestras el principal requisito es
la solicitud de cancelacion,
posterior a esto se verifica el
contenido y el tipo de producto
gue se va a analizar. Al cliente
se le entrega un comprobante
para el retiro de los resultados
finales.

Antes del analisis de las
muestras.

Solicitud de cancelacion y
comprobante de retiro

Registro de ingreso de muestras

Cada muestra ingresada al
laboratorio es registrada en el
sistema para llevar un control de
inventario y logistica. Dicho
registro es llenado mediante una
ficha.

Antes del andlisis de las
muestras.

Ficha de registro

Clasificacion de muestras

Una vez ingresadas al sistema las
muestras, estas son clasificadas
segun el tipo de producto, ya sea
leche, queso o0 yogurt, esto
facilitara el desarrollo y entrega
de resultados de los analisis ya
que se puede llevar un control o
trazabilidad del analisis.

Antes de realizar los andlisis de
laboratorio.

N/A
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Cancelacion del servicio

Una vez entregado las muestras,
ingresadas al sistema y
clasificadas segun el tipo de
producto, se procede a generar
la factura. Se procede al cobroy
verificacion del dinero, posterior
a esto, se imprime la factura con
los datos del cliente y esta se
ingresa al sistema.

Al haber entregado e ingresado
las muestras.

Factura

50




NO

Recepcion de
muestras

Solicitud de cobro

“erficacion
del contenido

1

E ntrega de
comprobante
de retiro

Registro en el
=iztema

l

Generacion de
factura

Clasifcacion

de muestras

segln tipo de
producto

o

Cobmo y
verificacion de
dinem

<Dinero com pleto
NO

Elaborado por: El autor
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4.3.3 Procedimiento de preparacion de muestra para analisis fisico quimico

A continuacion, se detalla la caracterizacidn del procedimiento de preparacion de muestras para analisis fisico quimico.

TasLA 8 CARACTERIZACION DEL PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE MUESTRA PARA ANALISIS FiSICO QUIMICO

CARACTERIZACION DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO: CFQ.1
Laboratorio 1+D+i PROCESO: COMPOSICION FISICA QUIMICA A 12/04/2019
PROCEDIMIENTO: PREPARACION DE MUESTRA PARA VERSION: 01

ANALISIS FISICO QUIMICO
Responsable del Proceso: Analista de laboratorio 1
Participantes: Analista de laboratorio 1, Analista de laboratorio 2
Objetivo: Alistar las muestras clasificadas para desarrollar posteriormente el analisis fisico quimico.

CONTROLES
DOCUMENTOS REGL REGISTROS
AS

Ficha de registro Muestras con cumplimiento de Formato de registro de ingreso

requisitos necesarios para el

ingreso al laboratorio

NORMATIVA
LEGAL
e NTEINEN 9: 2012
e NTE INEN 1528: 2012
NTE INEN 2395: 2011
ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS
Proveedor/Proceso Entradas Salidas Parte
Anterior Interesada
Cliente
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Analista de laboratorio 1y Muestra a analizar 1.Toma e Categorizacion de muestras Analista de

) Identificacio laboratorio 1y 2
n de
producto

Analista de laboratorio 1y Muestras a analizar 2. Andlisis de Muestras dosificadas Analista de

2 cantidad laboratorio 1y 2
necesaria

Analista de laboratorio 1y Equipos

2

3. Esterilizacion de
equipos

Equipos esterilizados

Analista de
laboratorio 1y 2

Analista de laboratorio 1y Equipos y reactivos

2

4. Preparacion de
reactivos y
equipos
necesarios

Muestra preparada para el analisis

Analista de
laboratorio 1y 2

RECURSOS

Maquinas y Equipos:

Materiales:

Infraestructura:

Agitador termomagnético
Cocina eléctrica

Balanza electronica

Sensor de pH

Sensor medidor de cuentagotas
Soporte universal

Pinza

Vaso de precipitacién 250ml
Probeta 50ml

Probeta 25ml

Fenolftaleina 100gr
Hidréxido de sodio 0.1N
Sulfato de cobre
cristalizado

Sal de seignette
Hidroxido de calcio

Area de analisis fisico quimico

INDICADOR
ES

NuUmero de muestras ingresadas

RIESGOS

Ergondmicos

Muestras infectadas con sustancias no permitidas

Contacto con sustancias quimicas

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

André Rosero

Ing. Marcelo Vacas

Ing. Marcelo Vacas
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TaBLA 9 DESARROLLO DE PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE MUESTRA (APLICA PARA ANALISIS FISICO QUIMICO Y MICROBIOLOGICO)

Preparacion de
muestra (Aplica para

analisis fisico quimico
y microbiol6gico)

Alistar las muestras clasificadas para desarrollar posteriormente el andlisis fisico quimico y microbiolégico.

e NTE INEN 9: 2012 Norma técnica ecuatoriana para leche | Analista de laboratorio 1 y 3: Son los responsables de realizar la
cruda dosificacion y preparacion de todos los reactivos y equipos que van a

e NTE INEN 1528: 2012 Norma técnica ecuatoriana para | intervenir en el analisis. Se encargan de que todo se encuentre
quesos frescos esterilizado y libre de contaminantes.

e NTE INEN 2395: 2011 Norma técnica ecuatoriana para
yogures

e Reactivos: Sustancia que, por su capacidad de provocar determinadas reacciones, sirve en los ensayos y andlisis quimicos para
revelar la presencia o medir la cantidad de otra sustancia.

e Analisis: Es un tipo de exploracion confirmatoria, la solicita un médico al laboratorio clinico para confirmar o descartar un
diagndstico.
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e Contaminantes: Una sustancia que se encuentra en un medio al cual no pertenece o que lo hace a niveles que pueden causar
efectos (adversos) para la salud o el medio ambiente.
e Analisis Microbiolégico: Consisten en una inspeccion de alimentos o sustancias por medio de pruebas que permiten detectar si
se presentan o no elementos patdgenos.

ACTIVIDADES

COMO

CUANDO

DOCUMENTOS Y/O REGISTROS
DEL PROCESO

Toma e Identificacion de
producto

Una vez las muestras
registradas e ingresadas en
el sistema, se identifica el
tipo de producto para
determinar los equipos y
reactivos que va a utilizarse.

Previo al analisis fisico
quimico y microbioldgico.

N/A

Andlisis de cantidad necesaria

Dependiendo el tipo de
producto, se toma una o mas
muestras suficientes ya que
puede que durante el
transcurso del andlisis, una
de ellas sufra contaminacién
y los resultados se vean
adulterados.

Previo al andlisis fisico
guimico y microbiolégico.

N/A

Esterilizacién de equipos

Los equipos necesarios para
el analisis son ingresados en
el autoclave y programados
una esterilizacion de 15 a 30
minutos, dependiendo el
equipo, para evitar que estos

Previo al andlisis fisico
quimico y microbioldgico

N/A
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se encuentren contaminados
con agentes externos.

Preparacion de reactivos y
equipos necesarios

Una vez realizada la
esterilizacién de los equipos,
estos son calibrados y
encendidos. Posteriormente
se dosifican los reactivos y se
colocan en el puesto de
trabajo del analista.

Previo al andlisis fisico
quimico y microbioldgico.

N/A
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ldentificacian
de producto

Toma de
muestras

Seleccion de

equipos a
utilizar

Esterlizacion
de equipos

MO

E sterilizados

sl

E ncendido y
calibrado de

equipos

I

Dosificacion
de reactivos

Elaborado por: el autor




4.3.4 Procedimiento de analisis de cumplimiento de requisitos fisico quimico en base a normativa

A continuacion, se detalla la caracterizacién del procedimiento de cumplimiento de requisitos fisico quimico en base a normativa.

TaBLA 10 CARACTERIZACION DEL PROCEDIMIENTO DE CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS FISICO QUIMICO EN BASE A NORMATIVA

CARACTERIZACION DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO: CF.Q.2
Laboratorio 1+D+i PROCESO: COMPOSICION FISICA QUIMICA A 12/04/2019
PROCEDIMIENTO: CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS FiSICO VERSION: 01

QUIMICO EN BASE A NORMATIVA
Responsable del Proceso: Analista de laboratorio 1
Participantes: Analista de laboratorio 1, Analista de laboratorio 2
Objetivo: Analizar composicion fisico quimico de las muestras a analizar.

CONTROLES
DOCUMENTOS REGL REGISTROS
AS

Ficha de registro Muestras con cumplimiento de Formato de registro de analisis

requisitos necesarios para el

andlisis de laboratorio

NORMATIVA
LEGAL
e NTEINEN 9: 2012
e NTE INEN 1528: 2012
NTE INEN 2395: 2011
ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS
Proveedor/Proceso Entradas Salidas Parte Interesada
Anterior Cliente/Proceso
Posterior
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Analista de laboratorio 1y Muestraspreparadas para 1. Muestras clasificadas Analista de laboratorio 1
2 andlisis Clas y 2

ificacion

segun tipo

de

producto
Analista de laboratorio 1y Muestras clasificadas 2. Revision de Muestras analizadas Analista de laboratorio 1
2 requisitos y2

fisicos

Analista de laboratorio 1y Muestras a analizar, equipos y
2 reactivos

3. Andlisis quimico
de muestras

Muestras
analizadas

Analista de laboratorio 1
y2

Analista de laboratorio 1y Ficha de registro de resultados

2

4. Inspeccién

Muestras analizadas

Analista de laboratorio 1
y2

RECURSOS

Maquinas y Equipos:

Materiales:

Infraestructura:

Agitador termomagnético
Cocina eléctrica

Balanza electrénica

Sensor de pH

Sensor medidor de cuentagotas
Soporte universal

Pinza

Vaso de precipitacién 250ml
Probeta 50ml

Probeta 25ml

Fenolftaleina 100gr
Hidréxido de sodio 0.1N
Sulfato de
cristalizado

Sal de seignette
Hidroxido de calcio

cobre

Area de analisis fisico quimico

INDICADOR
ES

Numero de muestras analizadas y aprobadas

RIESGOS

Ergondmicos

Muestras infectadas con sustancias no permitidas

Contacto con sustancias quimicas

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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André Rosero Ing. Marcelo Vacas Ing. Marcelo Vacas

TABLA 11 DESARROLLO DE PROCEDIMIENTO ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS FiSICO QUIMICO EN BASE A NORMATIVA

Andlisis de cumplimiento
de requisitos fisico
quimico en base a
normativa

Analizar composicién fisico quimico de las muestras a analizar.

e NTE INEN 9: 2012 Norma técnica ecuatoriana para leche | Analista de laboratorio 1 y 2: Son los responsables de realizar el
cruda andlisis y comparacion de resultados en base a las normas técnica
e NTE INEN 1528: 2012 Norma técnica ecuatoriana para | ecuatorianas segun el tipo de producto.
quesos frescos
e NTE INEN 2395: 2011 Norma técnica ecuatoriana para
yogures

e Analisis: Examen detallado de una cosa para conocer sus caracteristicas o cualidades, o su estado, y extraer conclusiones, que
se realiza separando o considerando por separado las partes que la constituyen.

e Fisico Quimico: es una ciencia que investiga fendmenos fisicoquimicos usando técnicas de la Fisica atbmica y molecular, y de la
Fisica del estado solido; es la rama de la Fisica que estudia los procesos quimicos desde el punto de vista de la fisica.

e Norma técnica: Es un documento aprobado por un organismo reconocido que establece especificaciones técnicas basadas en los
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resultados de la experiencia y del desarrollo tecnoldgico, que hay que cumplir en determinados productos, procesos o servicios.
e Parametros: Dato que se considera como imprescindible y orientativo para lograr evaluar o valorar una determinada situacion.

ACTIVIDADES

COMO

CUANDO

DOCUMENTOS Y/O REGISTROS
DEL PROCESO

Clasificacion segun tipo de
producto

Se toma del almacén de
muestras y se clasifican
segun el tipo de producto ya
sea leche, queso o yogurt.
Esto facilitara el analisis ya
gue los requisitos y rangos
son diferentes para cada
producto.

Durante el analisis fisico
quimico

N/A

Revision de requisitos fisicos

Segun el tipo de producto se
analizan las caracteristicas
fisico en base a los requisitos
establecidos en la norma
técnica ecuatoriana
correspondiente. Se analizan
parametros como densidad,
consistencia, entre otras.

Durante el andlisis fisico
guimico

Resultados de los andlisis

Analisis quimico de muestras

Segun el tipo de producto se
analizan las caracteristicas
quimicas en base a los
requisitos establecidos en la
norma técnica ecuatoriana
correspondiente. Los

Durante el analisis fisico
guimico

Resultados de los analisis
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parametros quimicos son
mas amplios, se analiza el
contenido de grasa, proteina,
sélidos, suero, entre otros.

Inspeccion

Una vez establecidos los
parametros, se comparan
que estos se encuentren
dentro de los rangos
establecidos por las normas
aplicadas.

Luego del analisis fisico
guimico

Resultados impresos
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Clasifcacia
de productos

Andlisis fsi
de las
musstras

quimico de las
musstras

Elaborado por: El autor
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4.3.5 Procedimiento de registro de resultados

A continuacion, se detalla la caracterizacion del procedimiento de registro de resultados.

TaBLa 12 CARACTERIZACION DE PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE RESULTADOS

CARACTERIZACION DEL PROCEDIMIENTO

AS

CODIGO: C.F.Q.3
Laboratorio 1+D+i PROCESO: COMPOSICION FiSICA QUIMICA e 12/04/2019
PROCEDIMIENTO: REGISTRO DE RESULTADOS VERSION: 01

Responsable del Proceso: Analista de laboratorio 1

Participantes: Analista de laboratorio 1, Analista de laboratorio 2

Objetivo: Comprobar que los resultados se acoplen a la normativa legal.

CONTROLES
DOCUMENTOS REGL REGISTROS

Ficha de registro

Muestras con cumplimiento de
requisitos necesarios para el
analisis de laboratorio

Formato de registro de analisis

NORMATIVA
LEGAL

e NTE INEN 9: 2012

e NTE INEN 1528: 2012

e NTE INEN 2395: 2011

ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS
Proveedor/Proceso Entradas Salidas Parte Interesada
Anterior Cliente/Proceso
Posterior
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Analista de laboratorio 1y Resultados generales del 1. Resultados clasificados Analista de laboratorio
2 andlisis Clas ly2

ificacion de

resultados

segln tipo

de

producto
Analista de laboratorio 1y Resultados 2. Registro de Fichas de registro Analista de laboratorio
2 resultados ly2
Analista de laboratorio 1y Resultados 3. Realizacién de Observaciones Analista de laboratorio

observaciones

de los andlisis

ly?2

2
Analista de laboratorio 1y Observaciones 4. Elaboracién de Informe final Analista de laboratorio
2 informe ly?2
RECURSOS
Maquinas y Equipos: Materiales: Infraestructura:

Agitador termomagnético
Cocina eléctrica

Balanza electrénica

Sensor de pH

Sensor medidor de cuentagotas
Soporte universal

Pinza

Vaso de precipitacién 250ml
Probeta 50ml

Probeta 25ml

Fenolftaleina 100gr
Hidroxido de sodio 0.1N
Sulfato de
cristalizado

Sal de seignette
Hidroxido de calcio

cobre

Area de analisis fisico quimico

INDICADORES

NuUmero de muestras analizadas y aprobadas

RIESGOS

Ergondmicos

Muestras infectadas con sustancias no permitidas

Contacto con sustancias quimicas

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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André Rosero Ing. Marcelo Vacas Ing. Marcelo Vacas
TaBLA 13 DESARROLLO DE PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE RESULTADOS (APLICA PARA ANALISIS FISICOQUIMICO Y MICROBIOLOGICO)

Registro de resultados

Comprobar que los resultados se acoplen a la normativa legal.

NTE INEN 9: 2012 Norma técnica ecuatoriana para leche cruda Analista de laboratorio 1-3: Es el encargado de organizar las
impresiones de resultados para generar un informe final.
NTE INEN 1528: 2012 Norma técnica ecuatoriana para quesos

frescos

NTE INEN 2395: 2011 Norma técnica ecuatoriana para yogures

Registros: Documento donde se relacionan ciertos acontecimientos o cosas; especialmente aquellos que deben constar permanentemente
de forma oficial.

Observaciones: Las caracteristicas detectadas durante el desarrollo y resultados de los analisis.

Informe de laboratorio: Documento en el cual se detalla los resultados finales con las respectivas observaciones, en el caso de tenerlas.




ACTIVIDADES

COMO

CUANDO

DOCUMENTOS Y/O
REGISTROS DEL PROCESO

Clasificacion de resultados segun tipo
de producto

Los resultados obtenidos de los
diferentes andlisis realizados a
las muestras ingresadas al
laboratorio se clasifican segun el
tipo de producto que haya sido
analizado.

Posterior al analisis fisico
guimico y microbiol6gico

Resultados impresos

Registro de resultados

Dichos resultados impresos por
el software son registrados en
una ficha de registro.

Posterior al andlisis fisico
guimico y microbiolégico

Registro de resultados

Realizacién de observaciones

En base a los resultados
obtenidos y comparados con la
norma se realizan las
observaciones correspondientes
a cada resultado.

Posterior al andlisis fisico
guimico y microbiol6gico

Registro de resultados

Elaboracion de informe

Para finalizar el andlisis, se
realiza la redaccion del informe
final el cual se entrega al cliente.

Posterior al andlisis fisico
quimico y microbiolégico

Informe final
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Clasifcacidn - .
de resultados con la norma
Registra en Elaboracion de
fichade infrme
registro
| E—

Elaborado por: El autor
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4.3.6 Procedimiento de preparacion de muestra para analisis microbiolégico

A continuacion, se detalla la caracterizacion del procedimiento de preparacion de muestras para analisis microbioldgico.

TaBLA 14 CARACTERIZACION DE PROCEDIMIENTO DE PREPARACION DE MUESTRA PARA ANALISIS MICROBIOLOGICO

CARACTERIZACION DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO: C.M.1
Laboratorio 1+D+i PROCESO: COMPOSICION MICROBIOLOGICA A 12/04/2019
PROCEDIMIENTO: PREPARACION DE MUESTRAS PARA VERSION: 01

ANALISIS MICROBIOLOGICO
Responsable del Proceso: Analista de laboratorio 3
Participantes: Analista de laboratorio 3, Analista de laboratorio 4
Objetivo: Alistar las muestras clasificadas para desarrollar posteriormente el analisis microbioldgico.

CONTROLES
DOCUMENTOS REGL REGISTROS
AS

Ficha de registro Muestras con cumplimiento de Formato de registro de analisis

requisitos necesarios para el

analisis de laboratorio

NORMATIVA
LEGAL
e NTEINEN 9: 2012
e NTE INEN 1528: 2012
NTE INEN 2395: 2011
ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS

Proveedor/Proceso Entradas Salidas Parte Interesada
Anterior Cliente/Proceso

Posterior
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Analista de laboratorio 2y | Muestras a analizar 1.Toma e Muestras categorizadas Analista de laboratorio 2y
3 identifiucaci 3

on de

producto
Analista de laboratorio 2 y Muestras a analizar 2. Andlisis de Muestras Analista de laboratorio 2 y
3 cantidad dosificadas 3

necesaria

Analista de laboratorio 2 y
3

Equipos

3, Esterilizaciéon de
equipos

Equipos esterilizados

Analista de laboratorio 2y
3

Analista de laboratorio 2y
3

Equipos esterilizados y
reactivos

4  Preparacion de

reactivos y equipos
necesarios

Muestras preparadas para el
andlisis

Analista de laboratorio 2y
3

RECURSOS

Maquinas y Equipos:

Materiales:

Infraestructura:

Gradilla (250 unidades) Acido sulfurico Area de analisis microbiolégico
Bafio Maria Pipetas graduadas Alcohol amilico
Pinza Portaobjetos Agua destilada
Placas de Petri estériles Erlenmeyer Caldo triptona soya
Tubos de ensayo Microscopio
Estufa de secado Balanza
Incubadoras Mechero
Autoclave Centrifuga
Contador de colonias

INDICADOR

ES

Numero de muestras analizadas y aprobadas

RIESGOS

Ergondmicos

Muestras infectadas con sustancias no permitidas

Contacto con sustancias quimicas

Riesgo microbiolégico

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

André Rosero

Ing. Marcelo Vacas

Ing. Marcelo Vacas
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4.3.7 Procedimiento de analisis de cumplimiento de requisitos microbioldgicos en base a normativa

A continuacion, se detalla la caracterizacion del procedimiento de cumplimiento de requisitos microbioldgicos en base a normativa.

TaBLA 15 CARACTERIZACION DE PROCEDIMIENTO DE ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS MICROBIOLOGICOS

CARACTERIZACION DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO: C.M.2
Laboratorio 1+D+i PROCESO: COMPISICION MICROBIOLOGICA E%?g%DNE_ 12/04/2019
PROCEDIMIENTO: CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS VERSION: 01
MICROBIOLOGICOS EN BASE A
NORMATIVA

Responsable del Proceso: Analista de laboratorio 3

Participantes:

Analista de laboratorio 3, Analista de laboratorio 4

requisitos necesarios para el
analisis de laboratorio

Objetivo: Determinar que la composicion microbioldgica de las muestras se encuentran dentro de los rangos establecidos por la norma.
CONTROLES
DOCUMENTOS REGL REGISTROS
AS
Ficha de registro Muestras con cumplimiento de Formato de registro de anélisis

NORMATIVA LEGAL

e NTEINEN 9: 2012
e NTE INEN 1528: 2012
NTE INEN 2395: 2011

ENTRADAS

ACTIVIDADES SALIDAS

Proveedor/Proceso
Anterior

Entradas

Salidas

Parte Interesada
Cliente/Proceso
Posterior
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Analista de laboratorio 2 y Muestras a analizar 1. Muestras clasificadas por tipo | Analista de laboratorio 2
3 Clas de producto y3

ificacion

segun tipo

de

producto
Analista de laboratorio 2y | Muestras a analizar 2. Revision de Muestras analizadas Analista de laboratorio 2y 3
3 requisitos

microbioldgicos
Analista de laboratorio 2 y Equipos, muestras a analizar, 3. Andlisis Muestras analizadas Analista de laboratorio 2y 3

3

reactivos.

microbioldgico

Analista de laboratorio 2y
3

Ficha de registro de resultados

4. Inspeccion

Muestras analizadas

Analista de laboratorio 2y 3

RECURSOS

Maquinas y Equipos:

Materiales:

Infraestructura:

Gradilla (250 unidades) Acido sulfurico Area de analisis microbioldgico
Bafio Maria Pipetas graduadas Alcohol amilico
Pinza Portaobjetos Agua destilada
Placas de Petri estériles Erlenmeyer Caldo triptona soya
Tubos de ensayo Microscopio
Estufa de secado Balanza
Incubadoras Mechero
Autoclave Centrifuga
Contador de colonias

INDICADORES
NuUmero de muestras analizadas y aprobadas

RIESGOS

Ergondmicos

Muestras infectadas con sustancias no permitidas

Contacto con sustancias quimicas

Riesgo microbiolégico

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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André Rosero Ing. Marcelo Vacas Ing. Marcelo Vacas

TABLA 16 DESARROLLO DE PROCEDIMIENTO DE ANALISIS DE CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS MICROBIOLOGICOS EN BASE A NORMATIVA

Andlisis de
cumplimiento de
requisitos
microbiolégicos en
base a normativa.

Determinar los requisitos técnicos establecidos en la norma

e NTE INEN 9: 2012 Norma técnica ecuatoriana para leche | Analista de laboratorio 3 y 4: Son los responsables de
cruda realizar el andlisis y comparacion de resultados en base a las
e NTE INEN 1528: 2012 Norma técnica ecuatoriana para | hormas técnica ecuatorianas segun el tipo de producto.
quesos frescos
e NTE INEN 2395: 2011 Norma técnica ecuatoriana para
yogures

e Andlisis: Examen detallado de una cosa para conocer sus caracteristicas o cualidades, o su estado, y extraer conclusiones, que
se realiza separando o considerando por separado las partes que la constituyen.




e Microbiolégico: Consisten en una inspeccién de alimentos o sustancias por medio de pruebas que permiten detectar si se
presentan o no elementos patégenos.

e Norma técnica: Es un documento aprobado por un organismo reconocido que establece especificaciones técnicas basadas en los
resultados de la experiencia y del desarrollo tecnoldgico, que hay que cumplir en determinados productos, procesos 0 servicios.

Parametros: Dato que se considera como imprescindible y orientativo para lograr evaluar o valorar una determinada situacion.

ACTIVIDADES

COMO

CUANDO

DOCUMENTOS Y/O REGISTROS
DEL PROCESO

Clasificacion segun tipo de
producto

Se toma del almacén de
muestras y se clasifican segun
el tipo de producto ya sea
leche, queso o yogurt. Esto
facilitara el analisis ya que los
requisitos y rangos son
diferentes para cada producto.

Durante el analisis
microbioldgico

N/A

Revision de requisitos
microbioldgicos

Segun el tipo de producto se
analizan las caracteristicas
microbioldgicas en base a los
requisitos establecidos en la
norma técnica ecuatoriana
correspondiente. Se analizan
parametros como bacteria
probioticas, Staphylococcus
aureus, entre otras.

Durante el andlisis
microbioldgico

Resultados de los analisis

Analisis microbiologico

Segun la norma técnica

Durante el analisis

Resultados de los analisis
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ecuatoriana, para cada
producto existen varias
variables y diferentes rangos
de tolerancia en los que
deben estar los resultados del
analisis microbiologico, en
este procedimiento se dividen
los items para desarrollar el
andlisis pertinente para cada
uno.

microbioldgico

Inspeccion

Una vez establecidos los
parametros, se comparan que
estos se encuentren dentro de
los rangos establecidos por
las normas aplicadas.

Luego del analisis
microbiolégico

Resultados impresos
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de productos
Andlisis Andlisis Andlisis
icrabicki e icrobiol dai
de leche de gueso de yogurt
Imprasion de Impresicn de
resultados resulzdos
1

Elaborado por: El autor
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4.3.8 Procedimiento de registro de resultados

A continuacion, se detalla la caracterizacion del procedimiento de registro de resultados.

TaBLa 17 CARACTERIZACION DE PROCEDIMIENTO DE REGISTRO DE RESULTADOS MICROBIOLOGICOS

CARACTERIZACION DEL PROCEDIMIENTO

AS

CODIGO: C.M.3
Laboratorio 1+D+i PROCESO: COMPISICION MICROBIOLOGICA e 12/04/2019
PROCEDIMIENTO: REGISTRO DE RESULTADOS VERSION: 01

Responsable del Proceso: Analista de laboratorio 3

Participantes: Analista de laboratorio 3, Analista de laboratorio 4

Objetivo: Comprobar que los resultados microbioldgicos se acoplen a la normativa legal.

CONTROLES
DOCUMENTOS REGL REGISTROS

Ficha de registro

Muestras con cumplimiento de
requisitos necesarios para el
analisis de laboratorio

Formato de registro de analisis

NORMATIVA
LEGAL

e NTE INEN 9: 2012

e NTE INEN 1528: 2012

e NTE INEN 2395: 2011

ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS
Proveedor/Proceso Entradas Salidas Parte Interesada
Anterior Cliente/Proceso
Posterior
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Analista de laboratorio 3y Resultados generales  del 1. Resultados clasificados Analista de laboratorio 3y
4 andlisis Clas 4

ificacion de

resultados

segln tipo

de

producto
Analista de laboratorio 3 y Resultados 2. Registro de Fichas de registro Analista de laboratorio 3 y
4 resultados 4
Analista de laboratorio 3y Resultados 3. Realizacién de Observaciones Analista de laboratorio 3y

4

observaciones

de los andlisis

4

Analista de laboratorio 3y Observaciones 4. Elaboracién de Informe final Analista de laboratorio 3y
4 informe 4
RECURSOS
Maquinas y Equipos: Materiales: Infraestructura:

Gradilla (250 unidades) (Acido sulfarico Area de analisis microbioldgico
Bafio Maria Pipetas graduadas Alcohol amilico
Pinza Portaobjetos Agua destilada
Placas de Petri estériles Erlenmeyer Caldo triptona soya
Tubos de ensayo Microscopio
Estufa de secado Balanza
Incubadoras Mechero
Autoclave Centrifuga

INDICADOR

ES

Numero de muestras analizadas y aprobadas

RIESGOS

Ergondmicos

Muestras infectadas con sustancias no permitidas

Contacto con sustancias quimicas

Riesgo microbioldgico

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:
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‘ André Rosero

| Ing. Marcelo Vacas

| Ing. Marcelo Vacas

4.3.9 Procedimiento de recepcién y preparacion de muestra

A continuacion, se detalla la caracterizacion del procedimiento de recepcion y preparacion de muestra.

TABLA 18 CARACTERIZACION DE PROCEDIMIENTO DE RECEPCION Y PREPARACION DE MUESTRA

CARACTERIZACION DEL PROCEDIMIENTO

AS

CODIGO: CS.1
Laboratorio 1+D+i PROCESO: COMPROBACION SENSORIAL E%?S%DNE_ 12/04/2019
PROCEDIMIENTO: RECEPCION Y PREPARACION DE MUESTRA | VERSION: 01

Responsable del Proceso: Analista de laboratorio 5

Participantes: Analista de laboratorio 5

Objetivo: Organizar y preparar las muestras para realizar un posterior analisis sensorial.

CONTROLES
DOCUMENTOS REGL REGISTROS

Ficha de registro

Muestras con cumplimiento de
requisitos necesarios para el
analisis de laboratorio

Formato de registro de anélisis

NORMATIVA
LEGAL
e NTEINEN 9: 2012
e NTE INEN 1528: 2012
NTE INEN 2395: 2011
ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS
Proveedor/Proceso Entradas Salidas Parte Interesada
Anterior Cliente/Proceso
Posterior
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Analista de laboratorio 5 Muestras a analizar 1. Muestras registradas Analista de laboratorio 5
Rec

oleccién de
muestras

Analista de laboratorio 5 Muestras 2. Dosificacion Muestras dosificadas Analista de laboratorio 5
de
muestras

Analista de laboratorio 5 Utensilios 3. Esterilizacion de Utensilios Analista de laboratorio 5
utensilios esterilizados

Analista de laboratorio 5

Documento de registro

4. Preparacién de
ficha de registro

Documento registrado en
avance del analisis

Analista de laboratorio 5

RECURSOS

Maquinas y Equipos:

Materiales:

Infraestructura:

Refrigerador

Utensilios de cocina
Vajilla

Area de andlisis sensorial

INDICADOR
ES

Numero de muestras analizadas y aprobadas

RIESGOS

Ergondmicos

Muestras infectadas con sustancias no permitidas

Riesgo microbiolégico

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

André Rosero

Ing. Marcelo Vacas

Ing. Marcelo Vacas
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TABLA 19 DESARROLLO DE PROCEDIMIENTO DE RECEPCION Y PREPARACION DE MUESTRA

Recepcion y
preparacion de
muestra

Organizar y preparar las muestras para realizar un posterior andlisis sensorial.

e NTE INEN 9: 2012 Norma técnica ecuatoriana para leche | Analista de laboratorio 5: Es el encargado de la dosificacion e
cruda induccion previa al analisis.

e NTE INEN 1528: 2012 Norma técnica ecuatoriana para
quesos frescos

e NTE INEN 2395: 2011 Norma técnica ecuatoriana para
yogures

e Dosificacion: Accion de dosificar y consiste en preparar proporciones ya sea de un producto o sustancia.
e Esterilizaciéon: Es la accion y efecto de esterilizar. Este verbo refiere a la accién de destruir los gérmenes patdégenos o de hacer
estéril e infecundo algo que antes no lo era.
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Recoleccion de Consiste  en tomar varias | Previo al analisis sensorial N/A
muestras muestras y prepararlas para el

andlisis sensorial
Dosificacion de A cada muestra se toma una | Previo al analisis sensorial Ficha de registro
muestras

porcién razonable para proceder
ala cada

Esterilizacion de utensilios

Los utensilios que se van a
utilizar son colocados en el
autoclave para esterilizarlos
durante 15 o 30 min.

Previo al andlisis sensorial

Ficha de registro

Preparacion de ficha de
registro

Las cantidades tomadas de las
muestras son ingresadas en una
ficha de registro.

Previo al andlisis sensorial

Ficha de registro
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Esterilizacion
de 15 a 30 min

Toma de
musstras de

de musstras

previo al
anzlisis Registro 2n la
ficha de

registro

Seleccion de
wiEnsilios a

Elaborado por: El autor
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4.3.10 Procedimiento de degustacion de muestras

A continuacion, se detalla la caracterizacion del procedimiento de degustacion de muestras

TaBLAa 20 CARACTERIZACION DE PROCEDIMIENTO DE DEGUSTACION DE MUESTRAS

CARACTERIZACION DEL PROCEDIMIENTO

CODIGO: CS.2
Laboratorio 1+D+i PROCESO: COMPROBACION SENSORIAL e 12/04/2019
PROCEDIMIENTO: DEGUSTACION DE MUESTRAS VERSION: 01
Responsable del Proceso: Analista de laboratorio 5
Participantes: Analista de laboratorio 5
Objetivo: Determinar que las caracteristicas organolépticas de los productos cuenten con los requerimientos necesarios.
CONTROLES
DOCUMENTOS REGL REGISTROS
AS
Ficha de registro Muestras con cumplimiento de Formato de registro de analisis
requisitos necesarios para el
analisis de laboratorio
NORMATIVA
LEGAL
e NTEINEN 9: 2012
e NTE INEN 1528: 2012
e NTE INEN 2395: 2011
ENTRADAS ACTIVIDADES SALIDAS
Proveedor/Proceso Entradas Salidas Parte
Anterior Interesada
Cliente/Pro
ceso
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Posterior

Analista de laboratorio 5 Muestras a analizar 1. Muestras registradas Analista de
) L Dosi laboratorio 5
ficacion de
muestras

Analista de laboratorio 5 Personal calificado 2. Induccién de Personal capacitado Analista de
degustacio laboratorio 5
n

Analista de laboratorio 5 Muestras 3. Repetitividad del Resultados Analista de
andlisis

laboratorio 5

Analista de laboratorio 5 Resultados del analisis 4. Registro de Documento de registro del andlisis Analista de
resultados laboratorio 5
RECURSOS
Maquinas y Equipos: Materiales: Infraestructura:

Refrigerador

Utensilios de cocina
Vajilla

Area de andlisis sensorial

INDICADOR
ES

NuUmero de muestras analizadas y aprobadas

RIESGOS

Ergondmicos

Muestras infectadas con sustancias no permitidas

Riesgo microbiolégico

ELABORADO POR:

REVISADO POR:

APROBADO POR:

André Rosero

Ing. Marcelo Vacas

Ing. Marcelo Vacas
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TABLA 21 DESARROLLO DE PROCEDIMIENTO DE DEGUSTACION DE MUESTRAS

Degustacion de

muestras

Determinar que las caracteristicas organolépticas de los productos cuenten con los requerimientos necesarios.

NTE INEN 9: 2012 Norma técnica ecuatoriana para leche cruda Analista de laboratorio 5.- Es el responsable de dosificar y mediante
una ficha llevar un control durante todo el analisis sensorial y a su

NTE INEN 1528: 2012 Norma técnica ecuatoriana para quesos vez de realizar la induccién correspondiente.

frescos

NTE INEN 2395: 2011 Norma técnica ecuatoriana para yogures

Organoléptico: Se refiere a las caracteristicas sensoriales de un producto, involucra los sentidos para establecer caracteristicas
cualitativas.

Catacion: Puesto que permite evaluar atributos, cualidades y defectos, se convierte en una herramienta de control de calidad al final del
proceso de transformacién del producto.

Seguridad industrial: Es la rama de la ingenieria que se encarga de estudiar los agentes que afecten la integridad del trabajador en sus
puestos de trabajo.
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Induccidn: En Iogica, establecer una ley general a partir del conocimiento de hechos particulares.

ACTIVIDADES

COMO

CUANDO

DOCUMENTOS Y/O
REGISTROS DEL PROCESO

Dosificacion de muestras

Para la dosificacion se realiza
una toma de muestra razonable
y es colocada en varios
recipientes en los cuales el
experto hard el analisis.

Previo al anélisis sensorial

Ficha de registro de muestras

Induccion de degustacion

En la induccién se da las
indicaciones necesarias y
correspondientes a seguridad
como también referentes al
analisis.

Previo al anéalisis sensorial

N/A

Repetitividad del andlisis

La repetitividad consiste en
realizar varios analisis a la
misma muestra para generar un
promedio cualitativo de los
resultados obtenidos.

Durante el analisis sensorial

Ficha de registros

Registro de resultados

Una vez obtenidos los
resultados, estos son registrados

Durante el analisis sensorial

Informe final
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para elaborar un informe final.

Toma de
musstras
dosifcadas

MO

Induccion de

Aclara dudas

Sl

Elaboracién de

cualitativ

E lsboracion
del informe

Elaborado por: El autor
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4.4 Requisitos técnicos de materia primay producto.

4.4.1 Requisitos técnicos para analisis de la leche

En las tablas 22 y 23 se puede determinar los requisitos técnicos de la leche segln la norma

técnica ecuatoriana INEN 0009 y se especifica los rangos establecidos para los resultados de los

analisis.
TABLA 22 REQUISITOS FISICOS QUIMICOS TECNICOS DE LA LECHE.
REQUISITOS UNIDAD MIN. MAX. METODO DE ENSAYO
Densidad relativa: NTE INEN 11
al15°C - 1,029 1,033
A20°C 1,028 1,032
Materia grasa % (fraccion 3.0 - NTE INEN 12
de masa)’
Acidez fitulable como acido lactico % (fraccion 013 017 NTE INEM 13
de masa)
Bolidos totales %0 (fraccion 11,2 - NTE INEN 14
de masa)
Solidos no grasos % (fraccion 8,2 - ®
de masa)
Cenizas % (fraccion 0,65 - NTE INEN 14
de masa)
Punto de congelacion °C -0,536 -0,512 NTE INEN 15
punto crioscopico) ™ °H -0,555 -0,530
Proteinas % (fraccion 29 - NTE INEN 16
de masa)
Ensayo de reductasa (azul de metileno)™ h 3 - NTE INEN 018
Reaccion de estabilidad proteica (prueba  [Para leche destinada a pateurizacion: No se coagulara NTE INEN 1500
de alcohol) por la adicion de un volumen igual de alcohol neutro de
68 % en peso o 75 % en volumen; y para la leche
destinada a ultrapasteurizacion: No se coagulara por la
ladicion de un volumen igual de alcohol neutro de 71 %
en peso 0 78 % en volumen
Presencia de conservantes™ - Negativo INTE INEN 1500
Presencia de neutralizantes” - Negativo INTE INEN 1500
Presencia de adulterantes™ - Megativo IWTE INEN 1500
Grasas vegetales - Megativo NTE INEN 1500
Buero de Leche - Negativo NTE INEN 2401
Prucba de Brucelosis - Megativo Prueba de anilo PAL (Ring
[Test)
RESIDUOS DE MEDICAMENTOS ug/ — MRAL, establecidos |Los establecidos en el
WETERINARIOS ® en €l GODEX compendio de métodos de
ilimentarius nalisis identficados como
ICAC/MRAL 2 Emneos para_respaldar los
MR del codex”

Fuente: NTE INEN 0009
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TABLA 23 REQUISITOS MICROBIOLOGICOS DE LA LECHE.

Requlsito Limite maximo Método de ensayo

Recuento de microorganismos 1,5x10° NTE INEN 1528:-5
aerobios messfilos REP, UFC/em®

Recuento de células 7.0x10° AOAC — 978.96
somaticasicm®

Fuente: NTE INEN 0009

El limite maximo para contaminantes se detalla en la tabla 24

TasLa 24 LIMITES MAXIMO PARA CONTAMINANTES.

Requlsito Limlte maximo (LM) Método de ensayo
Plomo, mg/kg 0,02 ISO/TS 6733
Aflatoxina M1, parkg 05 1S0 14674

Fuente: NTE INEN 0009

4.4.2 Requisitos técnicos para analisis del queso

Dependiendo el tipo de queso, podemos observar en la tabla 25 los rangos técnicos

establecidos en la norma técnica ecuatoriana INEN 1528:2012

TABLA 25 REQUISITOS TECNICOS SEGUN EL TIPO DE QUESO.

Tipo ¢ clase Humedad % max | Contenide de grasa en extracte
NTE INEN &3 seco , %o m/m Minimo
NTE INEN 64
Semiduro 556 -
Duro 40 -
Semiblando 65 -
Blando 80 -
Rico en grasa - 60
Entero & graso - 45
Semidescremado o bajo en
grasa - 20
Descremado O magro - 0.1

Fuente: NTE INEN 1528:2012

En la siguiente tabla se detalla los requisitos establecidos por la norma técnica ecuatoriana

INEN 1528:2012
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TABLA 26 REQUISITOS TECNICOS GENERALES DEL QUESO.

Requisito n m M c Método de ensayo
Enterobacteriaceas, UFC/g 5 2x10° 10° 1 NTE INEN 1529-13
Escherichia coli, UFC/g 5 <10 10 1 AOAC 99114
Staphylococcus aureus UFC/g 5 10 107 1 NTE INEN 1528-14
Listeria monocytogenes /25 g 5 ausencia - 130 112901
Salmonella en 25g 5 AUSENCIA - 0 | NTEINEN 1529-15

Donde

n = Numero de muestras a examinar.

m = Indice maximo permisible para identificar nivel de buena calidad.

M = Indice maximo permisible para identificar nivel aceptable de calidad.
¢ = Namero de muestras permisibles con resultados entre m y M.

4.4.3 Requisitos técnicos para analisis del yogurt

Segun normas ecuatorianas el yogurt debe cumplir con los siguientes requisitos principales.

TABLA 27 ESPECIFICACIONES TECNICOS GENERALES DEL YOGURT.

ENTERA SEMIDESCREMADA DESCREMADA
METODC DE
REQUISITOS ENSAYO
Min Max Min Max % Min Max %
% % % %
Contenido de grasa 25 — 1,0 <25 — <1,0 NTE INEN 12
Proteina, % m/m
En  yoqur, kéfir,
kumis, leche 2.7 - 2.7 - 2.7 - NTE INEN 16
cultivada
Alcohol etilico,
% miv
En ké&fir suave 05 1.5 05 1.5 0.5 1.5 NTE INEN 379
En kéfir fuerte — 3.0 — 3.0 - 3.0
Kumis 05 — 0,5 -— 0,5
Presencia de Negativo Negativo Negativo NTE INEN 1500
adulterantes”
Grasa Vegetal Negativo Negativo MNegativo NTE INEN 1500
Suero de Leche MNegativo Negativo Negativo NTE INEN 2401

Furente: NTE INEN 2395: 2011

A continuacion, se detalla los rangos Optimos para determinar la calidad del producto

posterior a su fermentacion.
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TABLA 28 REQUISITOS TECNICOS DEL YOGURT.

Requisito h m M c Mé&todo de ensayo
Coliformes totales, UFC/g 5 10 100 2 NTE INEN 1529-7
Recuento de E. coli, UFC/g 5 <1 - 0 NTE INEN 1529-8

Recuento de mohos y

levaduras, UFC/g 5 200 500 2 NTE INEN 1529-10

En donde:

n = Namero de muestras a examinar.

m = indice maximo permisible para identificar nivel de buena calidad.

M = Indice maximo permisible para identificar nivel aceptable de calidad.
¢ = Ndamerc de muestras permisibles con resultados entre m y M.

Fuente: NTE INEN
4.5 Equipamiento
Analisis fisicoquimico
Los equipos béasicos y reactivos necesarios para el area de analisis fisicoquimico se detallan a

continuacion.

TaBLA 29 EQUIPAMIENTO PARA ANALISIS FISICOQUIMICO

NOMBRE DESCRIPCION COSTO
TOTAL

EQUIPOS Y MATERIALES

Ordenador instalado | Ingresar en el Software para interpretacion de | $ 600
Logger pro resultados.

Agitador Mezclador automatico $ 349
termomagnético

Refrigerador Mantener en temperatura adecuada las muestras $ 240
Cocina eléctrica Util para calentar muestras $13
Balanza electrénica | Pesaje de muestras $479
Sensor de pH Medir pH de la leche $52
Soporte universal Estructura para examinar muestras $15,35
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Pinza Sostener envases $7

Vaso de | Contener muestra $6.85
precipitacion 250ml

Probeta 50ml Dosificacion de muestras $9,50

Probeta 25ml Dosificacion de muestras $ 3,98

REACTIVOS Y MUESTRAS

Fenolftaleina 100gr | Indicador de pH $9,78
Hidréxido de sodio | Determinar la acidez de la leche $ 96,88
0.1N

Sulfato de cobre | Reactivo utilizado para determinar azucares en | $ 16,84
cristalizado leche

Sal de seignette Reactivo utilizado para determinar azucares en | $15
leche
Hidroxido de calcio | Regulador de acidez $8
Agua Diluyente N/A
INVERSION TOTAL $1.822,18

Elaborado por: El autor

Analisis microbioldgico
Los equipos béasicos y reactivos necesarios para el area de analisis microbiologico se detallan

a continuacion.

TABLA 30 EQUIPAMIENTO PARA ANALISIS MICROBIOLOGICO

NOMBRE DESCRIPCION COSTO TOTAL

EQUIPOS Y MATERIALES

Gradilla Organizar muestras $3
Bafio Maria Calentar preparacién $ 400
Pinza Sujetar tubos de ensayo $7
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Placas de  Petri | Colocar muestras de estudio $4,31
estériles
Tubos de ensayo Sirven para colocar sustancias para | $ 22,50
) calentarlas
(250 unidades)
Pipetas graduadas Tomar muestras $1,90
Portaobjetos Examinar muestras $2,80
Erlenmeyer Contener sustancias $2
Microscopio Visualizar contenido microbiolégico $ 400
Refrigerador Mantener en temperatura adecuada las | $ 240
muestras
Balanza Pesaje de sustancias $479
Mechero Calentar muestras $30
Centrifuga Separar solidos $430
Estufa de secado Evaporacion de la leche $750
Incubadoras Mantener la temperatura, la humedad y | $ 233
otras condiciones en grado 6ptimo
Autoclave Esteriliza muestras y utensilios $ 695
Contador de | Sirve para contar colonias de bacterias $ 290
colonias
REACTIVOS Y SUSTANCIAS
Acido sulfdrico Determinar lipidos totales $ 22,50
Alcohol amilico Determina la cantidad de grasa en leche $19,89
Agua destilada Disolvente $ 2,60
Caldo triptona soya | Utilizado para el cultivo de | $46,60
microorganismos
INVERSION TOTAL $4.082,10

Elaborado por: El autor
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Andlisis sensorial

Los equipos basicos necesarios para el area de analisis sensorial se detallan a continuacion.

TaBLA 31 EQUIPO PARA ANALISIS SENSORIAL.

NOMBRE DESCRIPCION COSTO TOTAL
Mesas Serd donde el degustador realizara el | $ 20
: analisis sensorial
Sillas $18
Utensilios Seran Utiles para preparar las muestras $22
Vajilla En la vajilla se colocardn las muestras a | $ 20
evaluar
Refrigerador Mantener frescas las muestras $ 180
Estanteria Servira  como almacenamiento  para | $ 100
utensilios y vajilla
INVERSION TOTAL $ 360

Elaborado por: El autor

Equipos e implementos de seguridad

En la siguiente tabla se detalla los equipos e implementos de seguridad necesarios para

precautelar la integridad de los trabajadores.

TABLA 32 EQUIPO E IMPLEMENTOS DE SEGURIDAD.

NOMBRE DESCRIPCION COSTO TOTAL
Extintores Estaran ubicados estratégicamente en las | $ 280
diferentes areas, estos seran de CO2.
Duchas Son utilizadas en caso de contacto de | $270
quimicos con la piel.
Lavaojos Serén utiles para lavar los ojos en caso de
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contacto con sustancias quimicas.

Botiquin En caso de emergencia, este contendra lo | $ 50
necesario para primeros auxilios.
Batas Sirve para proteger la vestimenta de los | $ 60
analistas
Gafas Servira para proteger los ojos de los | $6.25
analistas
Guantes Servira para evitar el contacto directo con | $6.35
sustancias quimicas, protegiendo las manos.
Mascarillas Prevé de ingerir via respiratoria gases | $5
toxicos para el cuerpo.
Sefalética Informacion de seguridad del laboratorio $50
Cofias Sirve para evitar contaminar los analisis con | $ 15
cabellos.
INVERSION TOTAL $ 742,60
Area de recepcion de muestras
TABLA 33 MUEBLES DE OFICINA
NOMBRE DESCRIPCION COSTO TOTAL
Escritorio Para puesto de trabajo en recepcion de | $ 180
muestras.
Archivador Archivar facturas y registros. $4.50
Computadora Impresién de facturas e ingresos de | $ 350
registros.
Impresora Servira para imprimir las facturas. $80
Silla Para el puesto de trabajo de recepcion de | $ 35
muestras
Estanteria Colocar los registros de resultados de los | $ 60
analisis
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INVERSION TOTAL $ 710

Fichas técnicas de los equipos
Las fichas técnicas proveen de informacion relevante de la maquinaria, es por eso que en el

ANEXO 2 se presenta las fichas de los equipos mas relevantes para el desarrollo de los analisis.

4.6 Seguridad en el laboratorio

Es vitalmente importante el aspecto de seguridad, y toda edificacién siempre se encuentra
sujeta a posibles e inevitables sucesos en los que se vea amenazada la integridad de quienes se
encuentren dentro del laboratorio, es por eso que para el disefio del laboratorio se ha tomado en

cuenta estos riesgos y se ha realizado un posible plan de contingencia. Ver ANEXO 4.

Medidas de seguridad

Es fundamental en el disefio de un laboratorio el andlisis de la seguridad, ya que se analizan

los riesgos a los cuales esta sujeto el trabajado.

TABLA 34 MEDIDAS DE SEGURIDAD.

Normas Es obligatorio es uso de EPP’s durante la manipulacion de
Personales productos.

Cabello recogido

Prohibido el consumo de alimentos o bebidas

Vias de Las rutas de evacuacion deben estar debidamente sefialadas,
evacuacion evitando colocar objetos que obstaculicen la salida.
Identificar los lugares en donde se ubicaran extintores, duchas y
mangueras.
Respetar la sefialética del laboratorio

EPP’s basicos e Gafas de proteccion
necesarios e Guantes de latex

e PBata

e Cofia

e Mascarilla
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Manipulacién de Evitar el contacto de productos quimicos con la piel.

productos, Realizar el protocolo adecuado para el desarrollo de un
sustancias ylo procedimiento en el que intervengan sustancias, productos y/o
materiales materiales

Peligrosidad  de ) Y o

sustancias

2

e

EXTREMADAMENTE| | FACILMENTE
EXPLOSIVO |  EXTHEMADAMENTE COMBURENTE

Te ¢ Xs

%a® el “

1@‘
TOXICO
i N
:' DY,
e
PELIGROSO PARA
MUY TOXICO | | CORROSIVO NOCIVO IRRITANTE | | e INBENTE

Sefialética basica @ ® ® /\ /Q\ A A

Entrada prohibida Prohibido apagar Materiales Materiales Materias Materias
a personas no autorizadas con agua no ponb e inflamables explosivos toxicas Corrosivas
3 /@\ A* X ﬁ
a

Materias Riesgo Baja Materias nocivas Ducha Lavado Teléfonos

radiactivas biologico temperatura oifritantes de sequridad de ojos de salvamento
Proteccion obligatoria  Proteccion obligatoria  Proteccion obligatoria  Proteccion obligatoria  Proteccion obligatoria  Proteccion obligatoria - Proteccion obligatoria
de la vista de lo cabeza del oido de las vias respiratorios de los pies de las manos del cuerpo

Elaborado por: El autor

4.7 Localizacién de la planta

TABLA 35 PONDERACION DE FACTORES PARA LOCALIZACION.

. Esmeraldas Carchi Imbabura Sucumbios
Caracteristicas Peso
C P C P C P C P
Costo de trasporte 0,25 3| 0,75 3| 0,75 4 1 2 0,3| = calificacion
Clientes 0,20 2| 04 4| 0,8 3 0,65 2 0,4] p= ponderacidn
Servicios basicos 0,15 4| 0,6 4/ 0,5 4 0,0 4| 0,6] Para calificar se analizé del
Vias 0,15 3| 0,45 a4 0,6 3| 0,45 3| 0,45| 1al4, siendo 4 la mejor
Costo de construccion por m* 0,25 2| 05 3| 0,75 3| 0,75 3| 0,7s| calificacidn
Total 1 14| 2.7 18| 3,5 17 34 14| 2,7

En la tabla anterior se detallan una serie de caracteristicas con un peso correspondiente a

la importancia que tiene cada una para determinar la localizacion.
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Se han analizado las 4 provincias que componen la zona 1 del Ecuador, se establecié una
calificacion en base a la condicidn de cada caracteristica, esta se multiplicada por el peso para

determinar la ponderacidn para posteriormente sumar las de todas las caracteristicas.

Finalmente se determin0d que, segun el metodo de ponderacién, la mejor opcion para la
ubicacion del laboratorio es Carchi con una ponderacion de 3,50 con relacion a las otras tres

provincias.

4.8 Layout del laboratorio

FiGurA 5 PLANO DE LA DISTRIBUCION LOGISTICA DE LAS AREAS DEL LABORATORIO.

15

3.50

7.45
15

3.50
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|
I
=
|
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18

Fuente: El autor

Segun la norma 1SO 17025 Requisitos generales para la competencia de los laboratorios
de ensayos y calibracion. Se ha tomado en cuenta las condiciones ambientales de las areas, la

distribucion para el trasporte y almacenamiento de sustancias.

El espacio necesario para la construccion del laboratorio es de 8.95m de frente por 7.45m de

fondo, la dimension para cada area se puede observar en la figura 4.

El laboratorio cuenta con tres habitaciones separadas, cada una con la iluminacion y

equipamiento adecuado.
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Para el disefio de los planos se tomd en consideracion:

e Analisis fisicoquimico
e Analisis microbiol6gico
e Anadlisis sensorial

e Recepcion de muestras

En el area de analisis fisicoquimico y microbiol6gico existe una ducha y lavaojos
respectivamente, ya que el riesgo de contagio con sustancias quimicas o agentes microbiol6gicos
es muy alto, ademas de un extintor en caso de incendio. Asimismo, cada area cuenta con

mesones apropiados para ubicar equipos Yy realizar los diferentes analisis de productos.

Cada una de estas areas cuenta con una bodega totalmente independiente para almacenar las

diferentes sustancias, dichas bodegas cuentan con ventilacién adecuada.

Para el area de analisis sensorial encontramos cubiculos los cuales segun la norma 1SO 8587,
que establece que deben encontrarse aislados uno de otro, con la finalidad de brindar un espacio
apropiado para el catador y evitar que el aroma y ruido de un cubiculo se mezcle en otro. Para la
preparacion de muestras del area sensorial, se ha disefiado un espacio aislado de los cubiculos el
cual cuenta con la ventilacion, higiene y equipamiento necesario; ademas de un bafio para todo

el laboratorio.

4.9 Analisis financiero

En la zona 1 del ecuador se encuentra una gran cantidad de empresas procesadoras y

productoras de lacteos, las cuales se clasifican a continuacion.
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TABLA 36 EMPRESAS SEGUN SU TAMARO.

. Micro Mediana | Grandes (Niamero de
Provincia
Empresas | Empresa | Empresa | empresas

Esmeraldas 102 16 2 130

Carchi 187 49 7 243

Imbabura 125 27 3 155

Sucumbios 92 18 2 112

TOTAL 506 120 14 640

ELABORADO POR: EL AUTOR

En la tabla anterior se detalla el nimero de empresas seguin su tamafio y provincias de la zona

1 del Ecuador. Obteniendo un total de cada tipo de empresas.

Para el prondstico de la demanda se ha analizado el nimero de empresas existentes en la zona
1, de lo cual se ha tomado en cuenta un 25% del total de cada tipo de empresa, ya que dicho
porcentaje de empresas no cuentan con el facil acceso a este tipo de laboratorios. Ademas, en el
costo por analisis incluye el servicio de control de calidad lactea, lo cual el ARCSA obliga a

realizarlo por lo menos una vez al afio.

TasLA 37 EMPRESAS SEGUN SU TAMARNO

Namero FQ. MB SEN TOTAL Costo total

MICRC 127| 5 52,50 |5 46,00 [ 5 1.000,00 |5 1.098,50 | 5138.960,25
MEDIANE 30| 5 52,50 |5 46,00 |5 1.000,00 |5 1.098,50 | 5 32.955,00
GRANDE 3,5 $ 1.000,00|% 1.000,00 |5 3.500,00
$175.415,25

ELABORADO POR: EL AUTOR

En la tabla anterior se detallan los costos por cada analisis, para los analisis fisicos quimicos y
microbioldgico se obtuvo de un promedio de costos establecido por diferentes laboratorios y

para el costo del analisis sensorial incluye el costo de personas capacitado y utilidad.

El tiempo de recuperacion de la inversion es de 3 afios por lo tanto se tomara como referencia

6 afios para determinar el comportamiento dentro de dicho periodo.
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A continuacion, se detalla los costos de produccién estimados para el periodo establecido,
considerando mano de obra, materia prima, mano de obra indirecta y costos de produccion. Para
la mano de obra indirecta no existe una variacion en el costo total y costo anual, ya que dicho

costo sera una vez al afio, mas no mensual.

TABLA 38 TABLA DE COSTOS DE PRODUCCION.

Elemento Cantidad Unidad Ccu Costo total Costo anual

Materia prima directa 1|{Pedido 5 238,09 | & 238,09| 5 2.857,08

Mano de obra directa 1|{Pedido 5 3.000,00 | & 3.000,00|$  36.000,00

Maneo de obra indirecta 160|Remuneraciones | & 500,00 |5 80.000,00]5  £0.000,00

Costos indirectos 1|Factura 5 25,60 |5 25,60 S 307,20

Costos de produccion 4 83.263,69|5 119.164,28

ELABORADO POR: EL AUTOR
TaBLa 39 FLUJO DE CAJA DE INGRESOS Y EGRESOS.
PERIODO)|
0 1 2 3 1 5 6

RUBROS
INGRESOS 5 $ 175.415,25 |5 175.888,87 |$ 176.263,77 |$ 176.829,95|S$ 177.317,42|$ 177.796,18
Ventas $ 175.415,25 |5 175.888,87 |$ 176.363,77 |$ 176.839,95 |5 177.31742 |5 177.796,18
EGRESOS $ 144.071,57|$ 126.664,28 |5 130.091,87 |$ 133.619,13 |S 137.24897 |5 140.984,39|5 144.828,48
COSTOS DE PRODUCCION 5 $ 126.664,28 |§ 130.091,87 |$ 123.619,13 |$ 137.248,97|S$ 140.984,39 (S 144.82348
Materia prima directa S 2.857,08 | § 2.864,79 | 5 2.872,53 |5 2.880,28 | 5 2.888,06 | 5 2.895,86
Mano de obra directa $ 36.000,00|5 37.05480(% 28.14051|$ 39.258,02|S% 4040828 (5  41.592,25
Mane de obra indirecta $ 80.000,00 |5 82.344,00|$ 8475668 |5 87.240,05|5 89.796,18|5 92.427,21
Costos indirectos $  7.807,20|% 7.828,28 | § 7.849,42 | § 7.870,61 |5 7.891,86 | S 7.913,17
Inversiones fijas tangibles 5 17.478,29
Inversiones fijas intangibles 5 7.429,00
Capital de trabajo $  119.164,28
FLUIO NETO 144.071,57 5_!48.750,97 §_!45'.797,m §!42.744,64 339.'590,99 5!36.333,03 32.967,69

Elaborado por: El autor

Se puede apreciar que en el afio 0 existe un negativo, ya que es en ese periodo serd que se

realiza la inversion inicial fija tangibles, intangibles y capital de trabajo.
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Para los periodos desde 1-6 se empieza a tener un flujo variable, esto se da gracias a que el

laboratorio empieza a producir y a generar un ingreso mayor.
Calculo del VAN, TIR y beneficio costo.

Para calcular en VAN se utiliza la siguiente ecuacion.

_ wn FNC,
VAN = Xio e

Donde:

e FNC,= Flujo neto de caja durante el periodo t.
e i,=Eseltipo de interés al que se actualiza los flujos de caja en el periodo t.

e t = Esel tiempo, es decir, el nimero de periodos que han transcurrido desde el inicio.

—144.071,57 32.967,69

VAN = e
1+11.83)0 T @r1183)°

USD 29.649,21

Para calcular la TIR se utiliza la siguiente ecuacion.

C

C
Cqt 1,
" (1+TIR) (1+

2 + 3 Fod—N =
TIR? (1+TIR® (1+TIR)"

0

e C = Flujos de caja C, sera negativo ya que es la inversion inicial, y de C;en adelante

ya generara ingresos por lo tanto seran positivos.

Otra forma de obtener la TIR es en Excel, es lo que utilizamos en este proyecto, por lo

tanto, como resultado:

TIR =19,35%
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Para calcular la relacion costo beneficio se analiza los ingresos de los periodos afectados

por la tasa de descuento sobre el total de egresos de los periodos afectados por la tasa de

descuento.

C 728962,09 L o4
B 699.312,88 '

Cuando la relacion es mayor o igual a 1, la factibilidad del proyecto es favorable

TaBLA 40 CALCULO DE VAN, LA TIR Y BENEFICIO COSTO.

| Suma del VAN | [$  29.649,21]
Tasa interna de retorno (TIR) | | 19,35%
Relacién beneficio costo | | | VIABLE
Valor actual de ingresos $728.962,09
Valor actual de egresos §  699.312,88

Elaborado por: El autor

Se puede verificar en la tabla 39 que se calcula el VAN, TIR y beneficio/costo. Estos indices

de rentabilidad sirven para determinar la factibilidad de la implementacién del laboratorio.
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CONCLUSIONES

El 25% de cada tipo de empresas no cuentan con la facilidad de acceder a laboratorios
para desarrollar nuevos productos ya que ciertos laboratorios tienen restriccion al
ingreso y analisis de productos en sus instalaciones.

Se diagnostico la situacion actual de la industria lactea y su innovacion en la zona 1
del Ecuador, obteniendo como resultado de que el 31% de la produccion lactea esta
destinada a la elaboracion de quesos, el 27% a la elaboracion de leche de funda, el
20% a la elaboracion de leche de carton, el 11% para leche en polvo, 10% elaboracion
de yogurt y el 1% para otros.

El laboratorio cuenta con la distribucién de las areas, sefialética, seguridad, equipos y
reactivos, estos dos Ultimos se tomaron mucho en cuenta ya que por tema de seguridad
deben ubicarse y almacenarse con la precaucion adecuada.

El VAN es de $ 29.649,21 lo que expresa que la rentabilidad efectiva lo que permite
concluir que es factible. La TIR es de 19,35%, lo cual quiere decir que dicho
porcentaje de la inversion inicial retornarad por cada periodo, mientras mayor sea la
TIR menor serd el tiempo de recuperacion de la inversion. Para el beneficio/costo,
existe una regla que recomienda implementar un proyecto siempre y cuando la
relacion sea mayor a 1, ya que si el beneficio es mayor que el costo I6gicamente sera
factible. En este caso la relacién es de 1,04, por lo tanto, es factible desde el punto de

vista de dicha relacion.
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RECOMENDACIONES

e Si crece el porcentaje de empresas que tienen inconvenientes con acceder a laboratorios,
la demanda incrementard, generando una posibilidad de aumentar los ingresos del
laboratorio.

e Aprovechar el porcentaje de produccién y procesamiento de leche y derivados para
desarrollar nuevos productos segun el indice de consumo.

e Se recomienda asignar los equipos y reactivos a utilizarse en el desarrollo de muestras de
los diferentes tipos de andlisis, asi como también la distribucion de la infraestructura del
laboratorio en base a la logistica propuesta, tomando en cuenta estdndares de calidad de
los productos y el servicio al cliente, garantizando y demostrando eficiencia y eficacia
con los clientes.

e Para la implementacion, se recomienda tomar en cuenta los indicadores econdmicos ya

que permiten determinar la factibilidad de implementar el laboratorio.
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ANEXOS

Anexo 1: Proforma de costo de pruebas de laboratorio
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Anexo 2: Fichas técnicas de los equipos.

FICHA TECNICA DEL AGITADOR TERMICO

LABORATORIO DE INVESTIGACION, DESARROLLO E INNOVACION

FICHA TECNICA EQUIPOS

Fecha :
codi | N/A Version | 1 | Al
go: : Vigencia | 2020
Nombre del Equipo: Agitador térmico Foto del Equipo:
Marca: ) ] ;
Modelo: Serie: Ubicacion:
HI 190M-2 | Area de andlisis fsico
HANNA quimico y
microbiolégico
DATOS TECNICOS
Tension: 230V | Frecuenci | 50Hz Revolu Peso: 640gr
a: ciones:
Partes: 1 x agitador magnetico HI 190M-2, 1 x barra de agitacién, 1 x instrucciones

de uso

Dimensiones:

120 x 120 x 45 mm

USOS O
APLICACIONES

Ideal para mezclar los liquidos, consistiendo de varios componentes, a diferentes nimeros de

revoluciones y para garantizar una disolucién 6ptima.

Permite mezclar fluidos en recipientes abiertos o cerrados, sin afectar o ensuciar juntas o

lubricantes de la unidad.

PRECAUCIONES/MANTENIMIENTO/DISTRIBUIDOR/MANUALES

Manejo sencillo

Carcasa de plastico ABS

Recomendaci
ones:

Verificar la desconexiéon del equipo una vez terminado de utilizar.

Colocar la cubierta del equipo.

Mantenimient
o:

Ajuste de la barra de agitacion.

MANTENIMIENTO PROGRAMADO

(EN
MESES):

preventivo y correctivo semestral
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FABRICANTE Y/O
DISTRIBUIDORUNA

SOLA LINEA

PCE INSTRUMENTS.

FICHA TECNICA DE LA BALANZA ELECTRONICA

Elaborado por: EIl Autor

LABORATORIO DE INVESTIGACION, DESARROLLO E INNOVACION

FICHA TECNICA EQUIPOS

Fecha :
codi | N/A Version | 1 | Al
go: : Vigencia | 2020
Nombre del Equipo: Balanza electrénica Foto del Equipo:
Marca: ) ] ;
Modelo: Serie: Ubicacion:
PCE BSH 6000 Arga_de analisis fsico
quimico y
microbiolégico
DATOS TECNICOS
Tension: 12V Intensidad | 500mA Insertid | +0.3g Peso: 1.8 kg
: umbre:
Partes: - Interfaz USB

- Rango de pesado hasta 10 kg
- Alta resolucién, desde 0,1 g

- Computo de piezas

- Tara multiple hasta 100 % fondo escala

Dimensiones:

200 x 265 x 100 mm

UsosS O
APLICACIONES

Econdmica y destaca por su alta resolucién, incluso en rangos superiores.

Preparacion y dosificacién de muestras.

PRECAUCIONES/MANTENIMIENTO/DISTRIBUIDOR/MANUALES

Diferentes unidades: g, kg, Ib, ct, gn, gsm, etc.

Interfaz USB

Recomendaci
ones:

Regular el indicador de nivel para evitar alteraciones en la medida.

Mantenimient

0: calibrar la balanza digital.

Los pesos de ajuste opcionales permiten controlar y, en caso necesatio,
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MANTENIMIENTO PROGRAMADO

(EN
MESES):

preventivo y correctivo semestral

FABRICANTE Y/O
DISTRIBUIDORUNA

SOLA LINEA

PCE INSTRUMENTS.

Elaborado por: El Autor

FICHA TECNICA DEL MICROSCOPIO

LABORATORIO DE INVESTIGACION, DESARROLLO E INNOVACION

FICHA TECNICA EQUIPOS

Fecha :
Codi | N/A Version | 1 B Abril
go: : Y|gen0|a 2020
Nombre del Equipo: Microscopio Foto del Equipo:
Marca: ] ] »
Modelo: Serie: Ubicacion:
PCE ™ 2000 Arga_de andlisis fsico \ A\
quimico y
microbiolégico
LB
DATOS TECNICOS
Tension: 230y | Frecuenci | 50Hz Aument | 80-2000 Peso: 7.5kg
a: 0: aumentos
Partes: e Aumento de 80 a 2000 aumentos

e Revolver con 4 objetivos

e lluminacion de luz reflejada

e Opcidén de una camara para el registro de imagen

e Transmision de datos a través de USB 2.0

e Tubo de 45° binocular

e Distancia entre los ojos regulable

e Incluye una mesa graduable en cruz

e Construccién compacta

e De facil manejo

e Incluye una caperuza
Dimensiones: | 20x20x40 cm

USOS O
APLICACIONES
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El microscopio nos permite observar especimenes invisibles al ojo humano, en el laboratorio de

Biologia se utiliza el microscopio compuesto u 6ptico.

PRECAUCIONES/MANTENIMIENTO/DISTRIBUIDOR/MANUALES

Manejo sencillo

Carcasa de plastico ABS

Recomendaci
ones:

Ajuste y correcta colocacion del lente para evitar dafios de la muestra.

Mantenimient
0:

Limpieza de lentes

Cambio de luz en el lente.

MANTENIMIENTO PROGRAMADO

(EN
MESES):

preventivo y correctivo semestral

FABRICANTE Y/O
DISTRIBUIDORUNA

SOLA LINEA

PCE INSTRUMENTS.

Elaborado por: El Autor

FICHA TECNICA DE LA CENTRIFUGA

LABORATORIO DE INVESTIGACION, DESARROLLO E INNOVACION

FICHA TECNICA EQUIPOS

Fecha :
Codi | N/A Version | 1 ~ | Al
go: : Vigencia | 2020
Nombre del Equipo: | Centrifuga Foto del Equipo:
Marca: ) o
Modelo: Serie: Ubicacion:
1-16 / Area de
PCE 1-16k microbiolégico
DATOS TECNICOS
Potencian: 170w | Velicidad: | 15000 Capaci | 36 x2.0ml | Peso: 13 kg
dad
maxima
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Partes: Tapadera

Céamara

Base

Interruptor de encendido
Marcador de tiempo
TacOmetro

Freno

Control de velocidad

Dimensiones: | 835 x 1895 x 1115 mm

USsSoS O
APLICACIONES

Una centrifugadora es una maquina que pone en rotacion una muestra para —por fuerza
centrifuga— acelerar la decantacion o la sedimentacion de sus componentes o fases

(generalmente una sélida y una liquida), segun su densidad.

PRECAUCIONES/MANTENIMIENTO/DISTRIBUIDOR/MANUALES

Procurar cerrar la tapadera para evitar accidentes laborales.

_ | Tomar en cuenta las condiciones técnicas antes de su uso.
Recomendaci

ones:

Mantenimient | Ajuste de la camara de giro.

0: Regulacién del tacometro
MANTENIMIENTO PROGRAMADO _ _
(EN preventlvo Yy correctivo semestral
MESES):
FABRICANTE Y/O
DISTRIBUIDORUNA GOMETRICS
SOLA LINEA

Elaborado por: El Autor

FICHA TECNICA DE LA INCUBADORA

LABORATORIO DE INVESTIGACION, DESARROLLO E INNOVACION

FICHA TECNICA EQUIPOS

) . Fecha
Codi | N/A Version | 1 i i
go: : Vigencia

Abril
2020

Nombre del Equipo: | Incubadora

Foto del Equipo:

Marca: ] ] ;
Modelo: Serie: Ubicacion:
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. TK 50 CK | Areade
Kambic microbiolégico
DATOS TECNICOS
Tension: 230v | Frecuenci | 50Hz Rango | +5a+180 | Peso: 125
a: 60Hz de °C kg

temper

atura:
Partes: Toma de aire

Recinto de acero inoxidable
Camisa de agua
Puerta de cristal
Puerta caliente

Estantes

Indicadores

Dimensiones: | 40 X 30 X 50 cm

USQOS O
APLICACIONES

La incubadora es utilizada para mantener y hacer crecer cultivos microbioldgicos o celulares,

regulando factores de crecimiento viables como por ejemplo la temperatura, la humedad y la

ventilacion.

PRECAUCIONES/MANTENIMIENTO/DISTRIBUIDOR/MANUALES

Asegurarse de gue los cultivos se encuentren en condiciones 6ptimas, regulando los

indicadores.

Realizar monitoreo constantes de los cultivos

Recomendaci
ones:

Tomar en cuenta las condiciones técnicas antes de su uso.

Mantenimient | Calibrar el tablero de indicadores.

0:

MANTENIMIENTO PROGRAMADO

(EN
MESES):

preventivo y correctivo semestral

FABRICANTE Y/O
DISTRIBUIDORUNA

SOLA LINEA

GOMETRICS

Elaborado por: El Autor
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FICHA TECNICA DE LA AUTOCLAVE

LABORATORIO DE INVESTIGACION, DESARROLLO E INNOVACION

FICHA TECNICA EQUIPOS

Fecha .
Codi | N/A Version | 1 _ _ Abril
go: : Vigencia: | 2020
Nombre del Equipo: | Autoclave Foto del Equipo:
Marca: ) ] .
Modelo: Serie: Ubicacion:
All American 25XX 242 Area de
microbiolégico
DATOS TECNICOS
Tensién: 120v | Potencia: 1500W Presion | 103 kPa | Capacida | 9o kg
: d:
Partes: e Temporizador
e Medidor de temperatura
e Parrilla
e Contenedor
e Tapa hermética
Dimensiones: | Exterior 41 x 45 x 60 cm
Interior 25 x 45 cm
USoS O

APLICACIONES

Los autoclaves funcionan permitiendo la entrada de vapor de agua pero restringiendo su salida,

hasta tener una presion interna de 103kPa, lo cual provoca que el vapor alcance una

temperatura de 121 °C. Un tiempo estimado para esterilizar material limpio es de 15 minutos,

mientras que para material infectado son 30 minutos.

PRECAUCIONES/MANTENIMIENTO/DISTRIBUIDOR/MANUALES

Lo primero y mas importante es tomar en cuenta las recomendaciones del fabricante. Cada
equipo tienen sus peculiaridades y deben ser conocidas.

Recomendaci
ones:

Cerrar bien la tapa hermética

Controlar el tiempo de esterilizado

Agua nivel parrilla

Mantenimient
o:

Ajuste de bisagras de la puerta hermética

Calibracién de medidor de presion
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Revision y mantenimiento de fugas

MANTENIMIENTO PROGRAMADO
(EN

MESES):

preventivo y correctivo semestral

FABRICANTE Y/O
DISTRIBUIDORUNA

SOLA LINEA

AUTOMATISMOS TEINCO S.L.

Elaborado por: El Autor
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Anexo 3: Tabla resumen de normas aplicadas al analisis de lacteos.

TABLA RESUMEN DE NORMAS QUE SE APLICAN A LA LECHE Y DERIVADOS
Parametro Norma técnica o método Afio de vigencia
Grasa lactea INEN NTE 64 2015
Contenidos de agua AODAC 930.15 2015
Cenizas AOAC 923.03 2016
Proteina AOCAC 984.13 2005
Sodio Espectrofotdmetro NfA
Clorure de sodio Argentométrico NfA
Acidez NTE INEN 9 2012
Solidos totales NTE INEN 9 2012

| nalismicrobiolégio |
Entercbacterias NTE INEN 1529 -13 2016
Escherichia coli NTE INEN 1529 -6 2013
Staphylococcus aureus NTE INEN 1529 -14 2015
Salmonella NTE INEN 1529 - 15 2015
Listeria monocytognes 150 11290 -1 2000

Elaborado por: El autor
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Anexo 4: Plan de contingencia.

PLAN DE CONTINGENCIA

1. DESCRIPCION
1.1  INFORMACION GENERAL

e Razon Social:

Laboratorio de Investigacién, Desarrollo e innovacién de productos lacteos

e Contactos del representante legal: Responsable
Teléfono :0992907791

e Responsable de Seguridad y Salud Ocupacional
Responsable : Departamento de seguridad industrial
e Superficie total:

Tiene una superficie total 130,00m?2.

e Area atil:

El drea util de la edificacidn es de 130,00m?.

e Cantidad de Poblacion:

: Sr. André Rosero.

Laboratorio 1+D+i

Andlisis fisicoquimico Andlisis Microbioldgico

Andlisis sensorial

e Horarios de trabajo
El horario de trabajo es de:
- 08H30a 13H00
- Almuerzo 13HO00 a 14H00

e 14HO00 a 17H30Fecha de elaboracion del Plan:

Total 5 personas

CANTIDAD DE PERSONAS QUE LABORAN Y PERMANECEN EN LAS INSTALACIONES:
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Febrero, 2019
e Fecha de implantacion del Plan:
Febrero, 2021

El presente plan de emergencia tiene una vigencia de dos afios. Sin embargo, el responsable de
seguridad tendra la obligacion de actualizarlo el organigrama cada vez que existan cambios en
la estructura.

1.2  SITUACION GENERAL.
a. Antecedentes

Para la creacidn del laboratorio |+D+i se ha preparado el siguiente plan de emergencia
enfocado a la Seguridad Industrial y Salud Ocupacional, con el fin de contar con una
herramienta de accion que permita actuar agilmente ante una situacién de emergencia de
origen técnico como: incendios, explosiones, contaminacion, intoxicaciones, fallas
estructurales, dafios a maquinarias y equipos, etc.; asi mismo, pueden tener su origen en
acontecimientos naturales como: terremotos, inundaciones, erupciones volcdnicas, entre
otros.

Las situaciones de emergencia por sus caracteristicas e implicaciones deben manejarse dentro
de esquemas de organizacion “no normales” que faciliten respuestas oportunas y eficaces.

La Unidad de Seguridad y Salud Ocupacional, sera la encargada de coordinar y vigilar que lo
establecido en este plan se cumpla a cabalidad, asi como también de su actualizacién.

b. Justificacion

Todas las instalaciones, independientemente de su uso, estdn sometidas en forma permanente
a amenazas que pueden resultar en eventos con capacidad de afectar a sus ocupantes;
incendios, explosiones, inundaciones, sismos, escape de sustancias toxicas, atentados
terroristas, son ejemplos de ello.

Para garantizar la supervivencia e integridad de las personas en caso de una emergencia se
requiere que la edificacién disponga de medios de salida adecuados al tipo de uso, de una
planeacién y organizacion con los minimos elementos para evacuacidn, y que los técnicos estén
entrenados adecuadamente y comprometidos con el Plan de Emergencia.

El contar con un Plan de Emergencia bien estructurado, brindara la posibilidad de éxito en el
control de los siniestros que se puedan presentar en las instalaciones y permitira que se
viabilicen las siguientes actividades:
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a. Responder de forma rapida y efectiva ante cualquier situacién de emergencia.

b. Mitigar los efectos y danos causados por eventos, esperados e inesperados,

ocasionados por el hombre o por la naturaleza.

c. Tomar las medidas necesarias para salvar vidas; evitar o minimizar los posibles dafos o

pérdidas de la propiedad.

d. Responder durante y después de la emergencia y establecer un sistema que le permita
al laboratorio recuperarse para volver a la normalidad en un periodo minimo de

tiempo razonable.
c. OBIJETIVOS DEL PLAN DE EMERGENCIA
1. Objetivo General:

Definir los lineamientos generales tanto administrativos como operativos para la identificacién,
preparacion, atencion, respuesta y recuperacion ante emergencias que se puedan presentar en

el laboratorio.
2. Objetivos Especificos:

e Proteger la vida e integridad fisica de las personas que permanecen en las instalaciones del

laboratorio, ante situaciones de emergencia.

e Proporcionar un conjunto de directrices e informacion destinada a la adopcién de
procedimientos légicos, técnicos y administrativos estructurados, para facilitar respuestas

rapidas y eficientes en situaciones de emergencia.

e Propiciar una respuesta rapida, eficiente y segura para prevenir o minimizar la extensién de
dafios a las instalaciones en casos de incendios, explosiones y emergencias asociadas.

d. Responsable de la Implementacion del Plan de Emergencia:

Como responsable de la implementacidn del Plan de Emergencia se establece al departamento

encargado de Seguridad y Salud Ocupacional.
2 IDENTIFICACION DE FACTORES DE RIESGO PROPIOS DE LA ORGANIZACION
2.1 Descripcion de la infraestructura de los edificios
El laboratorio para desarrollo y analisis de alimentos esta construido de hormigdn armado.

2.2 Informacion Descripcion de los servicios, dreas, muebles y materiales del laboratorio.
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EDIFICIOS Y
CONSTRUCCIONE
S

AREA
CONSTRUIDA

(M2)

ACTIVIDAD

MATERIALES EXISTENTES

Area de Andlisis
fisicogquimico

33,65

Andlisis
fisicoquimic
odela
leche

Ordenador instalado Logger pro

Agitador termomagnético
Cocina eléctrica
Balanza electrdnica

Sensor de pH

Sensor medidor de cuentagotas

Soporte universal

Pinza

Vaso de precipitacion 250ml
Probeta 50ml

Probeta 25ml

Fenolftaleina 100gr
Hidroxido de sodio 0.1N
Sulfato de cobre cristalizado
Sal de seignette

Hidroxido de calcio

Agua

Area de anilisis
microbioldgico

33,81

Analisis
microbiolog
icodela
leche

Gradilla

Bafio Maria

Pinza

Placas de Petri estériles

Tubos de ensayo
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(250 unidades)
Pipetas graduadas
Portaobjetos
Erlenmeyer
Microscopio
Balanza

Mechero
Centrifuga

Estufa de secado
Incubadoras
Autoclave
Contador de colonias
Acido sulfarico
Alcohol amilico
Agua destilada

Caldo triptona soya

Area de anélisis
sensorial

32,87

Andlisis
sensorial de
la lechey
derivados

Mesas

Sillas

Utensilios de cocina
Vaijilla

Refrigerador

Estanteria
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2.5 Factores externos que generen posibles amenazas:

EVENTOS ADVERSOS DE EVENTOS ADVERSOS DE ORIGEN ANTROPICO
ORIGEN

NATURAL

Sismos: Temblores, Incendios — Conatos de fuego

Terremotos.

Lluvias excesivas Amenazas por Artefactos Explosivos.

Amenazas por contaminacién al ambiente laboral.

Violencia Civil: Manifestaciones, Agresiones a
Instalaciones, Toma de las Instalaciones, Toma de
Rehenes.

Caida de Ceniza por efectos de - -
- Robos, Asaltos, Atracos con Violencia

erupcion volcanica.

- Pérdidas, sustracciones sin Violencia

Accidentes Personales por caidas o emergencias
médicas:

heridas, fracturas, quemaduras, problemas
respiratorios, etc.

3. EVALUACION DE FACTORES DE RIESGOS DETECTADOS
3.1. Anadlisis del Riesgo de Incendio a través del método Meseri:

Para el reconocimiento de los riesgos, se trabajé con el método de evaluacién de riesgos
Meseri, éste andlisis determina el riesgo de incendio. El método que se presenta en este
analisis proporciona una sistematica asequible a los distintos niveles profesionales que
precisan la evaluacién del riesgo de incendio para la toma de decisiones en su tratamiento.

Este método evalla el riesgo de incendio considerando los factores:

a) Que hacen posible su inicio por ejemplo. Inflamabilidad de los materiales dispuestos en el
proceso productivo de una Industria o la presencia de fuentes de ignicion.

b) Que favorecen o entorpecen su extension e intensidad: por ejemplo. La resistencia al
fuego de los elementos constructivos o la carga térmica de los locales.
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c) Que incrementan o disminuyen el valor econémico de las pérdidas ocasionadas: por
ejemplo la destructibilidad por calor de medios de produccidon, materias primas y
productos elaborados.

d) Que estan dispuestos especificamente para su deteccidn, control y extincidon: por ejemplo
los extintores portatiles o las brigadas de incendios. Ademas el método permite
considerar los factores de internos y externos para considerar el riesgo aceptablemente
seguro. En el anexo 1 se encuentran las evaluaciones bajo el método de Meseri para los
edificios de la Universidad.

Para la determinacién del riesgo P se valoran los pardmetros detallados y se obtiene lo
siguiente:

e Evaluacion cualitativa:

VALOR DE P CATEGORIA

O0a2 Riesgo muy grave
2,1a4 Riesgo grave
41a6 Riesgo medio
6,1a8 Riesgo leve
8,1a10 Riesgo muy leve

e Evaluacioén taxativa:

ACEPTABILIDAD VALOR DE P
Riesgo aceptable P>5
Riesgo no aceptable P<5

4  PREVENCION Y CONTROL DE RIESGOS
4.1. Acciones Preventivas para minimizar los riesgos evaluados:
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Una forma de controlar los riesgos evaluados, es implementar el plan de emergencia,
motivo por el cual se ha organizado al personal de este centro de trabajo para que actie
eficientemente frente a la presencia de un evento adverso, de este modo se estaria
complementando las medidas preventivas tanto con medios técnicos como humanos.

Para la prevencidn de eventos adversos, el laboratorio, a través de la Unidad de Seguridad y
Salud Ocupacional y las dreas competentes adoptaran las siguientes medidas de prevencion

generales:

a. Designara al personal que atenderd la emergencia, en cada una de sus
especialidades.

b. Realizard al menos un simulacro al afio y supervisara el cumplimiento de las

disposiciones impartidas.

c. Dispondra la ubicacion adecuada de los extintores y demas elementos para el
combate de emergencias como botiquines de primeros auxilios, camillas, etc.

d. Cumplird toda la normativa interna y legal en materia de Seguridad y Salud que al
respecto se establezca.

e. Solicitard al Responsable se ejecute el plan anual de trabajo a fin de que se lleven a
cabo actividades de implementacion del presente plan de emergencia y determine
acciones preventivas frente a riesgos que se pudieran presentar.

f. Colocard seiializacién de emergencias en los centros de trabajo como las de

evacuacion, salidas, etc.

g. Levantard los riesgos potenciales internos y externos que amenacen a la seguridad
de empleados y visitantes.

h. Elaborara el Plan de Emergencia del laboratorio, el mismo que serd revisado y
aprobado por el departamento de seguridad y salud ocupacional.

i. Gestionard la dotacién de los recursos necesarios para la implementacién del Plan
de Emergencia del laboratorio.

j. Coordinara que se capacite a los vigilantes de seguridad en sus acciones a realizar
antes, durante y después de una emergencia.

k. Promovera la realizacién de inspecciones periddicas por parte de los brigadistas, a
los tomacorrientes y sistema eléctrico a fin de garantizar que éstos se encuentren
en buen estado.
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I.  Promovera que no se conecte varios equipos electrénicos a la misma toma
corriente, ya que ésta es la principal causa de corto circuito en las areas.

m. Coordinard con el area pertinente, la instalacidn de un sistema automatico de
deteccion de incendios.

4.2. Detalle y cuantificacion de los recursos contra incendios:

El laboratorio, cuenta con medios técnicos de proteccion contra incendios como extintores,
sefializacion, [dmparas de emergencia, boca de incendio equipada.

5. MANTENIMIENTO
5.1. Procedimientos de Mantenimiento

Con el fin de garantizar al personal del laboratorio el funcionamiento efectivo y seguro de
los extintores portatiles para combatir conatos de incendio, la brigada contra incendios de
los edificios realizara inspecciones trimestrales a todos los extintores existentes y lo
reportara a la Unidad de Seguridad y Salud Ocupacional para que se realicen los correctivos
necesarios en el caso de que se encontraren novedades en estos equipos.

La brigada de evacuacién serd responsable de realizar el mantenimiento de las [dmparas de

emergencia.
6. PROTOCOLO DE ALARMA Y COMUNICACIONES
6.1. Deteccidon de la Emergencia

La rapidez en el descubrimiento del inicio de un incendio o cualquier tipo de emergencia, es
fundamental y condiciona el tiempo de evacuacién, extension de la emergencia 'y
consecuencias de la misma.

En el laboratorio, la deteccidn de una emergencia es automatica y humana, por lo tanto,
cualquier persona que detecte una emergencia seguira el procedimiento que se describe en
el siguiente punto.

En la percepcidn por percepcién humana, se detecta una emergencia como: produccién de
humo, calor anormal u olor a quemado, se comprueba de dénde proviene, si esto es
posible. Caso contrario informa inmediatamente a su jefe inmediato, a la Unidad de
Seguridad y Salud Ocupacional o a cualquier brigadista a fin de que se proceda con una
respuesta inmediata.

Cabe recalcar que el mismo protocolo de notificacidon de la emergencia se la realizara en
caso de emergencias médicas, eventos de tipo social (atentados terroristas, amenazas de
bomba) y en eventos naturales como terremotos, erupciones volcanicas, etc.)
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6.2. Procedimiento para aplicar la alarma
La persona que detecte una situacidon de emergencia, realizard las siguientes actividades:

a. Comunicarad la situacién de emergencia presentada directamente al Encargado
principal o a cualquier brigadista para que se tomen las medidas necesarias para
combatir y controlar la emergencia.

b. En caso de ausencia del responsable principal en el laboratorio el momento de una
emergencia, se debera contactar al resto de miembros del departamento de
seguridad y salud ocupacional.

c. Sin embargo, al orden establecido en el literal anterior, para la notificacién a los
lideres de brigadas se considerara la emergencia presentada y en funcién a ello se
comunicara con la brigada especialista.

d. El momento de notificar sobre la emergencia presentada en las instalaciones del
laboratorio, se indicara lo siguiente de forma clara y calmada:

1. Quien informa.
2. Qué ocurre.
3. Dénde ocurre.

4. Al final de la llamada se debera repetir el mensaje a fin de que se compruebe
gue se ha entendido.

8. Planeacidn de Simulaciones y Simulacros:

8.1. Sistema de senalizacion:

Las rutas de evacuacién y los puntos de encuentro deberdn estan sefializados para facilitar
el reconocimiento por parte de los ocupantes del laboratorio y lograr de esta manera una
rapida y eficaz evacuacidn cuando ésta sea necesaria.

8.2. Planeacion de Simulacros:
Simulacros:

Para la implementacién del plan de emergencia es necesaria la realizacién de simulacros,
razon por la cual, el departamento de Seguridad y Salud Ocupacional, serd el drea encargada
de realizar las siguientes actividades previas a la realizacion de los mismos:
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e Los simulacros de emergencia se llevardn a cabo unicamente bajo los lineamientos

gue establezca el Departamento de Seguridad y Salud Ocupacional.

e Serd obligatoria la realizacién de al menos un simulacro de emergencia por afo.

8.3. Evaluacion de simulacros:

El Lider de intervencion y emergencias elaborara un informe sobre la evaluacién del
simulacro de acuerdo al siguiente formato:

EMERGENCIA A
SIMULAR:

AREA

FECHA DE EJECUCION

HORA DE EJECUION

ITEM ASPECTOS
A EVALUAR

FORTALEZAS

DEBILIDADE | ACCIONES

S

S

CORRECTIVA

OBSER
VACIO
NES
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