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RESUMEN

El presente estudio tuvo como finalidad Disefar un Sistema de Buenas Practicas de
Manufactura para una planta procesadora de trucha Arco Iris Oncorhynchus mykiss.
Como primera instancia se realizd un diagnéstico inicial para el levantamiento de
informacion linea base, utilizando la lista de verificacion de la Agencia Nacional de
Regulacion y Vigilancia Sanitaria ARCSA, misma que utilizan en auditorias de BPM
para las industrias de alimentos. La planta cumple actualmente con un 57,55% e
incumple con un 42,45% del total de items requeridos en la Norma Técnica Sanitaria
unificada (RESOLUCION ARCSA-DE-067-2015-GGG); siendo del 80% de
cumplimiento el valor minimo para una certificacion de BPM. El diagnéstico de los
Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento POES que se manejan en
la planta se realizo con el método de hisopo de superficies vivas e inertes en contacto
con el alimento. Los resultados fueron expresados como unidades formadoras de
colonias (UFC/cm?) determinando: Coliformes totales, Escherichia Coli,
Staphylococcus aureus y ausencia o presencia de Salmonella spp, dichos resultados
sobrepasan los limites permisibles que estdn descritos en la NTE INEN 1338:96 y la
Resolucion Ministerial Peruana N° 461-2007. Teniendo en cuenta los resultados antes
mencionados, se realiza otra toma de muestras una vez aplicado los POES; estos
resultados no sobrepasan los limites permisibles lo que valida la aplicabilidad de los
POES en planta. Finalmente basandonos en los resultados obtenidos y considerando la
Normativa vigente se disefido el manual del Sistema de BPM, el plan de mejoras y

programa de prerrequisitos.
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SUMMARY

The purpose of this study was to design a Good Manufacturing Practices System for
an Oncorhynchus mykiss rainbow trout processing plant. As an initial instance, an
initial diagnosis was made for the collection of baseline information, using the checklist
of the National Agency for Regulation and Sanitary Surveillance ARCSA, which they
use in GMP audits for the food industries. The plant currently complies with 57.55%
and fails with 42.45% of the total items required in the unified Sanitary Technical
Standard (RESOLUTION ARCSA-DE-067-2015-GGG); 80% compliance being the
minimum value for a BPM certification. The diagnosis of the Standard Operating
Procedures of Sanitation POES that are managed in the plant was made with the method
of swab of living and inert surfaces in contact with the food. The results were expressed
as colony forming units (CFU / cm2) determining: Total coliforms, Escherichia Coli,
Staphylococcus aureus and absence or presence of Salmonella spp. These results
exceed the permissible limits described in NTE INEN 1338: 96 and the Peruvian
Ministerial Resolution No. 461-2007. Taking into account the aforementioned results,
another sampling is performed once the POES has been applied; these results do not
exceed the permissible limits, which validates the applicability of the POES in the
plant. Finally, based on the results obtained and considering the current Regulations,
the BPM System manual, the improvement plan and prerequisite program were

designed.
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CAPITULO 1

INTRODUCCION

1.1. PROBLEMA

La Organizacion Mundial de la Salud (2015), menciona que las enfermedades de
transmision alimentaria (ETA) son causadas por (bacterias, virus, parasitos, toxinas y
productos quimicos) y que cada afio afectan hasta 600 millones de personas de todo el
mundo, o casi 1 de cada 10, mismas que se enferman tras consumir alimentos
contaminados. De estas personas, 420.000 mueren incluidos 125.000 nifios menores de
5 afios, esto se da por la falta de higiene y control en los procesos de manipulacion,

elaboracion y el almacenamiento de alimentos.

Por otra parte, las industrias que procesan productos acuicolas y derivados, por su
naturaleza, composicion, proceso, manipulacion tienen una alta probabilidad de causar
dafio a la salud, estan dentro del grupo de riesgo de tipo A (Agencia Nacional de

Regulacion, Control y vigilancia Sanitaria ARCSA, 2019). Teniendo en cuenta lo antes



mencionado, el problema afecta a plantas procesadoras de trucha Arco Iris
(Oncorhynchus mykiss), estas no cuentan con sistemas que permitan controlar la
calidad, tal como el sistema de Buenas Practicas de Manufactura que establece
lineamientos para contar con una infraestructura adecuada, capacitacion de sus
trabajadores, manejo y control de la materia prima durante el proceso, almacenamiento
y comercializacion, el monitoreo y control de actividades y procesos, siendo los que
garantizan la calidad de los productos y la eliminacion de riesgos fisicos, quimicos y

microbiologicos.

1.2. JUSTIFICACION

En la actualidad, una empresa alimenticia que desee competir en el mercado, debera
tener como objetivo primordial la aplicacion de normas que garanticen la seguridad e

inocuidad sanitaria de sus productos, por ser una exigencia a nivel mundial.

La Norma Técnica de la Agencia Reguladora de Control y Vigilancia Sanitaria
(RESOLUCION ARCSA-DE-067-2015-GGG), establece que deberan cumplir con las
condiciones higiénico sanitarias y requisitos establecidos en la norma anteriormente
mencionada quienes produzcan, preparen, elaboren, envasen, empaquen, transporten y
comercialicen productos para consumo humano; Esta exigencia legal se aplica con el
fin de proteger la salud del consumidor y garantizar el suministro de productos sanos e

1NOCuos.

Un Sistema de Buenas Practicas de Manufactura en plantas procesadoras de trucha
Arco Iris (Oncorhynchus mykiss), permitird establecer lineamientos y requisitos
basicos de higiene, mantener control en los procesos, personal, infraestructura, equipos,
y operaciones en general; lo cual influye en la conservacion o vida util del producto,

logrando asi la estabilidad comercial e incremento de clientes.

La aplicacién de Buenas Précticas de Manufactura (BPM), garantiza la inocuidad de

los alimentos procesados y es considerada como pre-requisito para la implementacion



de otros sistemas de calidad como POES Y HACCP en la empresa procesadora de

alimentos.

Finalmente, el Sistema de Buenas Practicas de Manufactura promovera un

mejoramiento de la calidad del producto final.

1.3. OBJETIVOS

1.3.1. GENERAL

e Disefiar un sistema de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) para una

planta procesadora de trucha Arco Iris Oncorhynchus mykiss.

1.3.2. ESPECIFICOS

e Realizar un diagnéstico general de una planta procesadora de trucha arco
iris en relacion a los requerimientos de la normativa en Buenas Précticas
de Manufactura (BPM) ARCSA 067-2015.

e Establecer los Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanitizacion y
Programas de Control para una planta procesadora de trucha Arco Iris
Oncorhynchus mykiss.

e FElaborar un manual de Buenas Practicas de Manufactura para una planta

procesadora de trucha Arco Iris Oncorhynchus mykis.



CAPITULO II

MARCO TEORICO

2.1. ANTECEDENTES

La trucha Arco Iris (Oncorhynchus mykiss), pertenece a la familia de los Salmoénidos,
parte de la subfamilia Salmonidae, esta especie habita en aguas frias, limpias y
oxigenadas de rios y lagos, la temperatura 6ptima para su crecimiento y reproduccion,
varia entre 9°C y 17.5°C. Es nativa de América del Norte, desde Alaska hasta México;
se introdujo a partir del afio 1874, como parte de la crianza y uso ornamental en los rios de

muchos continentes, con excepcion de la Antartida (Ruiz, 1993).

De acuerdo con datos presentados en la publicacion de Estudios Industriales por la Escuela
Superior Politécnica del Litoral, la categoria que agrupa a salmones y truchas en el

comercio mundial por valor ha presentado un acentuado crecimiento hasta convertirse



en el producto mas importante del comercio internacional de pescado. En relacion a los
demas productos acudticos destaca la participacion de crustaceos y en menor medida

de moluscos.

Figura 1. Principales Grupos de Especies Acuaticas en el Comercio Mundial por Valor
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Fuente: FAO, (Sofia 2016)

Por otra parte, la produccion mundial de trucha en el 2004 fue de 593,234 toneladas
integrada principalmente por trucha Arco Iris 85.5% y 14.5% de otros tipos, marina,

alpina de arroyo y lacustre (Davila, 2011).

Figura 2. Evolucion del mercado mundial de trucha
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En la figura 2, se puede observar un crecimiento anual de produccion en trucha Arco
Iris en el mercado mundial sobrepasando en el afio 2004 las 550.000 mil toneladas de

truchas porducidas para exportacion.



En nuestro pais la trucha puede reproducirse en cualquier mes del afilo aunque a mayor
escala de noviembre a febrero en el norte y de mayo a agosto en el sur. Su composicion
quimica varia dependiendo de la edad, sexo, medio ambiente y estacion del afio. Los
principales constituyentes nutricionales son: proteinas, lipidos, cenizas, humedad y

extracto no nitrogenado (Huss, 1988).

Tabla 1. Composicion nutricional por 100 gramos de porcién comestible

Composicion nutricional Cantidad
Calorias (Kcal) 89,8
Proteinas (g) 15,7
Grasa () 3,0
Grasa Saturada (g) 0,4
Grasa Mono saturada (g) 0,7
Grasa Poliinsaturados (g) 1,0
Hierro (mg) 1,0
Magnesio (mg) 28,0
Potasio (mg) 250
Fosforo (mg) 250
Zinc (mg) 0,8
B1 o tiamina (mg) 0,1
B2 o Riboflavina (mg) 0,1
B3 o Niacina (ug) 51
Vitamina A (ug) 14,0

Fuente: Manual HACCP (Piscifactoria de los Andes S.A.)

La trucha es un pescado nutritivo semigraso, dado que aporta en torno a 3 gramos de
grasa por 100 gramos de carne. Contiene proteinas de alto valor bioldgico, pero en
cantidades inferiores a otros pescados, asi como de vitaminas y minerales como se

muestra en la tabla 1.

2.1.1. TAXONOMIA

En la tabla 2, se muestra la taxonomia de la Trucha Arco Iris (Oncorhynchus mykiss).



Tabla 2. Taxonomia de la trucha arcoiris

Taxonomia

Orden Salmoniformes
Sub Orden Salmoneidei
Familia Salmonidae
Género Oncorhynchus
Especie Mykiss
Nombre cientifico Oncorhynchus

mykiss
Nombre comun Trucha arcoiris

Autor: Mejia Chamorro & Mendoza Moreira, (2013)

2.1.2. SITUACION DE LA TRUCHA A NIVEL DE LATINOAMERICA

La acuicultura ha generado en algunos paises de América Latina y el Caribe un
importante crecimiento econdémico, tecnolégico, social. En la mayoria de los paises se
ha introducido Salmoénidos tales como, la trucha arcoiris Oncorhynchus Mykiss, trucha
marron, Salmo trucha fario, Salmon del atlantico, entre otros; estos se utilizan para

cultivo, pesca deportiva, actividades comerciales y produccion acuicola.

Tabla 3. Produccioén de trucha en Latinoamérica

PAIS TONELADAS PAIS TONELADAS
Argentina 450 Ecuador 958
Bolivia 159 México 1.559
Chile 8.393 Peru 1.200
Colombia 1.200 Venezuela 198

Fuente: FAO, Fisherles, 2004
Elaborado por: Davila, J, 2010

Como se muestra en la tabla 3, contiene registros de produccion en toneladas para
algunos paises de América Latina, en la que se puede evidenciar datos estimativos del
mismo y ver una vision panoramica de la produccion de trucha Latinoamérica. Por otra

parte, Davila (2011) menciona que, Ecuador desde sus comienzos se ha ido abriendo



el mercado principalmente para filetes de trucha fresca o refrigerada y trucha

congelada, figurando una buena ubicacién a nivel mundial.

Figura 3. Importancia de acuicultura en la economia, principales paises de América Latina
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Por otro lado, la importancia de las actividades acuicolas en relacion al tamafio de la
economia evidencia la contribucion particularmente alta que el sector tiene para Chile,
con un pico en 2014, y para Ecuador donde se ha mantenido estable en los Gltimos afios

(ESPAE, 2018).

2.1.3. PRODUCCION DE TRUCHA ARCO IRIS EN EL ECUADOR

El cultivo de truchas Arco Iris surge como una alternativa vélida y eficaz para el
mercado extranjero y nacional. Segun, el Banco Central del Ecuador citado por
Echeverria (2012), menciona que las exportaciones de trucha arcoiris en el afio 2011
fueron de 46084 Tm al Japon, 22324 Tm se exportaron a Estados Unidos de Norte

América.

Por otra parte, informacion publicada por el Servicio de Rentas Internas (SRI) sobre
variables por actividad econémica en el pais sefiala que en el afio 2016 las actividades
relacionadas con la industria de produccion acuicola en Ecuador registraron un nivel
combinado de ingresos por USD 2,449.6 millones, que significd una variacion anual

de 21%, con exportaciones netas que representaron 38% de los ingresos totales.



Figura 4.Ingresos por actividad en la industria acuicola en Ecuador
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Cifras de FAO dan cuenta que la produccion resultante de la acuicultura en Ecuador
inicia sus registros en 1969 y estd constituida basicamente por la cria de camarones,
que sumd 403 mil Tm en 2015, lo que represent6 94.5% de la produccion acuicola total
en el pais. La diferencia comprendia 17.4 mil Tm de tilapia del Nilo, 4.5 mil Tm de

trucha arcoiris y valores menores de otras 4 especies.

El Ministerio de Agricultura y Ganaderia MAG menciona que, en la actualidad
el Gobierno Nacional fortalece al sector piscicola y estimula a otros sectores para que
vean a esta actividad como una alternativa socio-econdmica rentable y de alto valor

nutricional para el consumidor.

2.2. CALIDAD

2.2.1. CALIDAD ALIMENTARIA

En general la calidad es una propiedad inherente de cualquier objeto que permite que
¢éste sea comparado con cualquier otro de su misma especie, que cumpla al mismo
tiempo propiedades y caracteristicas de un bien o un servicio que satisfagan las
necesidades declaradas (explicitas) e implicitas de los usuarios o consumidores
(Zavala, 2011). Segun la FAO (2011), hace referencia al conjunto de cualidades que

hacen que un alimento pueda venderse y ser consumido. En este sentido, no solo se



tiene en cuenta las cualidades higiénicas, sino también cualidades como el sabor, el

olor, la textura, el color o la forma y comercializacion.

2.2.1.1. Caracteristicas organolépticas

Segun las especificaciones de la piscifactoria de los Andes S.A. (2008), el filete de

trucha debe cumplir las siguientes puntuaciones.

e La trucha debe presentar una buena consistencia muscular, es decir al tocar el
musculo, no debe estar blando.

e No debe de presentar separacion entre paquetes musculares (midmeros).

e No debe presentar espinas sueltas.

e No debe de tener mal olor, (amoniacal, putrido).

e Al momento de comer la carne, ésta no debe de ser picante, ni presentar
coloracion amarillenta en las partes grasas (parte de color blanco cremoso), lo
que indica rancidez u oxidacion de grasas. Asimismo, no debe tener ningun tipo
de sabor desagradable (amargo, 4cido, salado, etc.).

e Lapresencia de un bajo color del musculo no es indicativa de frescura, esto solo

indica baja asimilacion del pigmento (astaxantina)

2.3. INOCUIDAD

En la actualidad, los consumidores son muy exigentes lo que ha incitado que las
compafiias desarrollen sistemas de gestion de calidad como: Analisis de Peligros y
Puntos de Control Critico (APPCC) y la ISO 22000. La Norma ISO 22000 define los
requisitos relativos a la gestion de la seguridad alimentaria para las compaiiias con
necesidad de alcanzar niveles de seguridad que se situan por encima de las exigencias

legislativas.

De acuerdo con el Ministerio de salud y proteccion social (2013), citado por Yepéz
Navarrete (2017) menciona, para que la inocuidad cumpla sus objetivos se debera

cumplir con las condiciones y medidas necesarias durante la produccion,
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almacenamiento, distribucion y preparacion de los alimentos, para asegurar que no
representen un riesgo apreciable para la salud una vez ingeridos. No se puede prescindir
de la inocuidad de un alimento al examinar la calidad, dado que la inocuidad es un

aspecto de la calidad.

Para el consumo humano, la inocuidad en la trucha se puede definir como la
caracteristica que el producto tiene al estar libre de cualquier sustancia o material

extrafio que represente un peligro para la salud (SENASICA, 2003).

2.3.1. AGENTES CONTAMINANTES DE LOS ALIMENTOS

El peligro en los alimentos para el consumo humano es el agente de origen fisico,
quimico y bioldgico en el producto que puede ocasionar efectos adversos en la salud.
La manera de entender la correlacion entre la reduccion de los peligros asociados con
los alimentos y la reduccion del riesgo para los consumidores, es de una importancia
fundamental en la elaboracion de los controles adecuados de la inocuidad de los

alimentos (SENASICA, 2003)

2.3.2. TIPOS DE CONTAMINACION

Fisico: Consiste en la prevencion de cuerpos extrafios en el alimento. Estos son en
general mezclados accidentalmente con el alimento durante la elaboracion, entre los
que se pueden citar son vidrios, metales, polvo, hilachas, fibras, pelos, entre otros

(Camacho, 2014)

Quimico: Estan constituidos por materia inerte organica o inorgéanica, natural o
sintética (gases, vapores, polvos, humos, nieblas). Es decir, se les designa
contaminantes quimicos a todas las sustancias que alteran la conformacion quimica de
los componentes del medio. Por otra parte, para la trucha se han identificado tres tipos
de peligros quimicos relacionados con la especie proveniente de la contaminacion por
algunos productos quimicos como los plaguicidas, los metales pesados y del uso de

farmacos.
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Biologico: Se consideran contaminantes bioldgicos principalmente, los
microorganismos, que pueden degradar la calidad del aire, agua, suelo y tienen el
potencial de contaminar los alimentos y causar un efecto negativo en la salud de los
consumidores, asi como en la calidad del producto final. Los peligros bioldgicos en los

peces pueden ser organismos parasitos y bacterias.

2.3.2.1. Contaminacion secundaria o cruzada

Se ve afectada por la transmision de microorganismos o de sus toxinas de alimentos
contaminados a otros que no lo estan. Esto ocurre principalmente por mala higiene al
manipular los productos, es por eso que es importante reforzar el lavado frecuente de
manos en instalaciones donde se preparan los alimentos y separar los alimentos frescos

de los cocidos (Clinica Universidad de los Andes, 2017).

2.3.3. ENFERMEDADES TRANSMITIDAS POR LOS ALIMENTOS (ETAS)

Las enfermedades transmitidas por los alimentos causan, principalmente, trastornos en
el tracto intestinal, es decir, provocan dolores abdominales, diarrea y vomito. Se ha
calculado que cada afio mueren 1,8 millones de personas como consecuencia de
enfermedades diarreicas, cuya causa puede atribuirse en la mayoria de los casos a la

ingesta de agua o alimentos contaminados (Yepéz, 2017).

La presencia de bacterias no siempre se hace visible en los alimentos, no siempre
presentan cambios de sabor, olor o incluso alteraciones en su aspecto, por tanto, es
necesario una manipulacion y preparacion de alimentos adecuada para prevenir

enfermedades.

Para la Organizacion Panamericana de Salud OPS Y Organizacion Mudial de la salud
OMS (2016), las enfermedades transmitidas por los alimentos son de carécter
infeccioso, intoxicacion o toxico, causadas por agentes (bioldgicos, quimicos o fisicos)

que penetran al organismo usando como vehiculo un alimento.
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La infeccion transmitida por alimentos: Es una enfermedad que resulta de la
ingestion de alimentos conteniendo microorganismos patdégenos Vivos, como

Salmonella, Shigella, el virus de la hepatitis A, Trichinella spirallis y otros.

La intoxicacion causada por alimento: Ocurre cuando las toxinas producidas por
bacterias o mohos estan presentes en el alimento ingerido o elementos quimicos en

cantidades que afecten la salud.

Las toxinas: Generalmente no poseen olor o sabor y son capaces de causar la

enfermedad incluso después de la eliminacion de los microorganismos.

Las enfermedades transmitidas por alimentos (ETA) constituyen un riesgo muy
importante para la salud de la poblacion. La OMS afirma que siguen siendo el problema

de salud publica mas extendido en el mundo.

2.4. SEGURIDAD ALIMENTARIA

Seglin la Organizacion de las Naciones Unidas, para la Agricultura y la alimentacion
(FAO): “existe seguridad alimentaria cuando todas las personas tiene en todo momento
acceso fisico y econdmico a suficientes alimentos inocuos y nutritivos para satisfacer
sus necesidades alimentarias y sus preferencias en alimentos, a fin de llevar una vida

activa y sana”.
Existe seguridad si se dan cuatro condiciones:

e Una oferta y disponibilidad de alimentos adecuadas.

e La estabilidad de la oferta sin fluctuaciones ni escasez en funcién de la estacion
o del afio.

e El acceso a los alimentos o la capacidad para adquirirlos.

e Labuena calidad e inocuidad de los alimentos (AECOSAN, 2003).
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2.5. CODEX ALIMENTARIUS

Conjunto de normas alimentarias y una serie de directrices que garantizan la higiene
de los alimentos, practicas leales en el comercio de alimentos y proteccion de la salud
de los consumidores los cuales se recomiendan aplicarse en cada uno de los paises,
ayudando al sector productivo a mejorar la calidad e inocuidad de los alimentos

procesados (FAO y OMS, 2003).

2.6. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM)

La elaboracién de cualquier producto alimenticio debe partir de materias primas
seguras y de alta calidad y sus productos ser manufacturados en condiciones higiénicas
sanitarias para garantizar tanto calidad como inocuidad en los productos que la empresa
elabora y comercializa. Por ello, las Buenas Practicas de manufactura constituyen un
requisito basico para la comercializacion de productos en el mercado y su aplicacion
facilita obtener productos inocuos para el consumo humano, mediante la aplicacion de
principios bésicos y practicas generales de higiene en la manipulacion, preparacion,

elaboracion, envasado y almacenamiento de alimentos para el consumo humano.

Segun el decreto ejecutivo 3253 (2002), “Las Buenas Practicas de Manufactura son los
principios bésicos y practicas generales de higiene en la manipulacion, preparacion,
elaboracion, envasado y almacenamiento de alimentos para consumo humano, con el
objeto de garantizar que los alimentos se fabriquen en condiciones sanitarias adecuadas

y se disminuyan los riesgos inherentes a la produccion”.

2.6.1. BENEFICIOS DE LA IMPLEMENTACION DE BPM EN UNA
EMPRESA.

Para la academia Global Services SM&R Consultores S.A una empresa de alimentos

que certifique BPM tendra los beneficios que se mencionan a continuacion:

e Garantiza a los clientes que los productos son inocuos y seguros.

e Incrementa las oportunidades para acceder a nuevos mercados.
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Ahorro de tiempo realizando una inspeccion de diagnostico antes de certificarse
ante el Ministerio de Salud.

Evita el rechazo de los productos en mercados extranjeros.

Prepara a la empresa para la aplicacion de HACCP y del Sistema de Gestion en
Seguridad Alimentaria.

Mejorar los sistemas de calidad de la empresa.

Mejorar el proceso de produccion.

Reducir los tiempos de ejecucion de las actividades.

Establecer puntos criticos como cuellos de botella.

Mejorar la comunicacion interna de la propia organizacion.

Ayudar al cumplimiento de las distintas legislaciones vigentes.

Restringir el acceso a la informacion: copias controladas, proteccion de datos,
sistema de permisos.

Monitorizacion y trazabilidad de procesos.

Automatizacion de los procesos.

Optimizar los recursos de la organizacion.

Mayor alineacion entre negocio y sistemas.

2.6.2. RESOLUCION ARCSA 067-2015

Se reajusta de la resolucion ARCSA 067-2015 con la finalidad de elaborar normativas

técnicas sanitarias que unifiquen y regulen la tematica relacionada con alimentos

procesados, plantas procesadoras, establecimientos de distribucion, comercializacion,

transporte; y establecimientos de alimentacion colectiva, mismos que deberan obtener

el certificado de Buenas Practicas de Manufactura.

En el cual el &mbito operacional es el siguiente:

A los establecimientos donde se procesan, envasan, almacenan y distribuyan

alimentos.
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e Los equipos utensilios y personal sometidos a la presente normativa técnica de
Buenas Practicas de Manufactura.

e Todas las actividades de fabricacion, procesamiento, preparacion, envasado,
etiquetado, empacado, almacenamiento, transporte, distribucion, y
comercializacion de alimentos procesados de consumo humano en territorio
nacional.

e Los productos utilizados como materias primas e insumos de fabricacion,
procesamiento, preparacion, envasado y empacado de alimentos de consumo

humano.
2.7. DIAGNOSTICO DE BUENAS PRACTICAS DE

MANUFACTURA

Esta operacion se lleva a cabo con el propdsito de recolectar informacion acerca de las
falencias y cumplimientos que la empresa tiene con respecto a la aplicacion de la
resolucion ARCSA 067-2015, y posteriormente facilitara el desarrollo del plan de

mejoras.

Para la realizacion de un diagnostico es necesaria la utilizacion de una lista de
verificacion o chequeo checklist elaborada en funcion a los requerimientos de una
normativa o resolucion de BPM. La lista de chequeo tiene una serie de aspectos
importantes para verificar el grado de cumplimiento de determinadas reglas

establecidas con antelacion para un fin determinado (Buitrén, 2017).

2.8. PLAN DE MEJORAS

Para que una empresa pueda responder ante los cambios que presenta su entorno y
cumplir con los objetivos de su empresa, debe implantar un plan de mejora teniendo en
cuenta el diagnoéstico inicial de los incumplimientos e inconformidades de la empresa,
con la finalidad de plantear posibles soluciones al problema. Este proceso de mejora,

pone el énfasis en la capacidad que tienen las empresas para evolucionar, progresar y
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desarrollarse de manera progresiva, obteniendo resultados eficientes y de calidad

(ISOTools, 2015).
Para realizar un plan de mejoras se debe seguir los siguientes pasos:

e Identificar el proceso

e Identificar las causas que originan el proceso
e Definir los objetivos generales de la empresa
e Definir los proyectos y acciones de mejora

e Planear y dar seguimiento a las acciones

Para priorizar las causas mas relevantes del plan de mejoras es necesario utilizar la

metodologia del diagrama de Pareto.

2.9. DIAGRAMA DE PARETO

Diagrama de Pareto constituye un sencillo y grafico método de andlisis que permite
discriminar entre las causas mas importantes de un problema los pocos vitales, y las

que lo son menos los muchos triviales (AITECO CONSULTORES, 2001).

Es una herramienta que se utiliza para priorizar los problemas o las causas que lo
generan 80-20. Segln este concepto, cuando existe un problema con muchas causas,
este refleja un 20% de las causas reales las mismas que revelen el 80% del problema y

el 80% de las causas solo resuelven el 20% del problema (Rivera, 2017).

2.9.1. VENTAJAS

e Permite centrarse en los aspectos cuya mejora tendrdn mas impacto,
optimizando por tanto los esfuerzos.

e Proporciona una vision sencilla y rapida de la importancia relativa de los
problemas.

e Ayuda a evitar que empeoren algunas causas al tratar de solucionar otras menos

significativas.
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e Su vision grafica del andlisis es facil de comprender y estimula al equipo para

continuar con la mejora.
2.10. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS

(POE)

Son instrucciones escritas para diversas operaciones particulares o generales y
aplicables a diferentes productos o insumos que describen en forma detallada la serie
de procedimientos y actividades que se deben realizar en ese lugar determinado. Esto
ayuda a que cada persona dentro de la organizacion pueda saber con exactitud qué le
correspondera hacer cuando se efectie la aplicacion del contenido del POE en la

misma.

Los POE garantizan la realizacion de las tareas respetando un mismo procedimiento y
sirven para evaluar al personal y conocer su desempefio. Al ser de revision periddica,
sirven para verificar su actualidad y para continuar capacitando al personal con
experiencia. Otra ventaja importante es que promueven la comunicacién entre los
distintos sectores de la empresa y son utiles para el desarrollo de auto inspecciones y
auditorias (Administracion Nacional de Medicamentos y Tecnologia Medica ANMAT;

RENAPRA; Organizacion Panamericana de la Salud, 2015)

El propésito de un POE es suministrar un registro que demuestre el control del proceso,
minimizar o eliminar desviaciones o errores y riesgos en la inocuidad alimentaria y

asegurar la gestion de los programas del plan de saneamiento basico que incluye.

e Programa de Limpieza y Desinfeccion (POES)
e Programa de proveedores

e Programa de Trazabilidad

e Programa de Control del Agua Potable

e Programa del Manejo Integrado de Plagas

e Programa de Control Integrado de Residuos Sélidos
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e Programa de Mantenimiento y Calibracion

e Programa de Capacitacion al personal.

Estos programas son lineamientos que permiten controlar el riesgo de contaminacion
y precautelar la inocuidad y seguridad del alimento, garantizando asi su produccion.
Cada uno de estos programas debera ser documentado y respaldado mediante registros

(Buitrén, 2017).

2.10.1. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS DE
SANITIZACION (POES)

Son procedimientos escritos que permiten describir y explicar como realizar las tareas
de limpieza y desinfeccion de todas las superficies que tienen contacto directo con el
alimento, mismas que se realizan diariamente, antes, durante y después de las

operaciones, para prevenir la contaminacion directa del alimento.

Las actividades como las operaciones de limpieza y desinfeccion que se llevan a cabo
en un establecimiento elaborador de alimentos resultan conveniente estandarizar y
dejar constancia escrita de ello, para evitar errores que pudieran atentar contra la
inocuidad del producto final. Por otra parte, la limpieza hace referencia a la eliminacion
de suciedad, residuos y productos quimicos del equipo de produccién y superficies de
la planta, mientras que la desinfeccion es la destruccion de los microorganismos, pero
no de sus esporas, la cual se realiza antes del uso del utensilio o equipo (Madrid &

Aguayza, 2000).
Los procedimientos escritos deberan:

Contener todos los procedimientos de higiene que en el establecimiento se realizan

antes y durante las operaciones.

Identificar los procedimientos que seran realizados previos al inicio de las operaciones
(POES preoperacionales) y describir como minimo la higiene de las superficies o

instalaciones en contacto con los alimentos, equipamiento y utensilios.
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Especificar la frecuencia con la que cada procedimiento se realizara e identificar al
empleado o la posicion responsable por la implementacion y mantenimiento de los

procedimientos.

Identificacion de los productos de limpieza y desinfectantes, con el nombre comercial,
principio activo y nombre del responsable de efectuar las diluciones cuando éstas sean

necesarias.

Descripcion del desarme y rearme del equipamiento antes y después de la limpieza

(Administracién Nacional de Alimentos, 1992).

2.10.1.1. Beneficios de los POES

Segun Varéon (2017), los programas de limpieza y desinfeccion POES, una vez
implementados en las industrias acarrean beneficios mismos que se detallan a

continuacion.

e Produccion de alimentos seguros, garantizando un ambiente limpio, reduciendo
asi los recuentos microbioldgicos por microorganismos que puedan causar
deterioro de los alimentos.

e Un aumento de la vida 1util de los productos derivado de la reduccién
microbioldgica en los mismos.

e Disminucion de quejas y reclamos por productos defectuosos o contaminados.

e Aumento en la productividad, al estar dando cumplimiento a la legislacion
sanitaria, se pueden evitar “tiempos muertos” en la produccion y/o sanciones

de los inspectores.

2.10.2. PROGRAMA DE PROVEEDORES

Las materias primas o cualquier producto alimenticio puede ser una fuente de
contaminacion, si las condiciones higiénicas en las que llegan a un establecimiento no
son las adecuadas. Por esta razon, las empresas deben establecer los diferentes criterios
de aceptacion y rechazo de las materias primas y otros productos alimenticios antes de

la compra, para garantizar la inocuidad alimentaria (Rivera, 2017).

20



El objetivo primordial del programa consiste en evitar que las materias primas, aditivos,
materiales de envasado y en general cualquier elemento que tenga relacion con el
proceso productivo, pueda resultar una fuente de contaminacidon para el alimento

elaborado.

Seglin Yepéz (2017), la planificacion y elaboracion del programa se deben tener en

cuenta y detallar, como minimo, los siguientes aspectos:
1. Lista de proveedores actualizada.
2. Especificaciones de compra para cada producto.

3. Las acciones que hay que hacer en caso de incumplimiento de las
especificaciones estén preestablecidas, para que el personal encargado las
pueda llevar a cabo de forma rapida. Tendra que haberse previsto lo que se hara
con aquel producto, qué avisos habrd que enviar al proveedor, si se debera
comunicar a algun responsable, si se hard alguna comprobacion
complementaria, si se devolvera a origen, si se sometera a algin tratamiento

especifico, etc.

4. Descripcion de las actividades de comprobacion que aseguren que las
acciones descritas anteriormente se cumplen de la manera prevista y son
eficaces, es decir, que sirven para garantizar que las materias primas y otros

productos alimenticios no comportan un peligro para la seguridad alimentaria.

2.10.3. PROGRAMA DE TRAZABILIDAD

Seglin el Codex Alimentarius “Trazabilidad es la capacidad para seguir el movimiento
de un alimento a través de etapas especificadas de la produccion, transformacion y
distribucion”. Este concepto lleva inherente la necesidad de poder identificar cualquier
producto dentro de la empresa, desde la adquisicion de las materias primas o
mercancias de entrada, a lo largo de las actividades de produccion, transformacion y/o

distribucion que desarrolle, hasta el momento en que el operador realice su entrega al
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siguiente eslabon en la cadena (Agencia Espafiola de Seguridad Alimentaria y Nutricion,

2009).

Segun Malvestiti, Vicari y Ball (2010), el sistema de trazabilidad que se implante en
cada empresa desde el eslabon anterior hasta el eslabon posterior, debe ayudar a
mantener la trazabilidad en toda la cadena alimentaria. Dependiendo de la actividad

dentro de la cadena alimentaria, el sistema puede necesitar:

Trazabilidad hacia atras: Se refiere a la recepcion de productos, y quienes son los
proveedores de esos productos. En este momento los registros son la clave necesaria
para que pueda seguirse el movimiento de los productos hacia su origen, esto es, desde

cualquier punto a su etapa anterior.

Trazabilidad en proceso: Se trata de relacionar los productos que se han recibido en
la empresa, las operaciones o procesos que €stos han seguido dentro de la misma y los

productos finales que salen de ella.

Trazabilidad hacia adelante: Su objetivo es saber cuales son los productos expedidos
por la empresa, acotados con alguna informacion de trazabilidad y saber sus destinos y

clientes.

Debe prestarse atencion a la relacion entre las tres areas, se pretende que el sistema de

trazabilidad no tenga quiebres y la informacion fluya a lo largo de todos los eslabones.

2.10.4. PROGRAMA DE CONTROL DEL AGUA POTABLE

Seglin la Agencia Catalana de Seguridad Alimentaria (2005), citado por Rivera (2017),
el Programa de Control de Agua, consiste en la descripcion detallada de todas las
acciones y las condiciones del establecimiento que deben cumplirse para conseguir el
objetivo fijado, garantizando que el agua utilizada por los establecimientos, no sea una
fuente de contaminacion, ya sea de forma directa o bien a través de los manipuladores,

las instalaciones o los equipos.

El control de la calidad del agua debe permitir no sélo constatar la calidad, sino también

suministrar la informacion necesaria para llevar a cabo las medidas correctivas
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inmediatas o a mediano plazo. Es recomendable que el control de calidad del agua

tenga un responsable para que se realice el seguimiento del programa.

Un programa de control de calidad del agua es un instrumento de evaluacion y
verificacion que tiene como finalidad lograr que el producto cumpla con las normativas
de calidad del agua para consumo humano y que la calidad sea mantenida en el sistema
de distribucion hasta que se entrega al usuario. Debe incluir principalmente las

actividades siguientes:

e Control del cloro residual en el sistema de produccion y distribucion.

e Control de la calidad microbioldgica del agua a la salida del sistema de
produccion y en el sistema de distribucion.

e Control de la calidad fisica y quimica del agua en el sistema de produccién y
en el sistema de distribucion.

e Inspecciones Sanitarias en el sistema de produccion y en el sistema de
distribucion.

e Constatacion del cumplimiento del programa de limpieza de reservorios y
purga de redes de distribucion.

e Control de la calidad de los productos quimicos usados en el tratamiento y

desinfeccion del agua.

2.10.5. PROGRAMA DEL MANEJO INTEGRADO DE PLAGAS

El programa de control de plagas se refiere a la aplicacién de una serie de medidas
preventivas y de control que deberan ser empleadas especialmente en establecimientos
alimentarios de forma periddica para evitar la presencia de insectos y roedores que

puedan constituir una plaga (APINSA, 2018).

Estos agentes son los responsables de numerosas enfermedades que pueden afectar

tanto a personas como a animales.
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Tabla 4. Enfermedades causadas por las plagas

Plagas Enfermedades

Salmonelosis, leptospirosis,
Roedores o ) .
triquinelosis, neumonia.

Meningitis, cOlera,
Insectos voladores o N
salmonelosis, tifus, hepatitis.

Salmonelosis, helmintos,
Insectos rastreros ) i
virus, hongos, protozoarios.

Salmonelosis,
histoplasmosis,

Aves . :
toxoplasmosis, tuberculosis,

neumoencefalitis

Fuente: APINSA, 2018

En el caso de la industria alimentaria se debe detectar rapidamente la presencia de
insectos y roedores a fin de evitar su proliferacion, pues, una vez que alcanzan el nivel
de plaga la lucha contra ellos es mucho més costosa y requiere el empleo de productos
quimicos. Las plagas mas comunes en la industria alimentaria son las que se mencionan
en la tabla 4, los cuales son capaces de contaminar e inutilizar grandes cantidades de

alimentos.

2.10.6. PROGRAMA DE CONTROL INTEGRADO DE RESIDUOS SOLIDOS

Permiten garantizar un adecuado manejo, recoleccion, transporte, aprovechamiento y
disposicion final de los residuos producidos, encaminadas a dar un manejo adecuado,
de acuerdo a sus caracteristicas fisicas, pretendido dar soluciones con un enfoque
preventivo que permitan controlar y minimizar los impactos industriales y ambientales.
Por otra parte, los residuos solidos deben ser removidos frecuentemente de las areas de

produccion, de manera que se elimine la generacion de malos olores, el refugio y
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alimento de animales y plagas, con el objetivo de disminuir factores de riesgo para la

inocuidad del alimento.

Para Méndez & Valencia (2009), las fases del manejo integrado de residuos sélidos

son:

1. Separacion en la fuente: Consiste en separar manual o mecénicamente los residuos
en el momento de su generacion, conforme a la clasificacion establecida. Para realizar
una correcta separacion en la fuente se debe disponer de recipientes, codigo de colores

y simbolos adecuados.

2. Reciclaje: Tiene como funcion volver a emplear como materia prima elementos

utilizados y descartados anteriormente, con el fin de producir otros nuevos.

3. Almacenamiento: Este es el sitio donde se almacenan los residuos para ser
entregados a la empresa de recoleccion. Se debe desocupar con frecuencia y es

impredecible el control de vectores y de roedores.

4. Recoleccion: Esta accion consistente en retirar los residuos del lugar de

almacenamiento ubicado en las instalaciones del generador.

2.10.7. PROGRAMA DE MANTENIMIENTO Y CALIBRACION

El plan de mantenimiento debe garantizar que tanto las instalaciones de la industria
como la maquinaria y utensilios empleados se encuentren y se mantengan en
condiciones adecuadas para evitar o minimizar la posibilidad de que se presente un
peligro que afecte a la salubridad de los alimentos elaborados en el establecimiento

(Bemudez, 2006).

Por otra parte la correcta calibracion y mantenimiento de los equipos proporciona la

seguridad de los productos o servicios que se ofrecen, mismo que se realiza con el fin

de:

e Mantener y verificar el buen funcionamiento de los equipos.

e Responder a los requisitos establecidos en las normas de calidad.
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e QGarantizar la fiabilidad y trazabilidad de las medidas.

2.10.8. PROGRAMA DE CAPACITACION AL PERSONAL

La capacitacion esta directamente relacionada con las habilidades, el conocimiento y
las estrategias necesarios para realizar un trabajo determinado. Puede abarcar la
ensefianza de nuevas habilidades a miembros del personal, la presentacion de ideas
innovadoras, la oportunidad de practicar y recibir una retroalimentacion sobre técnicas
o estilos particulares de trabajar con la gente o simplemente alentarlos a debatir sobre
su trabajo entre si. Ademas, deberia tener continuidad mientras dure el empleo (Caja

de Herramientas Comunitaria, 2017).

Por otra parte, en industrias procesadoras de alimentos se bebe incluir capacitacion en
BPM que incluye inocuidad y manipulacion de alimentos, para reducir el riesgo de

Enfermedades Transmitidas por Alimentos (ETA).

El objetivo del programa es conseguir que los manipuladores reciban la formacion
continuada necesaria sobre la seguridad de los alimentos para que asi sean capaces de
aplicar estos conocimientos en su lugar de trabajo y se puedan responsabilizar de las

operaciones que realicen (Agencia Catalana de Seguridad Alimentaria, 2005)
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CAPITULO III
MATERIALES Y METODOS

3.1. LOCALIZACION

El desarrollo de la presente investigacion se efectué en la provincia de Pichincha,
perteneciente al canton Cayambe, parroquia Juan Montalvo lugar donde estd ubicada

la planta procesadora de trucha Arco Iris Oncorhynchus mykiss.

Tabla 5. Caracteristicas climatologicas

Altitud: 2814 m.s.n.m
Temperatura anual promedio: 13.5°C
Humedad relativa promedio: 75 %
Longitud: 78°08'42" O
Latitud: 0°02'27" N
Precipitacion anual promedio: 873mm

Fuente: INAMHI, 2018
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Figura 5. Ubicacion de la planta procesadora de trucha Arco Iris

UBICACION EN LA PROVINCIA

UBICACION EN EL ECUADOR DE PICHINCHA
s0000 7a000 a0a000 750000 soacon ssa000

e 2

; > 2
§_ I j, . _g

A " ; ) 5
£ L £
S 5
8 i g
g g

UBICACION EN EL
CANTON DE CAYAMBE UBICACION LOCAL

ZONA DE ESTUDIO

800000 820000 840000
1

ARIEAS DE INTERES

w580y ‘000000 N s
1] iz

T
840000

Los analisis microbiologicos se realizaron en los laboratorios de andlisis fisico-
quimico y microbiolégico de la Facultad de Ingenieria en Ciencias Agropecuarias y

Ambientales pertenecientes a la Universidad Técnica del Norte.

3.2. MATERIALES Y EQUIPOS

Los materiales, equipos y reactivos utilizados durante la investigacion se detallan a

continuacion:
Equipos

e Computador

e (Cémara fotografica
Equipos laboratorio

e Autoclave
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Incubadora

Balanza digital

Materiales

Hisopo de algodon
Plantilla 10cm x 10 cm
Algodon

Fundas estériles

Frascos boecos de 250ml
Cajas Petri

Tubo de ensayo con tapa hermética
Gradilla

Termdmetro

Contenedor térmico
Pipeta

pera

Medios de cultivo

Agua de peptona
Plate coun agar (PCA)

Agar cromogénico coliformes

Indumentaria

Cofia

Mascarilla

Botas blancas
Mandil

Guantes plasticos

Uniformes blancos
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3.3.

METODOS

3.3.1. REALIZAR UN DIAGNOSTICO GENERAL DE UNA PLANTA
PROCESADORA DE TRUCHA ARCO IRIS EN RELACION A LOS
REQUERIMIENTOS DE LA NORMATIVA EN BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA (BPM) ARCSA 067-2015.

Con la finalidad de conocer el cumplimiento de los requerimientos en BPM se realizo

una auditoria interna de la planta procesadora de trucha Arco Iris Oncorhynchus

mykiss,, utilizando como herramienta de evaluacion un checklist establecido por la

Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) basado en

la resolucion 067-2015 de acuerdo a los diferentes capitulos.

Instalaciones: Se debe inspeccionar y verificar el cumplimiento actual de la
planta procesadora de trucha Arco Iris, con el objetico de identificar las
conformidades y no conformidades en disefio, construccion, distribucion de
areas, instalaciones eléctricas, pisos, paredes, ventanas, techos entre otros.
Equipos y utensilios: Se identifica y verifica los equipos y utensilios de cada
area, también el estado actual, distribucién, material de fabricacion,
mantenimiento, documentos de calibracion y documentos de limpieza.
Obligaciones del personal: Se realiza la inspeccion al personal en cuanto a
indumentaria, higiene y cuidado personal, comportamiento, documentacion y
su conocimiento basico sobre BPM.

Materias primas e insumos: Se inspecciona las materias primas e insumos que
ingresa a planta procesadora de trucha Arco Iris, constatando si estas cuentan
con procedimientos pre establecido de aceptacion y registros.

Operaciones de produccion: Se evalua las condiciones de limpieza, orden,
control, manipulaciéon de sustancias toxicas, condiciones ambientales de las
areas, registros y documentos validados antes de iniciar la fabricacion de un

lote.
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e Envasado, etiquetado y empaquetado: Se revisa cual es el estado en el que se
almacenan el material, como es su manejo, empaque del producto terminado y
documentacion.

¢ Almacenamiento, distribucion, transporte y comercializacion: Se revisa el
cuarto de almacenamiento y transporte para constatar si cumple con las
condiciones Optimas de higiene, registros, programa de limpieza y condiciones
ambientales.

e Aseguramiento y control de la calidad: Se verifica si existen procedimientos
estandarizados de control de calidad, control de plagas, aseo y limpieza, que
pueda prevenir una contaminacion. Pero se evidencio que no tienen documentos

guias de los procedimientos.

La calificacion de cada uno de los items en el checklist se asigna de acuerdo al

cumplimento perteneciente a cada capitulo, como se describen a continuacion.

Tabla 6. Base de calificacion de la lista de verificacion

Base de calificacion

Descripcion
Cumple C A todas las condiciones que estén siendo cumplidas en su totalidad
No cumple NC Como la insatisfaccion de los requerimientos establecidos
No aplica N/A Como los requerimientos que no son necesarios para elaboracion

de productos

Fuente: ARCSA, 2015
3.3.1.1. Analisis de priorizacion

El analisis de priorizacion sera demostrado con los datos de incumplimientos a través
del uso de diagrama de Pareto o regla del 80-20, el cual indicara de acuerdo a cada
capitulo las necesidades inmediatas mismas que reflejaran el 20% de causas que
provocan el 80 % de problemas en la empresa, estas deben tomarse en cuenta para la

implementacion de normas BPM y elaboracion del plan de mejoras (Yepéz, 2017).
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3.3.1.2. Analisis microbiologico

Se realizard para determinar el estado de asepsia de la planta correspondientes a las
lineas de procesamiento y personal utilizando el método hisopado, la recoleccion de
las muestras se efectuard en superficies inertes, y superficies vivas con o sin guantes,
que estén en contacto directo con los alimentos y que no estén sometidos a un proceso

térmico posterior u otro tratamiento que disminuya la carga microbiana.

Los andlisis se realizaran segun el tipo de superficie que va ser muestreada.

Tabla 7. Ensayos a realizar segun el tipo de superficie

Superficies vivas Superficies inertes
Indicadores de higiene Coliformes totales Coliformes totales
Patégeno Staphylococcus aureus Salmonella sp

Salmonella sp

Fuente: Resolucién N°461-2007/MINSA, 2007

3.4. METODOS Y LIMITES PARA ANALISIS

MICROBIOLOGICOS DE SUPERFICIES

e Mé¢étodo hisopado Resolucion N° 461-2007/MINSA, 2007 (Toma de muestras
de superficies vivas e inertes)

e Recuento de Coliformes totales, UFC/cmz, (Método AOAC 989.10).

e Salmonella spp, Ausencia o presencia /superficie muestreada, (NTE INEN
1529-15:2009).

e Recuento Escherichia coli, UFC/cmz, (Recuento en placa método criogénico).

e Recuento de Staphilococos aureos UFC/cmz, (NTE INEN 1529-14:98).
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Tabla 8. Limite microbiologico permisible de superficies vivas
SUPERFICIES VIVAS

Limite
Agente i i )
) ) microbiologico
microbiano
permisible
Coliformes
<100 UFC/manos
Totales
Eschericha Coli <10 UFC/cm2
Staphylococcus
<100 UFC/manos
aureus
Patogeno

Ausencia/manos
(Salmonella spp)

Fuente: (Resolucion N°461-2007/MINSA, 2007)

Tabla 9. Limite microbioldgico permisible de superficies inertes

SUPERFICIES INERTES

Método Superficies Superficies
hisopado regulares irregulares
Limite - . C e
Agente . o Limite microbiol6gico
X . microbiolégico L
microbiano o permisible
permisible
Coliformes <1 UFC/em2 <10 UFC/ superficie
Totales muestreada
Escherichia coli <10 UFC <10 UFC
Patogeno Ausencia/superficie  Ausencia/superficie
(Salmonella tread > tread >
spp) muestreada cm muestreada cm

Fuente: (Resolucion N°461-2007/MINSA, 2007)

3.4.1.1. Plan de mejoras

Segun Rivera (2017), el plan de mejoras detalla las acciones correctivas a efectuar

como su priorizacion.

Con los resultados obtenidos del analisis del diagrama de Pareto se priorizo las acciones
correctivas y se elabord el plan de mejoras, el cual registra las no conformidades
existentes en cada capitulo, sobre los requerimientos establecidos, en la Norma Técnica

Sanitaria Unificada de Buenas Practicas de Manufactura.
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3.4.2. ESTABLECER LOS PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS
ESTANDARIZADOS DE SANITIZACION Y PROGRAMAS DE
CONTROL PARA UNA PLANTA PROCESADORA DE TRUCHA ARCO
IRIS ONCORHYNCHUS MYKISS.

Se realizo la verificacion de métodos, documentacion y controles, que lleva la empresa
en Procedimientos Operativos Estandarizados (POE) y Procesos Operativos de
Saneamiento (POES), este ultimo relacionado con la limpieza y desinfeccion para
determinar cudles son las debilidades que deberan ser mejorados o integrados en el

desarrollo del mismo en base a la resolucion ARCSA 067-2015.

Por otra parte, se describe el proceso de la trucha arco iris Oncorhynchus mykiss en un

diagrama de flujo, también se elabor6 formatos y documentos estandar para cada area.
Los programas implementados fueron los siguientes:

e Programa de Limpieza y Desinfeccion (POES)

e Programa de proveedores

e Programa de Trazabilidad

e Programa de Control del Agua Potable

e Programa del Manejo Integrado de Plagas

e Programa de Control Integrado de Residuos Sélidos
e Programa de Mantenimiento y Calibracion

e Programa de Capacitacion al personal.

3.4.3. ELABORACION DE UN MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA UNA PLANTA PROCESADORA DE TRUCHA
ARCO IRIS Oncorhynchus myfkiss.

Se realizé tomando como fundamento la resolucion ARCSA 067-2015 y cuenta con

los siguientes componentes:
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e Instalaciones fisicas.

e Instalaciones sanitarias.

e Personal.

e Servicios.

e Inspecciones.

e Mantenimiento y calibracién de equipos.
e Control de plagas.

e Limpieza y desinfeccion.

También se describio el plan de mejoras y los programas de prerrequisitos en los que

describen los Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POE).
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CAPITULO IV

RESULTADOS Y DISCUSION

4.1. DIAGNOSTICO GENERAL DE UNA PLANTA
PROCESADORA DE TRUCHA ARCO IRIS EN RELACION A
LOS REQUERIMIENTOS DE LA NORMATIVA EN BUENAS

PRACTICAS DE MANUFACTURA (BPM) ARCSA 067-2015.

Se realizo el levantamiento de datos a través de una lista de verificacion que consta de
199 items de acuerdo a la resolucion ARCSA 067- 2015, con el fin de determinar las
falencias e incumplimientos que existen en cada una de las dreas y establecer mejoras

que ayuden a la obtencion de una certificacion de BPM.

A continuacion, se expone el cuadro resumen de resultados de acuerdo a los parametros
de cumplimientos e incumplimientos de la planta procesadora de trucha arco iris

Oncorhynchus mykiss.
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Tabla 10. Grado de cumplimiento e incumplimiento inicial en BPM.

PORCENTAIJES CORRESPONDIENTES

SECCIONES EVALUADAS No CUMPLE NO
items items CUMPLE
Instalaciones 18 32,14% 38 67,86%
Equipos y utensilios 8 66,67% 4 33,33%
Personal 12 57,14% 9 42,86%
Materias e insumos 7 70,00% 3 30,00%
Operaciones de produccion 15 55,56% 12 44,44%
Envasado, etiquetado y 6 66,67% 3 33,33%
empaquetado
Almacenamiento, distribucion y 11 68,75% 5 31,25%
transporte
Del aseguramiento y control de 10 43,48% 13 56,52%
calidad
Grado de cumplimiento total 77 57,55% 87 42,45%

Se puede constatar en tabla 10, el nimero de items pertenecientes a cada seccion
evaluada con su porcentaje de cumplimiento y no cumplimientos en Buenas Practicas
de Manufactura, dando como resultado un cumplimiento 57,55 % y 42,45% de no

cumplimiento.

Para determinar la seccion con mayor incumplimiento se realiz6 un diagrama de Pareto

como se indica en la tabla 11, con el fin de priorizar las no conformidades.
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Figura 6. Representacion del cumplimiento global inicial
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Como se observa en la figura 6, tras realizar el diagnostico inicial de la planta se obtuvo
un porcentaje de cumplimiento del 57,55% de manera global, con relacion a los
requisitos de Buenas Practicas de Manufactura. Por lo tanto, se considera que la planta
incumple con lo exigido en la Norma Técnica Sanitaria Unificada de Buenas Précticas

de Manufactura. (Resolucion ARCSA-DE-067-2015-GGGQG).

Por otra parte, para la obtencion del certificado de Buenas Practicas de Manufactura,
las plantas procesadoras de alimentos, deben poseer un porcentaje de 80-90% para
solicitar una auditoria interna y una calificacion entre 90-100% de cumplimiento sobre
los items de la lista de verificacion para la obtencion del certificado (Rivera, 2017).
Teniendo en cuanta lo antes mencionado, la planta se encuentra fuera de los rangos

optimos (80- 100 %) para su certificacion debido a las no conformidades de cada

capitulo como se indica en la figura 7.
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Figura 7. Porcentaje de cumplimiento en BPM por capitulos
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De acuerdo con la figura 7, las secciones con mayor porcentaje de incumplimiento son:
Instalaciones 67,86%, Del aseguramiento y control de calidad 56,52%, operaciones de

produccion 44,44% vy personal 42,86%.

En el anexo 1, se desglosa la razon de las no conformidades o incumplimientos de
acuerdo a cada seccion de la normativa.

4.1.1. ANALISIS DE PARETO

Con el fin de determinar las prioridades para la implementacion de BPM se realiz6 el
diagrama de Pareto (80-20) para verificar de manera mas objetiva las necesidades

inmediatas para el desarrollo del plan de mejoras.

Tabla 11. Porcentaje acumulado

PORCENTAJE PORCENTAJE

SECCIONES EVALUADAS FRECUENCIA (%) ACUMULADO (%)
1 Instalaciones 38 44% 44%
2 Del aseguramiento y control de calidad 13 15% 59%
3 Operaciones de produccién 12 14% 72%
4 Personal 9 10% 83%
° Almacenamiento, distribucion y transporte 5 6% 89%
6 Equipos y utensilios 4 5% 93%
7 Materias e insumos 3 3% 97%
8 Envasado, etiquetado y empaquetado 3 3% 100%

Total 87 100%

Los datos que se muestra en la tabla 11, son obtenidos de los items de incumplimientos
de las secciones evaluadas en el diagndstico inicial, mismo que sera utilizado para

realizar el diagrama de Pareto.
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Figura 8. Diagrama de Pareto
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En la figura 8, se puede evidenciar que la zona de pocos vitales (zona que permitira

solucionar el 80% de los incumplimientos) son ocasionadas principalmente por las

instalaciones con un 33%, del aseguramiento y control de calidad con un 14% y

operaciones de produccion con un 12%, y en menor medida por el personal con un 9%.

Por lo tanto, se debe priorizar e implementar en el orden mencionado para reducir los

problemas mas significativos.

Finalmente, se solucionara la problematica corrigiendo también la zona de muchos

triviales misma que permitira llegar a un 100% en Buenas Précticas de Manufactura.

4.1.2. DIAGNOSTICO INICIAL DE LA DISTRIBUCION ACTUAL

Se realiz6 un anélisis y disefio de la distribucion de areas, equipos y procedimientos de

elaboracién que maneja la planta actualmente, utilizando como herramienta de trabajo

para la elaboracion del layout el programa AutoCAD.
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Figura 9. Layout inicial de distribucion de area.
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Se puede observar que la distribucion de areas de la planta no cumple con la Norma
Técnica Unificada de Buenas Practicas de Manufactura que la Agencia Nacional de

Reguladora, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA) exige.

Se visualizé que el ingreso del personal, la recepcion de materia prima y el despacho
de producto final, se realiza por la misma puerta, siendo esto un riesgo de

contaminacion cruzada que puede afectar la inocuidad del producto final.

En la operacion de produccion de filete de trucha se observo entrecruzamiento, esto
refleja que el proceso no sigue una linea de flujo hacia adelante como se menciona en
el art. 76 de las condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios

que exige la Norma Técnica Unificada (ARCSA 067-2015) de Buenas Practicas de

Manufactura.
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Se observa que no hay un sistema de ventilacion, que permita un control de temperatura

en las areas de eviscerado y fileteado.

4.1.3. RESULTADOS DE LOS ANALISIS MICROBIOLOGICO DE
SUPERFICIES VIVAS E INERTES

Para determinar las condiciones higiénico sanitarias de la planta, se realiz6 analisis
microbioldgicos de superficies vivas e inertes por el método de hisopado de acuerdo a
la Guia Técnica para el andlisis Microbioldgico de Superficies en contacto con
Alimentos y Bebidas (Resoluciéon Ministerial N° 461-2007 del Ministerio de Salud
Peruano/MINSA), guia que establece los limites microbioldgicos permitidos para
superficies en contacto con los alimentos; se utiliz6 también la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN 1896: 2013 Pescados frescos refrigerados o congelados de
produccion acuicola, requisitos. Los limites microbiologicos para superficies vivas e

inertes se establecen en la tabla 8 y tabla 9.

Los andlisis microbiologicos de superficies vivas e inertes iniciales se realizaron en el

laboratorio de la Universidad Técnica del Norte, y se obtuvo los siguientes resultados.

Tabla 12. Resultados microbiolégicos iniciales de superficies inertes

Salmonella spp

Fecha Superficies C. Totales E. Coli (presencialo
inertes (UFC/cm2) (UFC/cm2) ausenciaen cada
cmz2)
25/02/2019 Gaveta MP 30 <10 Ausencia
25/02/2019 Mesa de )
lavado 1680 <10 Ausencia
25/02/2019 Mesa de filete 30 20 Ausencia
25/02/2019 Tabla de filete <10 <10 Ausencia
25/02/2019 Balanza 10 <10 Ausencia
25/02/2019 Cuarto Frio <10 <10 Ausencia
25/02/2019 Empacadora 750 <10 Ausencia
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De acuerdo a los resultados indicados en la tabla 12, todas las muestras en cuanto a
coliformes totales presentaron una carga microbiologica mayor a los limites
permisibles que la Resolucién Ministerial No 461-2007/MINSA recomienda. Por tanto,
se puede determinar que el proceso de limpieza y desinfeccion no se esta realizando

correctamente.

Para el recuento de E. Coli inicamente la mesa de filete de trucha sobrepasa el limite
microbiolégico que exige la norma referencial. En cuanto a patogenos, se puede
evidenciar que las superficies analizadas reportan ausencia en Salmonella spp, por tanto,

no hay probabilidad de que cause dafio a la salud.

Tabla 13. Resultado microbiolégico inicial de superficie viva

Superficie Resultados

Fecha Ensayos
viva Microbiolégicos
C. Totales i
26/02/2019 Operario <10
(UFC/cm2)
E. Coli
26/02/2019 Operario 800
(UFC/cm2)
Staphylococcus
26/02/2019 aureus Operario 550
(UFC/cm2)
Salmonella spp
26/02/2019  (presencia/o Operario Ausencia
ausencia

Comparando los resultados de la tabla 13, referente a los limites permisibles de
superficies vivas en cuanto al andlisis microbiologico de Escherichia coli y
Staphylococcus aureus, se puede observar que sobrepasan los pardmetros establecidos,

por lo tanto, se considera una fuente de contaminacion directa al producto final.

Siguiendo con los resultados obtenidos, las muestras de superficies vivas no sobrepasan
los limites microbioldgicos establecidos para el recuento de coliformes totales y

patdgeno (Salmonella spp).
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4.1.4. PLAN DE MEJORAS

Una vez identificado las falencias que tiene la planta, se construy6 el plan de mejoras
para erradicar las causas de los problemas y asi mejorar su cumplimiento en Buenas

Practicas de Manufactura.

El plan de mejoras se desarroll6 en base a las prioridades determinadas en el analisis

de Pareto como se muestran a continuacion.

e Instalaciones

e Del aseguramiento y control de calidad

e Operaciones de produccion

e Personal

¢ Almacenamiento, distribucion y transporte
e Equipos y utensilios

e Materia prima e insumos

e Envasado, etiquetado y empaquetado

Este plan estd estructurado en una matriz conformada de filas y columnas de forma
ordenada, en donde cada columna tiene un titulo de identificacion para la colocacion
de los datos empezando con el articulo de referencia, requisito, problema, accién de

mejora, priorizacion y responsable mismo que se encuentra en el anexo 2.

4.1.5. DIAGRAMAS DE FLUJO

La planta se dedica a la venta de truchas Arco Iris en dos presentaciones por las
exigencias del cliente, la primera como trucha entera sin deshuesar y la segunda como

filete de trucha. Se detalla a continuacion el diagrama de flujo de cada uno.
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4.1.5.1. Diagrama de flujo de trucha entera
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4.1.5.2. Diagrama de flujo para el filete de trucha Arco Iris
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4.1.5.3. Descripcion del proceso para la elaboracion de filete de trucha
Recepcion de materia Prima

Las truchas para el filete son seleccionadas en el momento de cosecha antes de
sacrificarlas tomando en cuenta las siguientes condiciones; peso desde 800g hasta
1500g y longitud 35cm, las truchas seleccionadas son sacrificadas de forma inmediata
con el objetivo de mantener la textura y la coloracion adecuada. Posteriormente son

colocadas en gavetas de plastico para ser llevadas al proceso siguiente.
Eviscerado

Se realiza un corte desde la cabeza hasta la cloaca de manera manual para tener acceso
necesario y retirar las visceras. Un factor importante a considerar es tener presente el
tiempo del rigor mortis o rigidez cadavérica, para lo cual se recomienda hacer los cortes

en la etapa inmediata al mismo.
Lavado

La materia prima debe lavarse con agua potable (5 ppm de cloro residual libre) a
temperatura maxima de 5 °C, para eliminar la contaminacioén externa y mucosa de la

piel, asi como coagulos de sangre presente (Delgado & Mosquera, 2015)
Control de calidad

Se controla el pigmento de la carne de trucha adecuado para realizar el filete, esto se lo
realiza seglin la escala de Roche, en este caso el pigmento adecuado esta en la escala

No 26. Las que no pasan el control de calidad se las distribuye como trucha entera.
Descabezado

Con ayuda de un cuchillo se elimina la cabeza, aleta dorsal y aletas anales.

Posteriormente se prosigue al proceso de fileteado.
Fileteado

Se procede a deshuesarlo, simultdneamente a realizar el filete utilizando cuchillos. Para

esto el corte debe ser parejo y perpendicular al espinazo o linea horizontal, no se deben
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aceptar cortes sesgados o irregulares, por ser de mala presentacion. Es conveniente hacer
hincapié, que el grado de limpieza que es efectie incide en el grado de limpieza del

producto final.

Pesado

El filete de trucha se lo empaca en tres presentaciones Yz kilo, 1 kilo y 5 kilos.
Empacado y sellado

Esta operacion consiste en el arreglo de los filetes de trucha, en los envases respectivos

para ser empacado al vacio.

Almacenamiento
El producto final es almacenado en camaras de refrigeracion a temperaturas no mayores

a 4 °C. Posteriormente sera comercializado.

4.1.6. PROPUESTA DE REDISENO Y DISTRIBUCION DE AREAS Y
EQUIPOS PARA LA PLANTA DE PRODUCCION.

En la auditoria de Buenas Practicas de Manufactura se pudo identificar que se incumple
el art 75 de la Normativa, este articulo menciona que el establecimiento debe ser
disefiado y construido identificando areas y una buena distribucién de las mismas, de
tal manera que faciliten y permitan una adecuada limpieza, desinfeccion y

mantenimiento.

La actual planta de produccion de filete de trucha no presenta una adecuada
distribucion de areas, se evidencid el area de eviscerado, filete, empacado y

almacenamiento en un mismo espacio.

También se incumple el art 76 de la Normativa de BPM en el que se menciona que las
areas deben estar distribuidas y sefializadas de acuerdo al flujo hacia adelante, siendo
necesaria una buena distribucion de los equipos para seguir un flujo continuo sin

interrupciones.
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En funcidn a estos antecedentes se propone dentro del plan de acciones correctivas para
numeral 1 de las condiciones minimas bésicas y la localizacion art 73 y art 74, el
redisefio y distribucion de areas y equipos de la planta utilizando la metodologia del

sistema de flujo en U.

Para la propuesta se realiz6 el plano arquitectonico, estructural, eléctrico y sanitario

mismo que se detallan en el anexo 5.

4.1.7. ANALISIS DE LA DISTRIBUCION DE AREAS Y EQUIPOS

La propuesta de distribucion de areas y equipos permite acondicionar la planta de
produccion dando cumplimiento a las exigencias de la Agencia Nacional de

Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria.
Mejoramientos:

e Independencia entre areas, Zona sucia y zona limpia.

e Seleccion y clasificacion de desechos solidos.

e Construccion de los servicios higiénicos cerca de la planta

¢ Independencia del area de almacenamiento del producto terminado.

e Redistribucion de equipos y maquinarias en funcion a la linea de flujo el cual
permite realizar las operaciones de una forma continua.

e Reduccion del riesgo de contaminacion cruzada por retroceso de operaciones.

e Independencia en recepcion de materia prima y despacho del producto
terminado.

e Adecuamiento de instalaciones sanitarias y distribucién de lavamanos en la
planta.

e Reduccion de tiempos

e Adecuamiento de ingreso y recorrido del personal a planta.
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Se elabor6 un croquis de cebaderos y cortinas de PVC, mismo que permite identificar
cada uno de los puntos de control durante las inspecciones diarias que se deberan

realizar al implementar el programa de control integro de plagas.

e Se deberd implementar un total de 8 cebaderos y 5 cortinas de PVC en cada uno

de los puntos identificados en el croquis.

e Las cortinas de PVC, deberan ser lavadas y desinfectadas siguiendo el

procedimiento determinado en el manual de BPM.
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Figura 10. Cortinas de PVC

) [
[T we G 0
L 'L O 3 'L 'L
I_H 13 qm [ _H. 13 _m_n [T ﬁ. [2F3
= [ et Eb v ] W t
A
o
LU,+. m_” : = = — L w#
) AR
[ - : —_— - Ll -
[ H L] ) 5
:
m ]
« ! vttt MW A gl e T casms
!__.:_-_
= EATECATIE 11
ot
-
4 |2 PIMETE Zol
LI
ﬂ__.:_-_
)
" LEE
i L
) FHZ

PLANTA DE PROCESOS

Panks qeilie

430
4.50
413
T.CT

24
A
.

130

1=

I

i

in

[

0.1

52



4.2. DESARROLLO DE LOS PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDARIZADOS DE SANITIZACION POES

Y PROGRAMAS DE CONTROL POE

Se elabor6 cada uno de los procedimientos operativos estandarizados (POE) y
procedimientos operativos estandarizados de saneamiento (POES) para cada éarea,
proceso y actividad de produccion que realiza la planta, basado en los requerimientos

de la Agencia Nacional de Regulacion, Control y Vigilancia Sanitaria (ARCSA).

e Programa de Limpieza y Desinfeccion (POES)

e Programa de proveedores

e Programa de Trazabilidad

e Programa de Control del Agua Potable

e Programa del Manejo Integrado de Plagas

e Programa de Control Integrado de Residuos Sélidos
e Programa de Mantenimiento y Calibracion

e Programa de Capacitacion al personal.
Todos los programas presentan la siguiente estructura

e Objetivo

e Alcance

e Responsables

e Definiciones

e Documentos de referencia

e Anexo

Internamente cada anexo contiene
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e Me¢étodo y registros para su correcto uso, los mismos que se encuentran adjuntos
al Manual de Buenas Practicas de Manufactura, documento que sera entregado

a la planta procesadora de trucha Arco Iris.

4.2.1. PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS ESTANDARIZADOS DE
SANEAMIENTO (POES).

Una vez establecidos y ejecutados los POES se realizo la toma de muestras en
superficies vivas e inertes donde se determind la reduccién de carga microbiana en

Escherichia Coli 'y Staphylococus Aereus como se indica en la tabla 14.

Tabla 14. Analisis microbioldgico final de superficies inertes

Salmonella spp

Fecha Superficies  C.Totales E. Coli (presencialo
inertes (UFC/cm2) (UFC/cm2) ausenciaen cada
cmz2)
17/06/2019 Gaveta MP <0,1 <0,1 Ausencia
17/06/2019 Mesa de )
lavado <0,1 <0,1 Ausencia
17/06/2019 Mesa de filete <0,1 <0,1 Ausencia
17/06/2019 Tabla de filete <0,1 <0,1 Ausencia
17/06/2019 Balanza <0,1 <0,1 Ausencia
17/06/2019 Cuarto Frio <0,1 <0,1 Ausencia
17/06/2019 Empacadora <0,1 <0,1 Ausencia

Utilizando los Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento POES
descritos en el manual de Buenas Précticas de Manufactura, se puede comprobar que
disminuye la carga microbiana en cuanto a andlisis de superficies inertes, lo que
permite dar cumplimiento a los limites permisibles establecidos por la resolucion
ministerial N°461-2007/MINSA, por tanto, los procedimientos de limpieza y

desinfeccidn estan correctos.
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Tabla 15. Analisis microbiolégico final de superficies vivas

Superficie Resultados

Fecha Ensayos viva Microbioloégicos
C. Totales .
<0,1
17/06/2019 (UFC/em2) Operario 0,
E. Coli .
17/06/2019 (UFC/cm2) Operario <0,1
Staphylococcus
17/06/2019 aureus Operario 80
(UFC/cm2)
Salmonella spp
17/06/2019  (presencia/o Operario Ausencia
ausencia

Se realizo la toma de muestras en superficies vivas para el andlisis microbioldgico, una
vez aplicado los procedimientos operativos estandarizados de saneamiento POES. Los
resultados obtenidos muestran que disminuyo la carga microbiana en comparacion con
el analisis inicial de la tabla 13, por tanto, los procedimientos descritos en el manual
estdn dentro de la normativa antes mencionada de superficies en contacto con el

alimento.
43. ELABORACION DE UN MANUAL DE BUENAS

PRACTICAS DE MANUFACTURA

Se elabor6 el manual de Buenas Practicas de Manufactura como una guia de
instrucciones para el manejo sustentable de los procedimientos internos de la empresa

y de esta forma mantener un buen desempefio de los trabajadores.

El manual contiene los requerimientos segun la normativa ARCSA 067-2015 en
instalaciones, equipos y utensilios, personal, materias e insumos, operaciones de
produccion, empacado, envasado, almacenamiento, distribucion y del aseguramiento

de la calidad.

Por otra parte, en el manual se detalla el plan de mejoras, los POE, POES vy registros
mismos que responden a las preguntas que, como, cuando y porque se realiza cada una

de las actividades dentro de la empresa.
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Esté documento serd impreso y entregado a la empresa para su uso y manejo

correspondiente en las mejoras del proceso.
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CAPITULOV

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1. CONCLUSIONES

La planta procesadora de trucha arco iris no cumple con el porcentaje minimo
de 80% de los requisitos que exige el ARCSA para la certificacion en Buenas
Practicas de Manufactura

Se evidenci6 que al aplicar los Procedimientos Operativos Estandarizados de
Sanitizacion (POES) y Procedimientos Operativos Estandarizados (POE), en el
proceso de elaboracion del filete de trucha, mejord en un 90%, la inocuidad de
las instalaciones y del producto final.

Se evidenci6 falencias en la distribucion de planta, por lo que se propuso los
planos: arquitectonico, estructural, eléctrico y sanitario; para mejorar lo
existente.

Se estableci6 un Manual de Buenas Practicas de Manufactura con los
prerrequisitos, en el que se describen los programas, procedimientos, métodos

y fichas técnicas de acuerdo a la normativa ARCSA 067- 2015.
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5.2. RECOMENDACIONES

e Aplicar el plan de mejoras para reducir los incumplimientos de la auditoria
inicial y considerar el redisefio de la planta utilizando el layout propuesto.

e Aplicar los prerrequisitos del Manual de Buenas Practicas de Manufactura con
el fin de mejorar las condiciones de limpieza y desinfeccion de la planta.

e Realizar periodicamente analisis microbiologicos de superficies en contacto
con los alimentos para asegurar la calidad del producto.

e Capacitar periodicamente al personal para asegurar una adecuada manipulacion

e higiene del producto.
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ANEXOS

Anexo 1. No conformidades del diagndstico inicial de buenas practicas de
manufactura

Se describen las no conformidades del diagnoéstico inicial de Buenas Practicas de

Manufactura.
INSTALACIONES
Art. 73 y Art.74 Condiciones minimas basicas y localizacion

1. El disefio y distribucion de las areas no permiten una apropiada limpieza,
desinfeccion y mantenimiento.
2. No hay un control efectivo de plagas que evite el acceso y refugio de las

mismas.
Art.75 Disefio y construccion.

1. El disefio y construccion no permite una adecuada proteccion contra el polvo,
materias extrafas, insectos, roedores, aves y otros elementos del ambiente
exterior

2. El espacio no es suficiente para la realizacion del proceso de filete de trucha.

3. El disefio no permite dividir en 4reas de acuerdo al proceso de filete de trucha.

4. No cuentan con todos los implementos necesarios para la higiene personal:
dispensador de gel desinfectante y no hay vestuarios independientes (hombres

y mujeres)
Art. 76 Condiciones especificas de las areas, estructuras internas y accesorios.
Distribucion de las dreas

1. Las areas no estan distribuidas ni sefializadas de acuerdo al flujo hacia adelante.
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2.

Las areas criticas no permiten una apropiada limpieza, desinfeccion, des
infestacion y minimiza contaminacidon cruzada porque se encuentran a poca

distancia una de otra.

Pisos, paredes, techos y drenajes

4.

El piso presenta porosidad y las uniones entre piso - pared no son concavas por
lo cual dificulta una limpieza y desinfeccion completa.

Los drenajes de los pisos no tienen proteccion

No cuentan con techos falsos que faciliten la limpieza del area del proceso filete
de trucha.

No tienen programa de mantenimiento y limpieza para las areas

Ventana, puertas y otras aberturas

La ventana no permite una limpieza adecuada, por tanto, existe acumulacion de
polvo

La ventana propuesta no tiene una pelicula protectora que remedie una rotura.
Existe abertura en la ventana lo que facilita el ingreso de polvo al interior de la
planta.

En casos directos de comunicacion al exterior no cuentan con proteccion para
el ingreso de insectos, roedores, aves y otros animales.

Las puertas de ingreso de personal son de acceso directo a la produccion
pudiendo ocasionar problemas de contaminacion.

Las areas de produccioén de mayo riesgo y criticas no cuentan con un sistema o

barrera de proteccion a prueba de insectos, roedores, aves entre otros animales.

Instalaciones eléctricas y redes de agua

Los terminales eléctricos no estan sujetos a procedimientos de inspeccion y
limpieza.
Existe la presencia de cables colgantes sobre el techo que no estan protegidos

No hay una rotulacion ni identificado de las lineas de flujo.
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Hluminacion
1. La iluminacién no cuenta con un sistema de proteccion en caso de rotura.
Calidad de aire y ventilacion
1. No cuentan con un sistema de ventilacion para la condensacion de vapor y la
remocion de calor.
No existe independencia entre areas

2

3. No tiene un programa de sistema de ventilacion

4. Las entradas de aire como ventanas no estan protegidas con mallas.
5

No cuentan con un programa de limpieza y mantenimiento.

Control de temperatura y humedad ambiental
1. No existe un mecanismo de control de temperatura y humedad del ambiente

que asegure la calidad del producto.

Instalaciones sanitarias
1. Las instalaciones sanitarias no cuentan con duchas, vestuarios, dispensador con
jabon liquido, dispensador con gel desinfectante, implementos desechables o
equipos automaticos para el secado de las manos y recipientes preferiblemente

cerrados para el depdsito de material usado en cantidades suficientes.

Art 77 Servicios de planta — facilidades
1. No cuentan con un sistema de recoleccion, almacenamiento, y proteccion para
la disposicion final de aguas negras, efluentes industriales y eliminacion de

basura.
EQUIPOS Y UTENSILIOS

El porcentaje de cumplimiento para equipos y utensilios es de 33,33% a consecuencia

directa de:
Art 78 De los equipos

1. Debido a la falta de espacio no hay una distribucion adecuada de las areas.
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2. Existen utensilios de plastico que se utilizan en el proceso y pueden generar
contaminacion al no desinfectarse o limpiarse adecuadamente.
3. La distribucion de los equipos no sigue un flujo continuo del material ni

personal
Art 79 Del monitoreo de los equipos
1. Los equipos no cuentan con un plan de operacion, control ni mantenimiento.
REQUISITOS HIGIENICOS DE FABRICACION PERSONAL

El porcentaje de cumplimiento para obligaciones de requisitos higiénicos de

fabricacion personal es de 42,86 % a consecuencia directa de:
Art 80. De las obligaciones del personal

1. No cuentan con un programa de capacitacion y son responsables del proceso a

cargo.
Art 81 De la educacion y capacitacion del personal

1. No cuentan con un plan de capacitacion continuo al personal, sobre BPM.
2. No existen programas de entrenamiento especifico segun las funciones del
personal que incluyan normas, reglamentos y proceso al cual se esta

relacionado.
Art 83 Higiene y medidas de proteccion

1. Los colores del uniforme del personal no dejan visualizar la limpieza y no
cuentan con todos los implementos necesarios.

2. Los delantales no se encuentran en buen estado y no garantizan la inocuidad
para el producto.

3. Existe asepsia del personal, pero no son los procedimientos adecuados.
Art 84 Comportamiento del personal
El personal no acata las normas establecidas de prohibiciones de fumar, utilizar celular

0 consumir alimento.
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Art 86 Senalética

1. No hay un sistema de sefializacion ni normas de seguridad, dentro ni fuera de

la planta.
Art 87 Obligaciones del personal administrativo y visitante

1. No cuentan con ropa protectora el personal administrativo y visitantes para el

ingreso a la planta.
MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

El porcentaje de cumplimiento para materias primas e insumos es de 30,00% a

consecuencia directa de:
Art 90 Condiciones de recepcion

1. Larecepcion de la materia prima se realiza en gavetas, pero estas no aseguran
una asepsia y puede causar contaminacion.
2. Las zonas de recepcion y almacenamiento se encuentran cerca de las que son

destinadas para la elaboracion y envasado
Art 94 Condiciones de conservacion

1. No tiene pardmetros establecidos como tiempo y temperatura para realizar la

descongelacion por lo que hay un riesgo de desarrollo de microorganismos.
OPERACIONES DE PRODUCCION

El porcentaje de cumplimiento para las operaciones de produccion es de 53,57% a

consecuencia directa de:
Art 97 Técnica y procedimientos

1. Las técnicas utilizadas no aseguran la calidad del producto porque no estan

validadas.

Art 98 Operaciones de control

67



1. No cuentan con procedimientos validados y estandarizados escritos que

incluyan puntos criticos, observaciones y advertencias.
Art 99 Condiciones Ambientales

1. Las éareas no se encuentran limpias ni ordenadas en todo el proceso de
fabricacion.
2. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion no son validados

periddicamente
Art 100. Verificacion de condiciones

1. No cuentan con documentos ni protocolos relacionados a la fabricacion del
producto.

2. No cumple con la condicion de ventilacion dentro de la planta de produccion
Art 103 programas de seguimiento continuo (Trazabilidad)

1. No cuentan con un programa de trazabilidad que permita rastrear la
identificacion de las materias primas, material de empaque, coadyuvantes de
procesos e insumos desde el proveedor hasta el producto terminado y el primer

punto de despacho.
Art 104 Control de procesos

1. El proceso de fabricacion no lo tienen descrito claramente en un documento que

indique a demas controles a efectuarse durante la operacion.
Art 105 Condiciones de fabricacion

1. En la planta hace falta el proceso de control de las operaciones para evitar

contaminacion por microorganismos.

Art 107. Medidas de control de desviacion

1. No cuentan con registros de acciones correctivas durante el proceso de

fabricacion
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ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPACADO

El porcentaje de cumplimiento envasado, etiquetado y empacado es de 66,67% a

consecuencia directa de:
Art 118. Condiciones minimas

1. No se realiza un registro de limpieza e higiene del drea donde se manipulan los

alimentos
Art 121 Entrenamiento de manipulacion

1. El personal no estd entrenado sobre los riesgos de errores inherentes a las

operaciones de empaque.
Art 122 Cuidados previos y prevencion de contaminacion

1. El empaque se realiza en la misma area del filete de trucha de tal forma que no

brinda una proteccion al producto.
ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

El porcentaje de cumplimiento de almacenamiento, distribucion y transporte es de

31,25% a consecuencia directa de:
Art 124 Control condiciones de clima y almacenamiento

1. No cuentan con un plan de limpieza, higiene y control de plagas
Art 125 Infraestructura de almacenamiento

1. Para el almacenamiento del producto no se utilizan estantes para evitar el

contacto con el piso
Art 126 Condiciones minimas de manipulacién y transporte

1. El producto no es almacenado alejado de la pared para que facilite el libre

ingreso del personal para su aseo y mantenimiento

Art 129. Medio de transporte
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1. El transporte del producto no mantiene las condiciones higiénico sanitarias y
no hay un control de temperatura

2. No tienen un vehiculo exclusivo de transporte del producto terminado.
ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

El porcentaje de cumplimiento del aseguramiento y control de calidad es de 56,52% a

consecuencia de:
Art 132 Seguridad preventiva

1. No cuentan con un sistema de control y aseguramiento de la calidad e inocuidad

preventivo.
Art 133 Condiciones minimas de seguridad

1. A pesar que se realizan controles ante la aceptacion de materias primas no
existen criterios de aceptacion bien establecidos sujetas a normas u registradas.
2. No cuentan con manuales e instructivos, actas y regulaciones donde se
describan los detalles esenciales de equipos, procesos y procedimientos
requeridos para fabricar alimentos, asi como el sistema almacenamiento y

distribucion, métodos y procedimientos de laboratorio.
Art 134 Laboratorio de control de calidad

1. Los procedimientos de limpieza y desinfeccion realizadas dentro de la planta

no se encuentran validados por analisis de laboratorio
Art 135 Registro de control de calidad

1. No cuenta con un registro individual escrito correspondiente a la limpieza, los
certificados de calibracion y mantenimiento preventivo de cada equipo e

instrumento.
Art 136 Métodos y proceso de aseo y limpieza.
1. No cuentan con procedimientos estandarizados de sanitizacion descritos para la

limpieza y desinfeccion de la planta.
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Art 137 Control de plagas

1. Para el control de plagas, entendidas como insectos, roedores, aves, fauna
silvestre, no tienen un programa establecido de control.

2. No cuentan con medidas de seguridad para que eviten la pérdida de control
sobre los agentes quimicos usados para el control de roedores fuera de las

instalaciones de produccion, envase, transporte y distribucion de alimentos.
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Anexo 2. Plan de mejoras

CAPITULO | INSTALACIONES

Priorizacion

Ar:clculo gle Requisitos Problema Accion de mejora . . Responsable
referencia Alta Media Baja

Art 73. De las El disefio y distribucion de las No existe independencia Realizar un redisefio de o
condiciones areas permite un apropiado en las areas de distribucion de areas y x Propietario/

minimas basicas

Art 73. De
condiciones
minimas basicas

las

mantenimiento, limpieza vy
desinfeccion minimizando los
riesgos de contaminacion.

Se facilita un control efectivo
de plagas dificultando el
acceso y refugio de las
mismas.

¢ Ofrece proteccion contra
polvo, materias extrafas,
insectos, roedores, aves vy
otros elementos del ambiente

exterior?

La construccién es sodlida vy
dispone de espacio suficiente
para la instalacion;
¢ Operacion y mantenimiento
de los equipos, asi como para
la circulacién del personal y el
traslado de materiales o
alimentos?

eviscerado, fileteado de
trucha y empacado de
producto terminado.

No hay un programa de
control de plagas

La ventana presenta una
abertura la cual facilita el
ingreso de sustancias del
exterior.

Se observd que el
espacio es reducido y las
areas de procesamiento
no estan divididas

equipos

Realizar un programa de

control de plagas que
describa el objetivo,
alcance, persona
responsable y tipo de

rodencicidas a utilizar con
su forma de aplicacién para
el éxito del mismo.

Sellar la abertura para evitar
el ingreso de sustancias del
exterior

Disenar y establecer
espacios  independientes
para instalacion; operacion
y mantenimiento de los
equipos, asi como para la
circulacién del personal y el
traslado de materiales o
alimentos en cada area

Gerencia

Técnico de

Calidad

Propietario/
Gerencia

Propietario/
Gerencia
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Art
Condiciones

76.

especificas de las
areas, estructuras

internas
accesorios.

y

Dispone de facilidades
superficiales para la higiene
personal como: Servicios
Higiénicos, duchas, vestuarios
independientes (hombres y
mujeres) sin acceso directo a
las areas de produccion.
Dispensador de jabén liquido,
dispensador de gel
desinfectante, implementos
desechables o cualquier
equipo para secar las manos.

Las éareas estan distribuidas y
sefializadas de acuerdo al
flujo hacia adelante (Desde
recepcion hasta despacho)

Las areas criticas permiten un
apropiado mantenimiento,
limpieza, des infeccion, des
infestacion y minimiza
contaminaciéon cruzada por
corrientes de aire, traslado de
materiales, alimentos o]
circulacién del personal.

Los pisos, paredes y techos
tienen que estar construidos
que de tal manera que puedan
limpiarse adecuadamente,
mantenerse limpios y en
buenas condiciones.

Los servicios higiénicos,
duchas y vestuarios no
son independientes
(hombres y mujeres) y se
encuentran a 20m
aproximadamente de la
planta lo que posibilita
una contaminacion.
Existe carencia de gel
desinfectante de manos.

Disenar los servicios
higiénicos, duchas y
vestuarios  (hombres vy

mujeres) junto a la planta

sin que tenga acceso
directo  al area de
produccion. Colocar gel

desinfectante en los
dispensadores.

a. Distribucion de areas

La linea de proceso no es
contihnua y no estan
sefializadas.

Se observd que no hay
una separacion entre
areas, por tanto hay mas
probabilidad de wuna
contaminacion cruzada.

Identificar el diagrama de
flujo del producto, distribuir
y sefializar cada area,
siguiendo el principio flujo
hacia adelante.

Dividir las areas para evitar
contaminaciéon cruzada en
el producto final.

b. Pisos, paredes, techos y drenajes

El piso se encuentra
desgastado por lo tanto
existe la presencia de
poros lo que dificulta una
limpieza adecuada

Reemplazar el piso de
ceramica por pintura
impermeable (pintura
epoxica) de grado
alimentario.

Propietario/
Gerencia

Técnico
Calidad

Propietario/
Gerencia

Propietario/
Gerencia

de
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Los drenajes del piso cuentan
con proteccién, de tal forma
que permitan su limpieza;
donde se requiera tienen
instalados sellos hidraulicos,
trampas de grasa y sdlidos,
con facil acceso para la
limpieza

En las areas criticas las
uniones entre pisos y paredes
previenen la acumulaciéon de
polvo o residuos.

Cuenta con techos falsos, y
demas instalaciones
suspendidas  facilitan la
limpieza y mantenimiento vy
evita: acumulacion de
suciedad, condensacion,
formacion de mohos y
desprendimiento superficial.

Mantienen un programa de
mantenimiento y limpieza para
las areas

Se observd que los
drenajes no cuentan con
una proteccion

Las uniones entre pisos y
paredes tienen un angulo
recto, lo que dificulta una
limpieza en las esquinas.

La planta no cuenta con
techos falsos

No cuentan con
programas de
mantenimiento ni
limpieza para las areas

Colocar rejillas en los
drenajes.

Modificar las uniones entre
piso-pared de forma
céncava para evitar
acumulacion de polvo o
residuos.

Colocar techos falsos de
material PVC atéxico o
poliéster reforzado de fibra
de vidrio en forma de
ldaminas. Estos tendran un
grueso de 10 mm y una
clasificacion al fuego C-
s3d0 (M2)

Describir el procedimiento a
seguir para realizar el
mantenimiento y limpieza
correctivo y preventivo de
las instalaciones
(infraestructura, piso,
paredes y techo)

c. Ventana, puerta y otras aberturas

Propietario/
Gerencia

Propietario/
Gerencia

Propietario/
Gerencia

Técnico de
Calidad
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En areas donde exista una
alta generacion de polvo, las
ventanas y otras aberturas en
las paredes reducen al minimo
la acumulacién de polvo,
facilitan su limpieza y no son
usados como estanterias.

En las areas donde el alimento
estd expuesto, las ventanas
son de material no astillable y
tienen  proteccion  contra
roturas.

Las areas de mayor riesgo y
criticas, en donde el alimento
se encuentra expuesto, no
cuentan con puertas de
acceso directo desde el
exterior.

Las areas de mayor riesgo y
criticas, en donde el alimento
se encuentra expuesto,
cuentan con sistema o
barreras de protecciéon a
prueba de insectos, roedores,
aves, otros animales o
agentes externos
contaminantes.

La ventana se encuentra
dafada presentando una

abertura. Las
repisas internas de las
ventanas facilitan la

acumulacion de polvo
también es utilizada
como estante.

La ventana se encuentra
expuesta al area de
procesamiento y no se
encuentra con una
proteccion contra roturas

Posee puertas de acceso
directo del exterior al area
de proceso.

La planta no cuenta con
programa de control de
plagas.

Cambiar por una ventana
con marco de aluminio y
vidrio laminado, colocar, al
ras de la pared hacia el area
de produccién para eliminar
la repisa de la ventana y
evitar acumulacion  de
polvo.

En caso de no cambiar la
ventana con vidrio laminado
colocar una proteccion
contra roturas.

Redisenar la ruta de ingreso
del personal y materia prima

Realizar un programa de
control de plagas para la
planta procesadora de
trucha arco iris.

e. Instalaciones eléctricas y redes de agua

Propietario/
Gerencia

Propietario/
Gerencia

Técnico
Calidad

Técnico
Calidad

de

de
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Las redes eléctricas son
abiertas y los terminales se
encuentran adosados en
paredes o techos, ¢ien las
areas criticas existen
procedimientos escritos de
inspeccién y limpieza?

No se evidencia la presencia
de cables colgantes sobre las
areas de manipulacion de
alimentos.

Se ha identificado y rotulado
las lineas de flujo de acuerdo
ala norma INEN

Las luminarias se encuentran
protegidas en caso de roturas

Se dispone de medios
adecuados de ventilacion para
prevenir la condensacion de
vapor, entrada de polvo y
remocion de calor donde sea
requerido.

Se evita el ingreso de aire
desde un area contaminada a
una limpia

No cuentan con
procedimientos de
inspeccion y limpieza

Existen cables colgantes
del techo.

No esta identificado el
flujo de
tuberias/mangueras, de
acuerdo a la norma NTE
INEN 440:1984/ Colores
de identificacion  de
tuberias.

Disefiar procedimientos de
inspeccion y limpieza

Adosar los cables con
canaletas de PVC.

Identificar lineas de flujo
para tuberias de acuerdo a
los colores que la norma
NTE INEN 440 sugiere e
identificarlos con senalética.

f. luminacioén

No poseen proteccién de
lamparas

Instalar pantallas estanca
(IP44 como minimo) que
evite la contaminacion del
producto en caso de rotura.

g. Calidad de aire y ventilacion

No disponen de wun
sistema de ventilacion

Las areas no estan
separadas en zonas

Dotar de equipos que
acondicionen el ambiente
de trabajo a 10°C y que
sean seguros e impidan el
ingreso de plagas.

Disefiar y distribuir las areas
por zonas (zona negra,
zona gris y zona blanca)

X

Técnico de
Calidad

Propietario/
Gerencia

Técnico de
Calidad

Propietario/
Gerencia

Propietario/
Gerencia

Propietario/
Gerencia
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Art 77. Servicios

de planta
facilidades

Art 96 Del Agua

Los sistemas de ventilacion
tienen un programa de
limpieza adecuado

Se dispone de mecanismos
para controlar la temperatura y
humedad del ambiente.

i. instalaciones sanitarias

Se dispone de dispensadores
de desinfectante en las zonas
de acceso a las areas criticas

Las instalaciones sanitarias se
mantienen limpias, ventiladas
y con una provision suficiente
de materiales.

Se ha dispuesto
comunicaciones o]
advertencias al personal

sobre la obligatoriedad de
lavarse las manos después de
usar los sanitarios y antes de
reiniciar las labores de
produccion.

Existen registros o evidencia
de la limpieza o desinfeccion,
asi como una frecuencia
establecida para las cisternas,
tanques o sistemas de
almacenamiento de agua

No tienen un programa
de limpieza para
sistema de ventilacion

h. Control de temperatura y humedad ambiental

Se visualiz6 que no
realizan un control de

temperatura del
ambiente.
Existen dispensadores

en las areas criticas, pero
no contienen gel
desinfectante

Las instalaciones no
estan provistas de
suficientes materiales
para la limpieza.

No se identifica
instructivos, ni senalética
de inocuidad en
instalaciones sanitarias.

No cuentan con registros

de limpieza o]
desinfeccion para las
cisternas, tanques o
sistemas de

almacenamiento de agua

Implementar un programa

el de limpieza para el sistema X

de ventilacion.

Adquisicion de termémetro

Se recomienda colocar gel
desinfectante en los
dispensadores y realizar un
control semanal del mismo.

Realizar un registro de
limpieza de las
instalaciones sanitarias vy
comprar materiales de aseo
para su limpieza.

Implementar sefalética de
inocuidad.

Realizar registros de
limpieza y desinfeccion para
las cisternas, tanques o
sistemas de
almacenamiento de agua

d. Disposicion de desechos liquidos

Técnico
Calidad

Propietario/
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Técnico
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Técnico
Calidad

Técnico
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Art
Seguridad
preventiva

Art
Laboratorio

132.

134.
de

control de calidad

Art 135. Registro

de control
calidad

de

Se dispone de sistemas de
recoleccion, almacenamiento,
y proteccion para la

disposicion final de aguas
negras y efluentes
industriales.

Se dispone de un sistema
adecuado de recoleccion
almacenamiento, proteccion y
eliminacién de basura.

No dispone de un sistema
para la disposicion final y
evacuacion de aguas
negras y efluentes.

Construir un sistema para la
disposicion final de aguas
negras y efluentes.

e. Disposicion de desechos solidos

No cuentan con un
sistema que permita
separar la basura segun
su naturaleza

Instalar recipientes
contenedores de desechos
solidos y clasificarlos segun

la naturaleza del
desperdicio, en los
exteriores del area
productiva.

CAPITULO VIIl ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

El sistema de control vy
aseguramiento de calidad e
inocuidad, es esencialmente
preventivo y cubre todas las
etapas del procesamiento del
alimento.

Cuentan con laboratorios
propios o externo para realizar
pruebas o ensayos de control
de calidad segun la frecuencia
establecida en sus
procedimientos.

Cuenta con un registro
individual escrito
correspondiente a la limpieza,
los certificados de calibracion
y mantenimiento preventivo
de cada equipo e instrumento.

No cuentan con un
sistema que permita
controlar y asegurar la
calidad en todas las
etapas del proceso

No cuentan con un
laboratorio de calidad
que permita realizar
analisis del producto.

La planta no tiene
registros que permitan
validar el seguimiento de
los procedimientos que
se realizan en la misma.

Disefiar un manual de
Buenas Practicas de
Manufactura que contenga
un programa para el control
y aseguramiento de la
calidad

Implementar un laboratorio
de calidad o realizar los
analisis en un laboratorio
certificado para garantizar
la inocuidad del producto

Realizar registros para la
limpieza y mantenimiento
preventivo de los equipos e
instrumento

X

Propietario/
Gerencia

Propietario/
Gerencia

Técnico de
Calidad

Propietario/
Gerencia

Técnico de
Calidad
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Art 136. métodos
y proceso de aseo
y limpieza

Art 137. Control
de plagas

Procedimientos escritos,
donde se incluye los agentes y
sustancias utilizadas, asi
como las concentraciones o
forma de uso y los equipos e
implementos requeridos para
efectuar las operaciones, asi
como la frecuencia de
limpieza y desinfeccion.

Para la desinfeccion estan
definidos los agentes vy
sustancias, asi como las
concentraciones, formas de
uso, eliminacion y tiempos de
accion del tratamiento para
garantizar la efectividad de la
operacion.

Se registran las inspecciones
de verificacion después de la
limpieza y desinfeccion, asi
como la validacion de estos
procedimientos.

Se cuentan con un sistema de
control de plagas, entendidas
como insectos, roedores,
aves, fauna silvestre.

No poseen
procedimientos escritos
que validen la limpieza y
desinfeccion de los
equipos e instrumentos
requeridos para la
operacion.

No hay una validacion de
los agentes que se deben
utilizar para la limpieza

No poseen registros de
limpieza y desinfeccién

La planta no cuenta con
un sistema de control de
plagas

Realizar los procedimientos
y registros de la limpieza y
desinfeccién de los equipos
e instrumentos necesarios
durante el proceso.

Realizar el programa de
desinfeccion en donde
defina los agentes,
sustancias,
concentraciones, forma de
uso, eliminacién y tiempo de
accion del tratamiento para
garantizar la inocuidad del
producto

Realizar registros para
verificar la frecuencia de
limpieza y desinfeccion
dentro de la planta

Realizar el programa de
control de plagas teniendo
en cuenta niveles de
seguridad para que el
producto no sea afectado.
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CAPITULO V OPERACIONES DE PRODUCCION

Art 97. Técnicas y El conjunto de técnicas y
Procedimientos

Art
Operaciones
control

Art
Condiciones
Ambientales

Art
Verificacion
Condiciones

98
de

99.

100.
de

procedimientos previstos,
aplicado evita toda omision,
contaminacion, error 0
confusion en el transcurso de
las diversas operaciones.

La elaboracion de los
alimentos se efectta en
locales apropiados de
acuerdo a la naturaleza del
proceso, con areas y equipos
limpios y adecuados.

Se registran todas las
operaciones de control
definidas, incluidas la
identificaciéon de los puntos
criticos de control, asi como
su monitoreo y las acciones
correctivas cuando hayan sido
necesarias.

Las areas se encuentran
limpias y ordenadas en todo el
proceso de fabricacion

Los procedimientos de
limpieza y desinfeccion son
validados periédicamente.

Los documentos y protocolos
de produccion estan
disponibles.

Los procedimientos
utilizados no aseguran la
calidad del producto

El local es pequefio y no
hay una distribucion de
areas.

La planta no cuenta con
registros para los puntos
criticos de control.

Al inicio del proceso no se

realiza una limpieza
adecuada.

No cuentan con
procedimientos de
limpieza estandarizados
No disponen de
procedimientos
documentados

Elaborar un diagrama de
flujo del proceso de filete de
trucha para estandarizar el
proceso.

Ampliar el local y distribuir
por areas para evitar una
contaminacion cruzada

Implementar registros que
validen los parametros
criticos en el proceso
(tiempo, temperatura y PH).

Capacitar a los trabajadores
sobre BPM y su importancia
del orden y limpieza de la
planta durante el proceso.

Elaborar los POE de
limpieza y desinfeccion

Elaborar diagramas de
procesos que esquematicen
el procedimiento a seguir en
la elaboracion del filete de
trucha.

Técnico
Calidad

Propietario/
Gerencia

Técnico
Calidad

Técnico

Calidad

Técnico
Calidad

Técnico
Calidad

de

de

de

de

de

80



Art 103. Programa
de Seguimiento

Continuo
(trazabilidad)

Art 104. Control

de proceso

Art
condiciones
fabricacion

105.
de

Se cumple con las
condiciones de temperatura,
humedad, ventilacién, etc.

Cuentan con un programa de
rastreabilidad/ trazabilidad
que permitira rastrear la
identificacion de las materias
primas, material de empaque,
coadyuvantes de procesos e
insumos desde el proveedor
hasta el producto terminado y
el primer punto de despacho.

El proceso de fabricacion esta
descrito claramente en un
documento donde se precisen
todos los pasos a seguir de
manera secuencial (llenado,

envasado, etiquetado,
empaque, otros), indicando
ademas controles a
efectuarse durante las

operaciones y los limites
establecidos en cada caso.

Existen controles de las
condiciones de operacion
necesarias para reducir el
crecimiento  potencial de
microorganismos, verificando,
cuando la clase de proceso y
la naturaleza del alimento lo
requiera, factores como:
tiempo, temperatura,
humedad, actividad acuosa

No realizan mediciones
de temperatura ni
humedad en el Ambiente.

No tiene un programa de
trazabilidad.

No se encuentra escrito
en documentos los
controles a efectuarse en
las operaciones y los
limites establecidos en
cada caso.

No controlan los factores:
tiempo, temperatura,
humedad, actividad
acuosa (Aw), pH, presion
y velocidad de flujo.

Comprar un termoémetro,
higrometro y un ventilador
para validar las condiciones
del area de proceso.
Realizar registros

Elaborar un programa de
trazabilidad que permita
identificar la materia prima
desde la recepcion hasta el
primer punto de despacho
del producto terminado

Elaborar el diagrama de
flujo del proceso en donde
describa paso a paso las
actividades y controles a
efectuarse  durante las
operaciones.

Implementar los POE para
las condiciones de
operacion y el control de los
factores: tiempo,
temperatura, humedad,
actividad acuosa (Aw), pH,
presion y velocidad de flujo
durante el proceso.
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Gerencia
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Calidad

Técnico de
Calidad

Técnico de
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Art 107. Medidas

de control
desviacion

Art 80. De
obligaciones
personal

de

las
del

Art 81. Educacion

y Capacitacion

Art. 83 Higiene y

medidas
proteccion

de

(Aw), pH, presion y velocidad
de flujo.

Cuentan con registros de las
acciones correctivas y las
medidas tomadas cuando se
detecte una desviacion de los
parametros establecidos
durante el proceso de
fabricacion validado.

Se capacita al trabajador y se
lo responsabiliza del proceso
a cargo.

Se ha implementado un
programa de capacitacion
documentado, basado en
BPM

Existen programas de

entrenamiento especificos
segun sus funciones que
incluyan normas,
procedimientos y
precauciones a tomar para el
personal de cada area.

El personal dispone de
uniformes adecuados para
realizar las  operaciones
productivas.

Los delantales o vestimenta,
guantes, botas, gorros,
mascarillas, se mantienen
limpios y en buen estado.

No tienen registros que
permitan  anotar las
acciones correctivas y las

medidas tomadas
cuando se detecte una
desviacion en los
parametros

Disefiar un registro en el
que consten los parametros
establecidos durante el
proceso y poder validar con
datos que se tomen en el
momento de elaboracion
del producto.

CAPITULO Il PERSONAL

El personal no es
capacitado, pero es el
responsable del proceso.

No tienen un programa
de capacitacion
documentado, basado en
BPM

No tienen
establecidos.

programas

El personal no dispone de
uniformes de acuerdo a
su operacion.

La vestimenta de los
trabajadores no se
encuentra en  buen
estado ni limpios.

Capacitar al  personal
basado en puntos criticos
de control del proceso.

Implementar el programa de
capacitaciones en BPM

Definir un programa que
incluyan normas,
procedimientos y
precauciones a tomar para
el personal de cada area.

Dotar de uniformes
adecuados y confortables al
personal para mejorar su
presentacion e higiene.

Realizar un control de
vestimenta (limpia y en
buen estado) antes de
ingresar al area de proceso.
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Art. 84
Comportamiento
del personal

Art. 86 Sefalética

Art 87 Normas
Internas de
Seguridad y Salud

Art. 124 Control
condiciones de
clima y
almacenamiento

Se evidencia que el personal
se lava las manos y desinfecta
antes de comenzar el trabajo y
después de realizar
actividades  contaminantes,
segun procedimientos
establecidos; ElI uso de
guantes no exime al personal
de la obligacion de lavarse las
manos.

El personal acata las normas
establecidas que sefialan la
prohibicion de fumar vy
consumir alimentos y bebidas.

Se cuenta con sistema de
sefializacion y normas de
seguridad ubicada en sitios
visibles tanto para el personal
de la planta y las visitas.

Las visitas y el personal
administrativo  ingresan a
areas de proceso con las
debidas protecciones y con
ropa adecuada y acatan las
disposiciones establecidas
por la empresa.

Se evidencio que el
personal no se lava las
manos correctamente vy
no se desinfecta antes de
iniciar el trabajo.

El personal consume
alimentos dentro de la
planta

No cuenta con senalética
de inocuidad.

Se permite el ingreso del
personal externo al area
de producciéon sin la
debida indumentaria.

Realizar procedimientos e
instructivos de limpieza vy
desinfeccion de manos vy
colocar en puntos
estratégicos

Establecer normativas de
prohibicion dentro de la
planta 'y capacitar al
personal.

Implementar sefalética de
inocuidad e instructivos de
higiene.

Impedir el ingreso de
personal externo o a su vez
exigir el uso de

indumentaria para permitir X
el ingreso.

CAPITULO VI ALMACENAMIENTO, DISTRIBUCION Y TRANSPORTE

Cuentan con un plan de No cuentan con un plan Elaborar un plan de
limpieza, higiene y control de de limpieza, higiene y limpieza, higiene y control

plagas.

control de plagas

de plagas.
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Art.

125

Infraestructura de
almacenamiento

Art.126
Condiciones
minimas
manipulacién
transporte

de
y

Art. 129 Medio de

transporte

Art.78 Seleccion,

fabricacion
instalacion

e

Se utilizan estantes o tarimas
ubicadas a una altura que
eviten el contacto directo con
el piso.

Los alimentos son
almacenados alejados de la
pared de manera que faciliten
el libre ingreso del personal
para el aseo y mantenimiento
del local.

El transporte de alimentos y
materias primas mantiene las
condiciones higiénico -
sanitario y de temperatura
adecuados

Los vehiculos estan
construidos con materiales
apropiados son adecuados a
la naturaleza del alimento y
construidos con materiales
apropiados y de tal forma que
protejan al alimento de
contaminacién y efecto del
clima.

Disefio y distribucién esta
acorde a las operaciones a
realizar.

El producto terminado se
almacena en el cuarto frio
pero se coloca a nivel del
suelo.

Se observd que las
gavetas con el producto
lo colocan junto a la
pared del cuarto frio sin
dejar espacio

No se controla Ia
temperatura durante el
transporte del producto y
no poseen registros de
limpieza, desinfeccion e
inspeccion de vehiculos.

No tienen un vehiculo
especifico para el
transporte del producto

Implementar estantes o
tarimas para almacenar el
producto terminado en el
cuarto frio

Almacenar el producto a
una distancia minima de
15cm del suelo, 50cm de las
paredes y evitar almacenar
productos a menos de 70
cm del techo.

Disefiar procedimientos de
limpieza y desinfeccion de
vehiculos.

Se recomienda adquirir un
vehiculo isotérmico
refrigerado para transporte
de alimentos o adaptarle al
que poseen para proteger al
alimento de contaminacion.

CAPITULO Il EQUIPOS Y UTENSILIOS

Existe discontinuidad en
la distribucion de
equipos, es decir no
siguen un flujo de
procesos continuo.

Presentar una propuesta de
una distribucién adecuada
de equipos en el
establecimiento

X

Propietario/
Gerencia

Técnico de
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Art. 79 Monitoreo

de los equipos

Art.
Condiciones
recepcion

90
de

Los procesos de elaboracion
que requiera la utilizacion de
equipos o utensilios que
generen algun grado de
contaminacion, se dispone de
la validacién que el producto
final se encuentre en los
niveles aceptables.

El disefio y distribucion de
equipos permiten: flujo
continuo del personal y del
material.

Dispone de la instrumentacion
adecuada y demas
implementos necesarios para
la operacién, control vy
mantenimiento

No se realizan analisis
microbioldgicos del
producto final.

Se evidencid6 que el
disefo actual no tiene un
flujo continuo del proceso

No dispone de
programas o]
procedimientos de
calibracion de equipos.

Validar que el producto final
esté en condiciones
aceptables realizando
analisis microbiolégicos de
cada lote.

Redistribuir los equipos
siguiendo un flujo continuo
enU

Elaborar un  programa
basico de calibracién para
equipos de medicion sean
estos correctivos y
preventivo direccionado a la
empacadora, cuarto frio y

balanzas digitales.Utilizar
las fichas técnicas de
maquinarias.

CAPITULO IV MATERIA PRIMA E INSUMOS

La recepcion y
almacenamiento de materias
primas e insumos se realiza
en condiciones de manera que
eviten su contaminacion,
alteracién de su composicion y
dafos fisicos.

Las zonas de recepcién y
almacenamiento se
encuentran separadas de las
que son destinadas para la
elaboracion y envasado

La planta no posee un
procedimiento escrito
para el control de las
materias primas e
insumos.

Las zonas no se
encuentran separadas.

Elaborar un programa de
control de materias primas e
insumos de acuerdo a la
norma INEN 1896-1996 de
Truchas frescas, refrigeras
y congeladas.

Implementar el area de
recepcion de materia prima
para evitar una
contaminacion con el
producto que se esta
procesando.
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Art. 94
Condiciones de
conservacion

Art. 118
Condiciones
Minimas

Art. 121

Entrenamiento de
manipulacién

Art. 122 Cuidados
previos y
prevencion de
contaminacion.

Se realiza la descongelacion
bajo condiciones controladas
como tiempo y temperatura
para evitar el desarrollo de
microorganismos

No se realiza un control
de temperatura y tiempo.

Controlar el tiempo vy
temperatura de
descongelamiento del filete X
de trucha

CAPITULO VI ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETADO

Antes de comenzar las
operaciones de envasado y
empacado deben verificarse y
registrarse la limpieza e
higiene del area donde se
manipularan los alimentos.

El personal esta
particularmente entrenado
sobre los riesgos de errores
inherentes a las operaciones
de empaque.

Con el fin de impedir que las
particulas del embalaje
contaminen los alimentos, las
operaciones de llenado vy
empaque se efectla en zonas
separadas, de tal forma que
se brinde una protecciéon al
producto

No tienen registros que
permitan anotar la
limpieza e higiene del
area donde se manipulan
los alimentos.

No se realizan

capacitaciones

El empaque se realiza en
la misma zona de
produccion

Realizar registros de
limpieza e higiene para el
area de envasado vy X
empaque

Realizar una capacitaciéon
sobre los riesgos o errores
en el proceso de empaque X

Disefiar un area de
empaque y embalaje para
evitar una contaminacion
cruzada.
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Anexo 3. Resultados de analisis microbiologicos inicial

& a % UNIVERSIDAD TECNICA DEL NORTE
H m -] UNIVERSIDAD ACREDITADA RESOLUCION 002 - CONEX - 2010 - 129 - DC.
£ o8 0 - Resolucidn No. 001 - 073 - CEAACES - 2013 - 13
g FICAYA
=y Laboratorio de Andlisis Fisicos, Quimicos y Micrebioldgicos
informe NE: 25 -2019
Anilisis solicdtado por: Srta. Diana Caiza
Empresa: Pisicola de rucha arca irls
Muestreado: Propietario
Fecha de recepdan; 25 de febrero de 2019
Fecha de entrega informe: 6 de marzo de 2019
Cludad: Ibarra
Provincia: Imbabura
Muestra: Hisapados superficies vivas einertes y trucha
MNo. de Lote [Fecha elaboracidn) Mo aplica
Facha de caducdad No aplica
Codigo/Identificaddn Hisapados superficies vivas e inertes y trucha
Pesajvol dedarado: Mo aplica
Pesafvol encontrado: Ne aplica
Tipo de envase: Tubos de ensayo
Tipo de conservacidn: Refrigeracion
Cadigo Interno No aplica
Anlisis Microbioldgico
Resultada
Pardmetro Anallzade Unidad Mitodo de Ensayo
M1 M2 M3 4
Recuento de Coliformes totales UFCfem’ £l 1680 £ <10 | REC. EN PLACA METODO
Recvente de Lscherichia ol ;m:fmz <10 <10 0 <10 CROMOGENICD
Saimonella spp Presfausenda |ausen. | ausen. [ausen. |ausen | NTE INEN 1529-15:2009
Recuento de Staphilococes ourews wecfant | = | e | e NTE INEN 1529-14:98
Resultado
Pardmetro Analizado Unldad Método de Ersayo
L] L] M7 mMa
Recuento de Coliformes totales UFCfem’ 10 <10 | <10 750 | BEC. EN PLACA METODO
Recuento de Escherichio colf urcfem® | <10 | <10 | Boo | <m0 CROMOGENICO
|Sadmancilo spp Pres/ausenda |ausen. |ausen, |avsen, |ausen. | NTE INEN 1529-15:2009
|Recusnto de Staphilacocas oureas UFC/em’ | | 550 | - NTE INEN 1529-14:98
H lob T i biliza def uso que el cignte pueda der al presente informe,

Lo informes 52 almocenardn por wn periodo de dos ofos o portie del ingress delo muestra al labaratans
Fempo dealmacénamiento de las musitrad: 30 dios o poavtir delo entrego del informe

Atentamente:

Ll —
Biog. Luls Moreno
Técnico de Laboratorio

Visien Institucional
La Unwarsidad Técnaca ded Norte an @l afie 2020, 3a7a un referende an oencia, tecnclogia
B innowacion an al pais con estandares de excelenca insiiucionaies

B 17 dodulio -2 y José Marla
Chedova Baerm Bl Oivo
Telidoro [DEI2STH00

Faa Eal 7710

Emait ursutn adu.oc
wivw o e B

IBarra - Eouadar

87



Anexo 4. Resultados de andlisis microbioldgicos final
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"o % UNIVERSIDAD TECNICA DEL NORTE

UNIVERSIDAD ACREDITADA RESOLUCION 002 - COMEA - 2010 - 128 -DC.

Resolucdn Mo, 001 - 073 - CEAACES - 2013 -13

FICAYA

Laboratario de Andlisis Fisicos, Quimicos y Microbioldgicos

Informe NE: 121 -2015

Andlisis solidtado por: Srta. Diana Caiza

Empreda: Pisicoda de rrucha arco iris

Muestreado: Propietario

Fecha de recepoidin: 28 de mayo de 2019

Fecha de entrega informe: 17 die junio de 2019

Cludad: Ibarra

Provinda: Imbabura

Muestra: Hisapados superficies vivas ¢ inertes
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Anexo 5. Plano arquitect
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Anexo 6. Plano eléctrico
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Anexo 7. Simbologia del plano eléctrico
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SIMBOLOGIA ELECTRICA

Tuberia de Acometida eléctrica EMT @ 2" con 2

Medidor eléctrico

Tomacorriente doble polarizado en pared, energia normal

Salida especial bifasica a 220V, normal

Tablero de distribucién de energia normal

Aplique de pared cilindrio 1x70w

Interruptor Simple

Interruptor Doble

Circuito de iluminacidn con tuberia EMT @ 1/2" con 2 cables #14
Circuito de fuerza con tuberia EMT @ 1/2" con 2 cables #12+1 de14 awg
Circuito de fuerza 220v con tuberia EMT @ 3/4" con 2 cables #10+1 de12 awg+1 de14

Luminaria lineal empotrada 2x28 T5

Interruptor Conmutador doble

Panel LED 18w
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Anexo 8. Plano estructural
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Anexo 9. Plano del sistema de agua potable
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Anexo 10. Plano del sistema de aguas residuales
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