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Resumen Ejecutivo

El presente trabajo consistié en desarrollar una evaluacion del sistema de inocuidad

y calidad de la industria panadera Lillian.

La metodologia de trabajo se baso en la realizacion de los pasos preliminares y los
siete principios de la calidad. Se obtuvieron datos relativos al producto para poder

realizar su descripcion.

El andlisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP) es un sistema de gestion
de la inocuidad de los alimentos que tiene como objetivo principal asegurar la

produccion de alimentos inocuos para el consumidor.

Se ha analizado el proceso de produccién, mediante los métodos de observacion
directa, la aplicacion de encuestas realizadas al personal. El manual de inocuidad y
calidad brinda las posibles soluciones para mitigar o reducir los fallos producidos

presentes o los futuros.

Durante el desarrollo de la Investigacion fue necesario realizar visitas a la empresa
para observar de manera directa el proceso productivo y el ambiente laboral
existentes en el area de produccion y de esta manera conocer cudles son las
técnicas y procedimientos que nos ayudarian a determinar los aspectos positivos y
negativos y de esta manera proponer un manual de gestién de calidad que se
adaptara a las condiciones de mejora continua en los procesos productivos.



. Introduccién

La globalizacion de la cadena de suministros alimentarios, la creciente importancia
de la Comision del Codex Alimentarius (CCA) y las obligaciones contraidas en el
marco de los acuerdos de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC), han
provocado un interés sin precedentes en la elaboracién de normas y reglamentos

alimentarios a nivel nacional e internacional.

Este interés colectivo ha repercutido en la actitud de los consumidores, que en la
actualidad buscan un producto que no soélo satisfaga los requisitos de inocuidad y
calidad, sino que ésta pueda ser avalada con documentacion.

En el presente estudio se abordaron tematicas sobre las exigencias consignadas a
las industrias alimenticias, donde la calidad define las cualidades que hacen
aceptables los alimentos a los consumidores, estableciéndose como métodos Yy
modos de proceder, imponiendo ocho principios basicos del Sistema de Gestidn de
Calidad (SGC).

El propésito del estudio se centrd en la elaboracion de una propuesta de un sistema
de Gestion de Inocuidad y Calidad, siendo este una metodologia cientifica y
sistematica de aseguramiento de la inocuidad de los alimentos mediante la
identificacidon y evaluacion de peligros especificos y medidas para su control.

La intension por implementar las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), forma
parte de la normativa sanitaria exigida a toda empresa que elabora alimentos y
estipulada en el actual Reglamento Sanitario de los Alimentos (articulo 69). Las
correctas practicas aplicadas en la Industria Panadera y Pastelera permitiran
obtener productos inocuos que garantizan el consumo de las personas sin riesgo a

sufrir enfermedades asociadas a la ingesta de alimentos.

Durante el estudio se realizaron analisis como es la herramienta del FODA para

determinar la situacion de la empresa mediante el analisis de sus caracteristicas



internas (Debilidades y Fortalezas) y su situacidbn externa (Amenazas y

Oportunidades) en una matriz cuadrada.

Se aplicaron distintas herramientas para la recoleccion y andlisis de datos con el fin
de determinar el grado de conocimiento que tenian tanto colaboradores como
gerente de la industria panadera Lillian sobre la gestion de la calidad y las distintas

herramientas.



1.1. Antecedentes de investigacidon

Mediante la investigacion exhaustiva sobre la tematica de evaluacion de sistemas

de inocuidad de los procesos productivos de industrias panaderas no se ha

encontrado registros de estudios realizados dentro de la empresa, sin embargo, en

el ambito nacional se encontraron las siguientes investigaciones con relacion a la

tematica:

Rodriguez (2013) realizo un Analisis de Puntos Criticos de Control del rastro
municipal de Esteli, en dicha investigacion se identificaron las distintas
etapas del proceso productivo del rastro municipal los que se ven reflejados

en los resultados de la investigacion.

Montenegro (2014) elaboré un manual de Buenas Préacticas de Manufactura
para aumentar la calidad, inocuidad y la competitividad en los procesos
productivos de la panaderia Lanuza, incluyendo Procedimientos Operativos
Estandarizados de Saneamiento (POES), en el proceso de elaboracion de
pan dentro de la empresa, se obtuvo un diagnéstico situacional basado en

las Normas Técnicas de Obligatorio Cumplimiento en Nicaragua (NTON).

Entre Los estudios internacionales realizados encontramos los siguientes:

Morales (2005), realiz6 una Propuesta de un plan HACCP en la produccién
industrial de pan blanco e integral crudos y congelados Venezuela,
Universidad Simoén Bolivar, teniendo como objetivo Evaluar previamente las
buenas practicas de manufactura (BPM). Con los resultados se observo que
la planta mejoro significativamente, asi como también los controles

higiénicos de produccion.

Disefio de un plan de gestion orientado al establecimiento de un sistema de
gestion de calidad para la panaderia pan rico” ubicada en el municipio de

aguazul municipio de Casanare Colombia.



e Lupori, Jorgelina Lucrecia; Cuello, Osvaldo Mario; Civit, Diego
(diciembre, 2015), realizaron una investigacion la cual tenia como objetivo
desarrollar un Plan de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control para
el producto “Pan de carne en conserva” obteniendo como resultado que para
cada PCC (Punto Critico de Control) se establecieron los limites criticos, su
sistema de monitoreo y las acciones correctivas a realizarse en caso de que
ocurriese una desviacion, realizando los registros de monitoreo y de

acciones correctivas para cada PCC.

1.2. Antecedentes de la Empresa

Generalidades de la Empresa

Descripcion de la empresa:

La Industria panadera Lillian esta dedicada a la elaboracion y comercializacion de
una gran variedad de panes a través de mano de obra capacitada, logrando

satisfacer la necesidad y demanda de la poblacion esteliana.

Esta industria se encuentra ubicada en la Ciudad de Esteli, en el Bo. 14 de abril, del

costado Sureste del Instituto Reino de Suecia 1c al Este.

Mision

Somos una empresa dedicada a la panificacién y bolleria, comprometidos con la
calidad e inocuidad para la satisfaccion de nuestros clientes

Vision

Nos posicionamos en el mercado local como una empresa lider en panificacién y

bolleria, y nos proyectamos como una empresa panificadora de referencia nacional

por su calidad y prestigio.



Principios y Valores

Integridad: Actuamos con honestidad y lideramos con el ejemplo.
Responsabilidad: Obramos con perseverancia para lograr nuestros compromisos,
teniendo presente la proteccion de los recursos naturales y el medio ambiente.
Servicio: Servimos con devocidn y orientamos todo nuestro esfuerzo para asegurar

la lealtad de nuestros consumidores.

Calidad: Hacemos el trabajo en equipo y bien hecho desde el principio, damos lo

mejor de nosotros y buscamos siempre soluciones simples y efectivas.

1.2.1. Organigrama de la Empresa

Jefe

— —

Supervisor
Departamento de Departamento de Departamento de Departamento de
Produccion empacado Limpieza Distribucidn
Operario de planta Empacador Encargado de Encargado de

Limpieza

Reparto




1.3. Planteamiento del problema

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) y los programas estandares
operacionales de sanitizacion tiene fundamentos cientificos y caracter sistematico,
permitiendo identificar peligros especificos y medidas para su control con el fin de

garantizar la inocuidad de los alimentos.

En todo sistema de inocuidad y calidad necesita llevar registros y tener
documentado los procedimientos que se realizan en el proceso productivo, asi como

el monitoreo de los puntos criticos de control que afectan la inocuidad y la calidad.

La industria panadera Lillian es productora y distribuidora de pan en el departamento
de Esteli. Es por eso que la empresa establece que la prevencion de peligros en el
proceso de manufacturacion del pan se ha convertido en una prioridad, para cumplir

con las expectativas de los clientes y consumidores.

En la distribucion de la planta se identifico areas con inadecuado cumplimiento de
las normas de calidad, como es la inadecuada manipulacion del producto terminado
y de los desechos, la existencia de plagas dentro de los almacenamientos de
materia prima y almacén de producto terminado, la cantidad de polvo dentro de la
planta es excesivo y contamina la materia prima y por ultimo los insumos y producto
terminado no cuentan con un almacén especifico para los mismos, lo que podria
provocar la contaminacién del producto dando lugar a la generacion de

enfermedades de transmisién alimentaria (ETAS).

A esto se le agrega la necesidad de realizar un analisis de puntos criticos de control,
para identificar las etapas del proceso productivo donde no se cumplen con los

requerimientos minimos para garantizar la inocuidad y la calidad.



1.4. Justificacion

Una de las caracteristicas que actualmente distinguen a muchas organizaciones
alrededor del mundo es su inmediata capacidad de respuesta ante los cambios
generados por el medio en que se desenvuelven, situacion que las ha obligado a
implementar una serie de acciones estratégicas encaminadas al aseguramiento de

sus posiciones en el mercado.

Esto ha traido como consecuencia un nuevo enfoque para administrar de forma mas
efectiva los recursos, procesos y resultados de dichas organizaciones, lo cual se
traduce no sélo en un cambio a nivel gerencial sino también a nivel institucional.
Ante dicho panorama, la implementacion de los diferentes sistemas de control de
calidad existentes se ha constituido como una herramienta que contribuye a mejorar
los procesos de cada organizacion y a la satisfaccion de sus clientes, presentandose

como una alternativa que permite alcanzar de manera eficaz sus objetivos.

Si bien es cierto que llevar a cabo la implementacion de un sistema de control de
calidad conlleva un mayor esfuerzo e inversion por parte de la organizacion, el logro
en su implementacion demuestra de manera fehaciente el compromiso de la
organizaciéon para con sus clientes, accionistas y trabajadores, lo cual permite que
la organizaciéon pueda abrirse camino hacia nuevos espacios donde cumplir
optimamente su funcién ante el reto de la competitividad global, unificando y

optimizando los recursos disponibles.

En este contexto, la “Industria panadera Lillian.” es una industria enfocada al
consumo local, contando con un amplio potencial para aumentar su incursion y
venta en los mercados, por lo que el presente trabajo de investigacién pretende
establecer los lineamientos generales mediante los cuales esta organizacion pueda
optar al reconocimiento de su capacidad para controlar todos y cada uno de los
peligros que en un momento dado puedan comprometer la inocuidad de sus
productos, siguiendo especificamente las directrices del sistema de Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control HACCP.
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Dicho reconocimiento le abriria a esta organizacion oportunidad a mayores
volumenes de venta en mercados que requieren de mayores controles,
traduciéndose esto en un crecimiento econémico que le permita aumentar sus

inversiones y capacidad de produccién en el mediano y largo plazo.



1.5. Objetivos

1.5.1. Objetivo General

e Elaborar un Manual de sistema de gestién de calidad e inocuidad en el
proceso productivo de la industria panadera Lillian en el primer semestre
20109.

1.5.2. Objetivo Especifico

Diagnosticar el cumplimiento de Buenas practicas de manufactura y de

programas estandares operacionales de sanitacion.

e |dentificar los peligros y puntos criticos de control en los procesos

productivos.

e Elaborar una matriz de analisis de puntos criticos de control en el proceso

productivo.

e Proponer un manual de calidad e inocuidad para la industria panadera Lillian.



I[I. Marco tebérico

2.1. Gestion de la Calidad

La gestion de la calidad es el conjunto de acciones, planificadas y sistematicas,
necesarias para dar la confianza adecuada de que un producto o servicio va a

satisfacer los requisitos de calidad. (eafit.edu.co, 2018)

En general se puede definir la Gestion de la Calidad como el aspecto de la gestidon

general de la empresa que determina y aplica la politica de calidad.

La ISO 9000:2000 define la Gestion de la Calidad como las actividades coordinadas

para dirigir y controlar una organizacion en lo relativo a la calidad. (iso9001, 2018)

2.1.1. Los 8 principios basicos de la gestion de la calidad o excelencia

e Organizacion enfocada a los clientes: Las organizaciones dependen de sus
clientes y por lo tanto comprender sus necesidades presentes y futuras,
cumplir con sus requisitos y esforzarse en exceder sus expectativas.

e Liderazgo: Los lideres establecen la unidad de propdsito y direccion de la
organizacion. Ellos deben crear y mantener un ambiente interno, en el cual
el personal pueda llegar a involucrarse totalmente para lograr los objetivos de
la organizacion.

e Compromiso de todo el personal: El personal, con independencia del nivel de
la organizaciéon en el que se encuentre, es la esencia de la organizacion y su
total implicacion posibilita que sus capacidades sean usadas para el

beneficio de la organizacion.
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e Enfoque a procesos: Los resultados deseados se alcanzan mas
eficientemente cuando los recursos y las actividades relacionadas se
gestionan como un proceso.

e Enfoque del sistema hacia la gestion: Identificar, entender y gestionar un
sistema de procesos interrelacionados para un objeto dado, mejora
la eficiencia y la eficiencia de una organizacion.

e La mejora continua Deberia ser el objetivo permanente de la organizacion.

e Enfoque objetivo hacia la toma de decisiones: Las decisiones efectivas se
basan en el andlisis de datos y en la informacion.

¢ Relaciones mutuamente beneficiosas con los proveedores: Una organizacion
y sus proveedores son independientes y una relacion mutuamente benéfica
intensifica la capacidad de ambos para crear valor y rigueza.
(blogdecalidadiso.es, 2018)

2.1.2. El Sistema de Gestion de Calidad.

Se basa en los principios de aproximacion al proceso y la orientacion al Cliente.
La adopcion de dichos principios deberia facilitar clientes con un nivel de confianza
mas alto que el producto (incluyendo servicio) satisfard sus requisitos e incrementa

su grado de satisfaccién.

El Sistema de Gestibn de la Calidad debe estar integrado en los
procesos, procedimientos, instrucciones de trabajo, mediciones y controles, etc., de

las propias operaciones de la empresa.

Es un sistema de gestion para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la
calidad (ISO 9000:2000), por lo tanto, esta integrado en las operaciones de la
empresa u organizacién y sirve para asegurar su buen funcionamiento y control en

todo momento.

Proporciona ademas herramientas para la implantacion de acciones de prevenciéon

de defectos o problemas (procedimiento de acciones preventivas), asi como de
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correccion de los mismos. Incluye también los recursos, humanos y materiales, y
las responsabilidades de los primeros, todo ello organizado adecuadamente para

cumplir con sus objetivos funcionales.

2.1.3. EI SGC comprende diferentes etapas, tales como:

o Determinar las necesidades y expectativas de los clientes y de otras partes
interesadas.

o Establecer la politica y objetivos de la calidad de la organizacion;

e Determinar procesos y responsabilidades necesarias para lograr los
objetivos de la calidad,

o Determinar y proporcionar los recursos necesarios para lograr los objetivos
de la calidad.

o Establecer los métodos para medir la eficacia y eficiencia de cada proceso.

e Aplicar estas medidas para determinar la eficacia y eficiencia de cada
proceso.

e Determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas.

o Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del SGC.

2.1.4. Las partes que componen el sistema de gestidén son:

1.- Estructura organizativa: departamento de calidad o responsable de la
direccion de la empresa.

2.- Como se planifica la calidad

3.- Los procesos de la organizacion

4.- Recursos gue la organizacién aplica a la calidad

5.- Documentacion que se utiliza

(J, 2009) La adopcion de un sistema de gestion de la calidad surge por una decision
estratégica de la alta direccion, motivada por intenciones de mejorar su desempefio,

porque estan desarrollando un sistema de mejora continua para dar una guia de
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actuacion clara y definida al personal sobre aspectos especificos del trabajo; para
obtener la certificacion por una tercera parte de su sistema de gestion o por

exigencias del entorno.

2.1.5. Ventajas del sistema de gestion de la calidad.

Algunas ventajas que se obtienen de la definicion, desarrollo e implantacion de un

Sistema de Gestion de la Calidad son (esan.edu.pe, 2018) :

Desde el punto de vista externo:

« Potencia la imagen de la empresa frente a los clientes actuales y potenciales
al mejorar de forma continua su nivel de satisfaccion. Ello aumenta la
confianza en las relaciones cliente-proveedor siendo fuente de generacién
de nuevos conceptos de ingresos.

e Asegura la calidad en las relaciones comerciales.

o Facilita la salida de los productos/servicios al exterior al asegurarse las
empresas receptoras del cumplimiento de los requisitos de calidad,
posibilitando la penetracion en nuevos mercados o la ampliacién de los
existentes en el exterior.

Desde el punto de vista interno:

e Mejora en la calidad de los productos y servicios derivada de procesos mas
eficientes para diferentes funciones de la organizacion.

e Introduce la vision de la calidad en las organizaciones: Fomentando la mejora
continua de las estructuras de funcionamiento interno y externo y Exigiendo
ciertos niveles de calidad en los sistemas de gestion, productos y servicios.

e Decrecen los costos (costos de no calidad) y crecen los ingresos (posibilidad
de acudir a nuevos clientes, mayores pedidos de los actuales, etc.)

(esan.edu.pe, 2018)
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2.1.6. Riesgos del sistema de gestién de la calidad

La implantacidon de sistemas de gestion de la calidad también tiene sus riesgos si

no se asume como una oportunidad de mejorar una situacién dada.

El desarrollo de estos sistemas proporciona elementos de deteccion de
actividades generadoras de no calidad, pero si no se utilizan y desarrollan
teniendo en cuenta todas las circunstancias de la actividad, pueden ser
generadores de burocracia inatil y complicaciones innecesarias para las
actividades.

No obtener el compromiso y colaboracién de todos los afectados. Se deben
comunicar objetivos y responsabilidades.

Una mala comunicacion puede llevar a generar importantes barreras en el

desarrollo del andlisis e implantacion de medidas por temores infundados.

La ISO 9001 especifica los requisitos para un SGC, cuando una

organizacion:

Necesita demostrar su capacidad para prestar de forma coherente servicios

gue satisfagan los requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables, y
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e Aspira a aumentar la satisfaccién del cliente a través de la aplicacién eficaz
del sistema, incluidos los procesos para la mejora continua del sistema vy el
aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente y los

reglamentarios aplicables.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
MEJORA CONTINUA

Respcnsnbﬂldnd

/ Direccidn

L

i S SATISFACCION
REQUISITOS Gesiién MEdtdﬂ,-ﬂnﬂhStE a#}ed  PARTES
PARTES Recursos y mejora INTERESADAS
INTERESADAS

N/

Realizacién
del Producto
vio Servicio

PRODUCTO
YO SERVICIO

Figura No. 1: Sistema de gestion de la calidad / Fuente: (escuelaeuropeaexcelencia.com, 2018)

2.1.7. Requisitos generales

"La organizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un SGC y

mejorar continuamente su eficacia.”

La adopcion de un SGC deberia ser una decision estratégica de la organizacion y
su disefio, documentacion e implementacion deberian responder a las

caracteristicas, objetivos y necesidades de dicha organizacion.

Las etapas logicas que esto supone incluyen:

15


https://www.monografias.com/trabajos13/diseprod/diseprod.shtml

a) Determinar las necesidades y expectativas de los clientes.

b) Establecer la politica y objetivos de la calidad de la organizacion.

c) Determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro
de los objetivos de la calidad.

d) Determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los
objetivos de la calidad.

e) Establecer los métodos para medir la eficacia de cada proceso y aplicar
las medidas correspondientes.

f) Determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus
causas.

g) Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del SGC.

En relacion con los procesos, ISO 9001:2000 establece que la organizacién
debe:

« ldentificar y concretar como se ordenan y se interrelacionan los procesos
necesarios para el SGC.

o Determinar los criterios y métodos necesarios para asegurarse de que la
operacion y el control de estos procesos sean eficaces.

e Asegurarse de la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para
apoyar la operacion y el seguimiento de los procesos.

o Realizar el seguimiento, la medicién y el analisis de estos procesos.

« Implementar las acciones necesarias para lograr los resultados planificados

y la mejora continua de estos procesos.

Es recomendable que los procesos del SGC estén definidos documentalmente (por
ejemplo diagrama de flujo, ficha de proceso, etc.) y tener métodos apropiados (por
ejemplo indicadores) que permitan hacer su seguimiento y medicion.

Es recomendable que la elaboracion de la documentacién no se convierta en un fin

en si mismo, sino que deberia ser una actividad que aporte valor. El grado de detalle
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con que se describan los procesos debe estar relacionado con la complejidad y la
estabilidad de los mismos. Las actividades sencillas quizds solo exijan
una descripcion somera. Los procesos complejos exigiran el nivel de detalle
necesario para que el personal comprenda las actividades y tareas, asi como sus

interrelaciones, de forma que puedan cumplir eficazmente con sus cometidos.

Otro requisito importante que aparece en este apartado de la norma es que cuando
la organizacién contrate externamente (o subcontrate) cualquier proceso que afecte
a la calidad de los servicios prestados, sera necesario determinar cOmo se ejercera
el control sobre esa actividad (la organizacion seguira siendo responsable de

garantizar que se suministre lo que su cliente le haya solicitado).

2.2. Sistema de Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de
Control (HACCP)

El sistema HACCP se diferencia de otros tipos de control por estar basado en la
ciencia y ser de caracter sistematico. Su aplicacién posibilita identificar peligros
especificos y desarrollar medidas de control apropiadas para controlarlos,
garantizando, de ese modo, la inocuidad de los alimentos.

HACCP es una herramienta para identificar peligros y establecer sistemas de control
enfocados en la prevencién, en vez de concentrarse en el andlisis del producto final.
Cualquier sistema HACCP bien elaborado debe ser capaz de acomodar cambios

como sustitucion de equipamiento, evolucion tecnolégica en el proceso, entre otros.

El sistema de HACCP facilita la inspeccion por parte de las autoridades encargadas
de regular el control de los alimentos y favorece el comercio internacional al
aumentar la confianza de los compradores en la inocuidad de los alimentos.
(paho.org, 2018)
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2.2.1 Los siete principios del Sistema de Andlisis de Peligros y de Puntos
Criticos de Control (HACCP)

Principio I: Realizar analisis de los peligros
Preparar una lista de todas las etapas del proceso donde los peligros

significativos puedan suceder, y describir las medidas preventivas.

El andlisis de peligros es un elemento clave en el desarrollo del plan HACCP.
Es esencial que ese proceso se conduzca de manera apropiada, pues la
aplicacion de los otros principios implica tareas que utilizan los resultados del
analisis de los peligros. De ese modo, el andlisis de peligros representa la

base para la elaboracion del plan HACCP.

Principio II: Establecer los puntos criticos de control
Se define un punto critico de control (PCC) como "una etapa donde se puede
aplicar un control y que sea esencial para evitar o eliminar un peligro a la

inocuidad del alimento o para reducirlo a un nivel aceptable”.

Si se identifica un peligro y no hay ninguna medida de control para esa etapa
0 en cualquier otra, entonces el producto o el proceso debe ser modificado
en dicha etapa, o en una etapa anterior o posterior, para que se pueda incluir

una medida de control para ese peligro.

La determinacién de un PCC en el sistema HACCP puede ser facilitada por

la aplicacién de un arbol de decisiones.
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Principio Ill: Establecer limites criticos para el PCC

Deben establecerse los limites criticos que aseguren el control del peligro
para cada punto critico de control (PCC) especificado, y que estos se definan
como el criterio usado para diferenciar lo aceptable de lo no aceptable.

Un limite critico representa los limites usados para juzgar si se trata de un
producto inocuo o no. Pueden establecerse limites criticos para factores
como temperatura, tiempo, dimensiones fisicas del pro-ducto, actividad de
agua, nivel de humedad, etc. Esos parametros, cuando se mantienen dentro

de los limites, confirman la inocuidad del alimento.

Los parametros relacionados con determinaciones microbioldgicas u otros
analisis de laboratorio que son demorados, no se aplican como limite critico,
considerando que el monitoreo del pardmetro debera ser el resultado de

lecturas durante el procesamiento.

Los limites criticos pueden obtenerse consultando las exigencias
establecidas por reglamentos oficiales y/o en modelos establecidos por la
propia empresa 0 sus clientes y/o datos cientificos o, todavia, de
experimentacion de laboratorio que indique la eficacia del limite critico para

el control del peligro en cuestion.

En algunos casos, las autoridades oficiales de control de alimentos proveen
informaciones para establecer los limites criticos, atentas a los peligros
conocidos y a resultados de analisis de riesgo (por ejemplo, las exigencias
de tiempo/temperatura para procesos térmicos, como pasteurizacion,
coccion, retorta; namero maximo y tamafio de contaminantes fisicos,

residuos quimicos, pH de conservas vegetales).
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Principio IV: Establecer procedimientos de monitoreo de los PCC

Las directrices para la Aplicacion del Sistema de Andlisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control (HACCP) del Codex definen monitoreo como "el
acto de realizar una secuencia planificada de observaciones o medidas de
parametros de control para evaluar si un PCC estd bajo control". La
secuencia planificada debe, de preferencia, resultar en procedimientos

especificos para el monitoreo en cuestion.

Monitorear es la medida programada para observaciéon de un PCC, con el
propoésito de determinar si se estan respetando los limites criticos. Los
procedimientos de monitoreo deben detectar la pérdida de control de un
PCC, a tiempo de evitar la produccion de un alimento inseguro o de
interrumpir el proceso. Debe especificarse, de modo completo, como, cuando

y por quién sera ejecutado el monitoreo.

Los objetivos del monitoreo incluyen:

v' Medir el nivel de desempefio de la operacién del sistema en el PCC
(andlisis de tendencias).

v' Determinar cuando el nivel de desempefio de los sistemas lleva a la
pérdida de control del PCC (por ejemplo, cuando hay desvio de un
limite critico).

v' Establecer registros que reflejen el nivel de desempefio de la
operacion y control del PCC para cumplir el plan HACCP.

v" El monitoreo es el principio que garantiza y confirma si se esta
siguiendo el plan HACCP. El productor, cuando se necesario, tendra
medios para demostrar si las condiciones de producciéon cumplen con
el plan HACCP.
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Principio V: Establecer medidas correctivas

Las directrices para Aplicacion del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos
Criticos de Control (HACCP) del Codex definen accion correctora como
"cualquier accion a ser tomada, cuando los resultados del monitoreo del PCC

indiquen una pérdida de control".

La pérdida de control es considerada un desvio del limite critico de un PCC.
Los procedimientos frente a un desvio son un conjunto documentado y
predeterminado de acciones que deben implementarse en caso de pérdida
de control. Todos los desvios deben ser considerados, tomandose medidas

para controlar el producto fallado y corregir la causa de la no conformidad.

Principio VI: Establecer procedimientos de verificacion del plan HACCP

Las directrices del Codex definen verificacibn como "la aplicacion de
métodos, procedimientos, pruebas y otras evaluaciones, ademas de

monitoreo, para determinar el cumplimiento del plan HACCP".

Pueden usarse métodos de auditoria, procedimientos y pruebas, incluso
muestras aleatorias y analisis, para determinar si el sistema HACCP esta

trabajando correctamente.

La preparaciéon cuidadosa del plan HACCP, con la definicion clara de todos
los puntos necesarios, no garantiza su eficiencia. Los procedimientos de
verificacion son necesarios para evaluar la eficiencia del plan y confirmar si
el sistema HACCP atiende al plan. La verificacién permite que el productor
desafie las medidas de control y asegure que hay control suficiente para

todas las posibilidades.
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La verificacion debe hacerse en la conclusion del estudio, por personas
calificadas, capaces de detectar las deficiencias en el plan o en su

implementacion, en caso de haberlas.

e Principio VII: Establecer procedimiento de registro del plan HACCP

Los registros son pruebas, por escrito, que documentan un acto o hecho. Son
esencia-les para revisar la adecuacion del plan HACCP y la adhesion del

sistema HACCP al plan.

Un registro muestra el historico del proceso, el monitoreo, los desvios y las
acciones correctivas (incluso descarte de productos) aplicadas al PCC
identificado. Los registros pueden presentarse en varios formatos, como
cuadros de procesamiento, registros escritos o electronicos. No puede
subestimarse la importancia de los registros para el sistema HACCP. Es
imprescindible que el productor mantenga registros completos, actualizados,

correctamente archivados y precisos.

Requisitos para formar parte del plan HACCP

e Documentacion de apoyo para el desarrollo del plan HACCP
e Registros generados por la aplicacién del plan HACCP
e Documentacion de métodos y procedimientos usados

e Registros de programas de entrenamiento de los funcionarios

Es muy importante conocer las definiciones y el significado exacto de los principios
del HACCP. El concepto y los principios HACCP se aplican a todos las etapas de la
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cadena de produccién del alimento: del crecimiento, cosecha, procesamiento,
fabricacion, distribucion y comercializacion hasta la preparacion del alimento para
consumo. Se recomienda la adopcion lo mas completa posible del HACCP para

toda la cadena alimentaria.

2.2.3. Directrices para aplicar el sistema HACCP

Aqui se presentan los procedimientos para aplicar el Sistema HACCP en un
establecimiento. Las recomendaciones para las etapas anteriores, como formacién
del equipo HACCP, descripcion del producto, y elaboracion de un flujograma para

el proceso de produccion, se abordaran en otra parte de este libro.
Una secuencia logica para la aplicacion del Plan HACCP (12 pasos) seria:

Formar el equipo HACCP

Describir el producto

Identificar su uso esperado

Describir el proceso y construir el flujo grama de produccién

Verificar el flujo grama en el lugar

o g bk w N

Relacionar todos los peligros potenciales asociados a cada etapa del
proceso, hasta el consumo del alimento. Evaluar todos los peligros
potenciales. Conducir un andlisis de esos peligros y determinar la necesidad
de acciones para controlarlos, cerciorandose de que los peligros relevantes
pueden evitarse, eliminarse o reducirse a un nivel de riesgo aceptable
(Principio 1).

7. Determinar los PCC (Principio 2)

8. Establecer los limites criticos para cada PCC (Principio 3)

9. Establecer un sistema de monitoreo para cada PCC (Principio 4)

10. Establecer acciones correctivas para los desvios que ocurran (Principio 5)
11. Establecer los procedimientos de verificacion (Principio 6)

12. Establecer registro y documentacion apropiados (Principio 7)
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El equipo HACCP debe tener conocimiento y experiencia especificos sobre la
produccion de alimentos, esenciales para el desarrollo del plan HACCP. Es
necesario tener un equipo multidisciplinario, pues el gerenciamiento de la inocuidad
de los alimentos incorpora aspectos toxicoldgicos, microbiolégicos, epidemiolégicos
y de tecnologia de los alimentos, entre otros. La aplicacion adecuada del plan
HACCP requiere especialistas con un alto grado de conocimiento y experiencia
cientificos. Ademas de los conocimientos técnicos, la capacidad de pensar con
criterio y sistematicamente es esencial para la aplicaciéon de los elementos de

gerenciamiento de modo inteligente y eficaz.

La descripcion del producto no se restringe a la apariencia y a la estructura, o a las
materias primas y aditivos usados para su produccioén. Deben también definirse los
factores que influyen en la cinética de los microorganismos, como pH y actividad de
agua (Aw), asi como las condiciones de almacenaje (embalaje en atmdsfera

modificada, temperatura) y la vida Util prevista.

El uso esperado consiste en informaciones sobre si el producto serd preparado
antes del consumo, por ejemplo, por calentamiento o tratamiento térmico mas
drastico, o si puede ser consumido directamente. En lo referente a un nivel
aceptable de riesgo para un peligro potencial a la inocuidad del alimento, se debe
indicar para qué grupo de la poblacion el alimento se destina. Loégicamente, se
necesitan mas exigencias relativas a la inocuidad, en el caso de alimentos
destinados a hospitales o casas de reposo para ancianos. El concepto de peligro,
considerando el grupo de consumidores a los cuales el alimento se destina, debe

incluir los patégenos potenciales para el grupo en cuestion.
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2.2.4. Las 7 Herramientas Basicas de la Calidad

Las siete herramientas basicas de calidad es una denominacién dada a un conjunto
de técnicas graficas identificadas como las mas utiles en la solucién de problemas
enfocados a la calidad de los productos. Se conocen como “herramientas basicas”
ya que son adecuadas para personas con poca formacion en materia de

estadisticas.
Las siete herramientas basicas son:

1. Diagrama de Ishikawa: Diagrama de causa-efecto o diagrama causal, se
trata de un diagrama que por su estructura ha venido a llamarse también:
diagrama de espina de pez, que consiste en una representacion gréafica
sencilla en la que puede verse de manera relacional una especie de espina
central, que es una linea en el plano horizontal, representando el problema a
analizar, que se escribe a su derecha. Es una de las diversas herramientas
surgidas a lo largo del siglo XX en ambitos de la industria y posteriormente
en el de los servicios, para facilitar el anlisis de problemas y sus soluciones

en esferas como lo son; calidad de los procesos, los productos y servicios.

Causa Efecto

[ Hombre ][ MAquina ][ Entorno ]

N N\

7
\ 7\ S\
)v Problema

Subcausa

Causza principal

N

[ material ][ método |( Medida |

Figura No. 2: Herramientas de la calidad Diagrama de Ishikawa /
Fuente: (aprendiendocalidadyadr.com, 2018)



2. Hoja de Verificacion: También llamada hoja de control o de chequeo, es un
impreso con formato de tabla o diagrama, destinado a registrar y compilar
datos mediante un método sencillo y sistematico, como la anotacion de
marcas asociadas a la ocurrencia de determinados sucesos. Esta técnica de
recogida de datos se prepara de manera que su uso sea facil e interfiera lo
menos posible con la actividad de quien realiza el registro.
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Figura No. 3: Herramientas de la calidad Hoja de Verificacion/ Fuente:
(aprendiendocalidadyadr.com, 2018)
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3. Grafico de Control: Es una representacion gréafica de los distintos valores
gue toma una caracteristica correspondiente a un proceso. Permite observar
la evolucién de este proceso en el tiempo y compararlo con unos limites de
variacion fijjados de antemano que se usan como base para la toma de

decisiones.
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Figura No. 4: Herramientas de la calidad Graficos de control /
Fuente: (aprendiendocalidadyadr.com, 2018)

4. Histograma: Es una representacion grafica de una variable en forma de
barras, donde la superficie de cada barra es proporcional a la frecuencia de
los valores representados. En el eje vertical se representan las frecuencias,
y en el eje horizontal los valores de las variables, normalmente sefalando las
marcas de clase, es decir, la mitad del intervalo en el que estan agrupados
los datos. Los histogramas son mas frecuentes en ciencias sociales,
humanas y econdmicas que en ciencias naturales y exactas. Y permite la

comparacion de los resultados de un proceso.
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Figura No. 5: Herramientas de la calidad Histograma / Fuente:
(aprendiendocalidadyadr.com, 2018)

5. Diagrama de Pareto: Llamado curva 80-20 o distribucion C-A-B, es una
grafica para organizar datos de forma que estos queden en orden
descendente, de izquierda a derecha y separados por barras. Permite
asignar un orden de prioridades. El diagrama permite mostrar graficamente
el principio de Pareto (pocos vitales, muchos triviales), es decir, que hay
muchos problemas sin importancia frente a unos pocos graves. Mediante la
grafica colocamos los “pocos vitales” a la izquierda y los “muchos triviales” a
la derecha.

Diagrama de Pareto
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Figura No. 6: Herramientas de la calidad Diagrama de Pareto / Fuente: (aprendiendocalidadyadr.com, 2018)
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6.

7.

Diagrama de Dispersion: También llamado grafico de dispersion, es un tipo
de diagrama mateméatico que utiliza las coordenadas cartesianas para
mostrar los valores de dos variables para un conjunto de datos. Los datos se
muestran como un conjunto de puntos, cada uno con el valor de una variable
gue determina la posicion en el eje horizontal y el valor de la otra variable

determinado por la posicién en el eje vertical.
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Figura No. 7: Herramientas de la calidad Diagrama de Dispersion
/ Fuente: (aprendiendocalidadyadr.com, 2018)

Muestreo Estratificado: También conocida como estratificacion, es una
herramienta estadistica que clasifica los elementos de una poblacién que
tiene afinidad para asi analizarlos y determinar causas comunes de su
comportamiento. La estratificacion contribuye a identificar las causas que
hacen mayor parte de la variabilidad, de esta forma se puede obtener una

comprension detallada de la estructura de una poblacion de datos,
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examinando asi la diferencia en los valores promedio y la variacién en los

1000 | g
0
B30
o
00
%00
g S0
00|
2004
1004
00!

diferentes estratos.

Estiatificacion por Nivel de Empleo ()

:
Figura No. 8: Herramientas de la calidad Muestreo Estratificado / Fuente:

(aprendiendocalidadyadr.com, 2018)
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2.3. Buenas Practicas de Manufactura

Son procedimientos de higiene y manipulacion, que constituyen los requisitos
basicos e indispensables para participar en el mercado. Segun, la Normativa
Mercosur, la legislacion vigente define a las BPM como los procedimientos
necesarios para lograr alimentos inocuos, saludables y sanos. Esta normativa es de
aplicacion en todos los establecimientos elaboradores de alimentos que

comercialicen sus productos en el ambito del Mercado. (Montenegro, 2014)

En lo que se refiere a la aplicacion de las BPM en una panaderia se debe actuar en

tres aspectos:

e Disefio del edificio, equipos e instalaciones de la panaderia/confiteria.
e Higiene y habitos del manipulador/elaborador de productos de panaderia y/o

pasteleria.
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e Planes de Ilimpieza, desinfeccion y de control de plagas en la

panaderia/confiteria.

En este trabajo se presenta una guia para facilitar la comprensién de los requisitos
y controles basicos en este tipo de establecimiento, pudiendo ser utilizada en un

futuro para desarrollar o completar su propio sistema de autocontrol.

Su utilizacion generara ventajas no solo en materia de salud; la empresa se vera
beneficiada en términos de reduccion de las pérdidas de producto por
descomposicion o alteracion producida por contaminantes diversos, ademas de una
notable reduccion de los costos debido a la disminucion de devoluciones y/o

productos reprocesados, pérdida de reputacion, responsabilidades legales, etc.

Por otra parte, mejorara el posicionamiento de sus productos, mediante el
reconocimiento de la seguridad de su consumo ya que al estar elaborados bajo
estas practicas higiénicas sanitarias garantizardn que sus consumidores no
contraigan enfermedades transmitidas por alimentos que son las que

frecuentemente afectan a la poblacion.

2.3.1. Seguridad Alimentaria

Las acciones necesarias para asegurar que los alimentos puedan ser consumidos

sin afectar la salud de los consumidores.

Manipulador de alimentos: Es toda persona que maneja alimentos. Abarca la
recepcion de la materia prima o insumos, la elaboracién, el envasado, el

almacenamiento, la distribucién y venta.
ETA: Enfermedad Transmitida por los Alimentos.

Contaminante: es toda sustancia introducida al alimento que provoca efectos

indeseables sobre el mismo. Se dividen en bioldgicos, fisicos y quimicos.
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e Biologicos (bacterias, toxinas, parasitos): la contaminacion bacteriana es la
causa mas frecuente de ETA y se debe, en la mayoria de los casos, a la falta
de informacioén o a la negligencia del manipulador.

e Quimicos (insecticidas, detergentes, acidos, etc.): el incumplimiento de las
BPM puede determinar que los alimentos entren en contacto con productos
guimicos durante los procesos de elaboracion, envasado o almacenamiento
y expedicion.

e Fisicos (fragmentos metal, plastico, vidrio, etc.): el incumplimiento de las

BPM puede determinar que estos contaminantes lleguen al producto.

2.3.2. Tipos de peligros

El andlisis de peligros es el primer paso a dar en un estudio APPCC. Consiste en
gue el equipo identifique cada etapa del proceso, los peligros probables, evalle su

relevancia y garantice que se instauran las medidas adecuadas para su control.

La identificacion del peligro consiste en la determinacion de los agentes bioldgicos,
guimicos o fisicos que puedan estar presentes en un alimento y puedan causar un
efecto perjudicial para la salud. La identificacion de los peligros puede estar basada
en diferentes fuentes de informacion: experiencia de la industria alimentaria,

sectores de salud publica, legislacion, documentos cientificos, consumidores.
Bioldgico:

Los peligros biolégicos de origen alimentario incluyen organismos como bacterias,
virus y parasitos. Estos organismos estan frecuentemente asociados a
manipuladores y productos crudos contaminados en un establecimiento. Varios de
€s0S microrganismos estan naturalmente presentes en el ambiente donde los
alimentos se producen. Muchos son inactivados por la coccién y otros pueden
controlarse con préacticas adecuadas de manipulacion y almacenaje (higiene,

temperatura, tiempo y otras practicas) toxina del  Clostridium
o V4



botulinum, SalmonellaTyphi, S. Paratyphi A y B, Shigella dysenteriae, Vibrio
cholerae 01 clasico, Vibrio vulnificus, Brucella
melitensis, Clostridium perfringenstipo C, virus de la hepatitis A y E, Listeria
monocytogenes (en individuos mas susceptibles), Escherichia
coli O157:H7, Trichinella spiralis, Taenia solium (en la forma de cisticercosis
cerebral). (PHAO, 2019)

Quimico:

Contaminacion directa de alimentos por sustancias quimicas prohibidas o
en concentraciones altas, determinados metales, como las formas organicas del
mercurio (metil y etilmercurio) o aditivos quimicos que pueden causar una
intoxicacion grave. Residuos de antibidticos, como la penicilina, u otro contaminante
0 sustancia quimica, que pueden causar sintomas agudos y severos en individuos

alérgicos, ya sensibilizados.
Fisico:

Objetos extrafios y fragmentos no deseados que pueden causar lesion o dafio al
consumidor, como piedras, vidrios, agujas, metales y objetos cortantes y
perforantes, constituyendo un riesgo para la vida del consumidor. La gravedad de
estos agentes depende de sus dimensiones y del tipo de consumidor. Por ejemplo,
los bebés son afectados por fragmentos de vidrio relativamente pequefios, que

pueden resultar inocuos para el adulto sano (PHAO, 2019)
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ll. Disefio Metodologico

3.1. Localizacion del estudio

Panaderia Lillian esta ubicada a 148 km de la capital, su posicion geografica es la
siguiente 13°05 Latitud norte y 86°21’ longitud oeste. El cual tiene una altura de 800
metros sobre el nivel del mar, el clima del municipio de Esteli es moderadamente
fresco y humedo (sabana tropical de altura), debido a la altura de su terreno. La
temperatura en este municipio oscila entre los 18° a 24° C., y una precipitacién que
varia entre los 800 a 200 mm. (Social, 1995)

La panaderia Lillian esta ubicada en la siguiente direccion B° 14 de abril Costado

Sur del Instituto Reino de Suecia lcuadra al Este.

Figura n2 10 Ubicacién de panaderia Lillian Fuente. (Google maps, 2018)
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3.2. Enfoque del estudio

Esta investigacion es de enfoque mixto, en virtud que se entremezclo el enfoque
cualitativo y cuantitativo, por lo que fue conveniente combinarlos para obtener
informacion que permitiera ser triangulada. Esta triangulacion valié como alternativa
en esta investigacion, a fin de tener la posibilidad de encontrar diferentes caminos
para conducirla a una comprension e interpretacion lo mas amplia del fenémeno en

estudio.

Segun  .(Sampieri, 2014) el método cuantitativo también conocido como
investigaciéon cuantitativa, empirico-analitico, racionalista o positivista es aquel que
se basa en los niumeros para investigar, analizar y comprobar informacién y datos;
este intenta especificar y delimitar la asociacion o correlacion, ademas de la fuerza
de las variables, la generalizacion y objetivacion de cada uno de los resultados
obtenidos para deducir una poblacién; y para esto se necesita una recaudacion o

acopio metddico u ordenado, y analizar toda la informacién numérica que se tiene

Este método es uno de los mas utilizados por la ciencia, la informatica, la
matematica y como herramienta principal las estadisticas. Es decir que los métodos
cuantitativos utilizan valores cuantificables como porcentajes, magnitudes, tasas,
costos entre muchos otros; entonces se puede declarar que las investigaciones
cuantitativas, realizan preguntas netamente especificas y las respuestas de cada
uno de las participantes plasmadas en las encuestas, obtienen muestras numéricas.
(Sampieri, 2014)

De la misma manera nos dice que el método cualitativo o la investigacion cualitativa
como también se le llama, es una técnica o método de investigacion que alude a las
cualidades es utilizado particularmente en las ciencias sociales; pero de acuerdo a
ciertas fuentes también se utiliza en la investigacién politica y de mercado, este
método se apoya en describir de forma minuciosa, eventos, hechos, personas,
situaciones, comportamientos, interacciones que se observan mediante un estudio.
(Sampieri, 2014)
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Ademas, anexa tales experiencias, pensamientos, actitudes, creencias etc. que los
participantes experimentan o manifiestan; por ende, es que se dice que la
investigacién cualitativa hace referencia a las cualidades. (Sampieri, 2014) Por
consiguiente, el método de la investigacion de métodos mixtos (investigacion mixta)
es el complemento natural de la investigacion tradicional cualitativa y cuantitativa.
Los métodos de investigacion mixta ofrecen una gran promesa para la practica de
la investigacion. La investigacion de métodos mixtos es formalmente definida aqui
como la busqueda donde el investigador mezcla o combina métodos cuantitativos y

cualitativos. (Sampieri, 2014)

3.3. Tipo de Investigacion

Tipo de Investigacidn

Durante la etapa de investigacion se utilizé el método descriptivo, por medio del cual
se obtuvo la evaluacion de caracteristicas situacionales en la industria panadera
Lillian. Esto implico la observacion sistematica del objeto de estudio y de esta
manera se catalogé la informacion observada para ir obteniendo los datos precisos
gue reflejaron célculos estadisticos.

3.4. Universo, poblacion y muestra

Universo, poblacién y Muestra

v" Micro localizacion.
Industria Panadera Lillian, Bo 14 de Abril costado sur- este de Instituto Reino de
Suecia lcuadra al este, Esteli
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v" Universo
El universo de estudio de esta investigacion seran todas las Panaderias de la ciudad
de Esteli.

v" Poblacion.
La poblacién; tenemos como referencia la Industria Panadera Lillian, la cual esta

compuesta por 13 colaboradores.

v" Muestra
Una muestra representativa es la cantidad de personas que refleja con la mayor
precision posible, a un grupo mas grande.
Ya que la industria panadera Lillian estd compuesta por 13 colaboradores, la
muestra sera el total de trabajadores. Estos se dividen en:
-Gerente
-Supervisor
-Panadeos

-Repartidore
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3.5. Instrumentos y Técnicas de recoleccién de informacion

Para la recoleccion de datos, se aplicaron los siguientes instrumentos para su

posterior analisis:

Encuesta:

Se puede definir la encuesta, siguiendo a Garcia Ferrando (1993), como «una
técnica que utiliza un conjunto de procedimientos estandarizados de investigacion
mediante los cuales se recoge y analiza una serie de datos de una muestra de casos
representativa de una poblacion o universo mas amplio, del que se pretende

explorar, describir, predecir y/o explicar una serie de caracteristicas».

Se utilizaron encuestas con preguntas cerradas para indagar la perspectiva de los
colaboradores de la industria panadera Lillian, ya que contienen las alternativas de
respuesta concretadas, facilitando el proceso de la informacion y la realizacion del
andlisis, obteniendo resultados méas exactos del fenédmeno estudiado. (ver anexos,

pagina 78).

Entrevista:

Para Corbetta (2007), la entrevista es una conversacion provocada por un
entrevistador con un numero considerable de sujetos elegidos segun un plan
determinado con una finalidad de tipo cognoscitivo. Siempre esta guiada por el
entrevistador pero tendra un esquema flexible no estandar. El entrevistador es quien
cumple la funcién de dirigir la entrevista mediante la dominacién del dialogo con el

entrevistado y el tema a tratar haciendo preguntas y a su vez, cerrando la entrevista.
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En este caso se aplicé la entrevista al gerente de la industria panadera Lillian para
determinar el grado de familiarizacion de los procesos productivos con la inocuidad
y calidad de los alimentos y con las diferentes herramientas que respecto a la

tematica y ademas conocer (ver anexos, pagina79).

Observacion directa

Los autores Hernandez, Fernandez y Baptista (2006: 316), expresan que: “la
observacion directa consiste en el registro sistematico, valido y confiable de
comportamientos o conducta manifiesta”. A través de esta técnica el investigador

puede observar y recoger datos mediante su propia observacion.

Mediante la observacion directa se analizé el comportamiento y conducta de los
trabajadores respecto al problema de estudio, asi como, los aspectos de relevancia
como: ambiente de trabajo, desempefo de los trabajadores y los factores de sus

actividades (ver anexos, pagina 83)

3.6. Etapas de la Investigacion

Anélisis documental

Segun Eugenio Tardon (2009) citado por Cruz (2012), el analisis documental
‘consiste en extraer de un documento los términos que sirvan para una
representacion condensada del mismo. Es decir, es el conjunto de operaciones

realizadas para representar el contenido de forma diferente al documento original®.

El objetivo de realizar el andlisis documental fue con el propdsito de realizar una

revision de los conocimientos de vanguardia sobre

Analisis Empirico. La Encuesta
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Para Hernandez Sampieri, Fernandez Collado y Baptista Lucio, (2006) la encuesta
“es una fuente de conocimiento cientifico basico. Tiene como finalidad describir el
fendbmeno, basada en formas orales o escritas de una muestra de la poblacion con

el objeto de recabar informacién. Se puede basar en aspectos objetivos
Técnicas de andlisis

A continuacién, se presenta una descripcion general de las estrategias utilizadas
para el tratamiento de los datos en la muestra de los colaboradores de la empresa

Andlisis descriptivo

Esta técnica esta centrada en describir los datos, usando medidas de tendencia
central y de dispersion, gréficas o tablas, en las que se pueda apreciar claramente
el comportamiento, tendencias y regularidades de la informacion contenida en la

muestra.

Anédlisis estadistico

Hernandez Sampieri, Fernandez Collado, & Baptista Lucio (2006), consideran que
las técnicas inferenciales son el conjunto de procedimientos estadisticos en los que
interviene la aplicacién de modelos de probabilidad y mediante los cuales se realiza

alguna afirmacion sobre poblaciones con base en la informacion muestral.

Los analisis inferenciales son necesarios cuando se quiere hacer alguna afirmacion
sobre la poblacion de estudio. Hace que las conclusiones para toda la poblacion se
hagan de manera controlada. Aunque nunca ofrece seguridad absoluta, pero ofrece

una respuesta probabilistica

Se realiz6 estadistica descriptiva a través de representaciones tabulares y graficas

de frecuencias de las variables de interés.

Los softwares utilizados fueron: Excel version 2010, SPSS e InfoStat.
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Organizacién de la informacién
La disposicién de los datos obtenidos se realizé de la siguiente forma:
1. Se enumeraron todas las encuestas aplicadas.

2. Se disefié una base de datos en SPSS para Windows 8.1, versién 20., en

donde se codificaron cada una de las variables estudiadas.
3. Se introdujeron los datos de las encuestas a la base de datos.

4, Se aplicaron técnicas estadisticas descriptivas e inferenciales para responder

a los objetivos de la investigacion.

V. Analisis de discusion de resultados

Diagnéstico del cumplimiento de Buenas préacticas de manufactura y de programas

estandares operacionales de sanitizacion.
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4.1. Matriz FODA de la Empresa Industrial Panaderia Lillian

FODA
Fortalezas,
Oportunidades
Debilidades

Amenazas.

FORTALEZAS
-Posicionamiento estable en el

mercado.

DEBILIDADES
-La poca frecuencia de uso de vestimenta
adecuada (gabachas,

gofias, guantes,

mascara) que garanticen la calidad e
inocuidad.

-incorrecta distribucion de planta debido a
gue los servicios higiénicos y basurero estan
cerca del area de produccién, lo que puede
provocar contaminacion y representa un
riesgo bioldgico.

domeésticos

-Presencia de animales

representando peligros fisicos y biolégicos.

OPORTUNIDAD
-Implementacion de la mejora
continua en materia de calidad e
inocuidad.

-Obtencion de una certificacion de
Buenas Practicas de Manufactura
que les permitiria incursionar en

nuevos mercados.

AMENAZAS

-Cambio en la legislacién
-Cumplimiento de la competencia en materia

de buenas practicas de manufactura.
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La matriz FODA es una herramienta de analisis que puede ser aplicada a cualquier
situacion, individuo, producto, empresa, etc, que esté actuando como objeto de

estudio en un momento determinado del tiempo. (matrizfoda.com, 2019)

Mediante la aplicacion de la matriz FODA, encontramos aspectos positivos y
negativos en la empresa, los cuales radica la poca frecuencia de uso de vestimenta
adecuada, asi como también la incorrecta distribucién de planta y por ultimo la
presencia de animales domésticos lo cual conlleva a esta industria a tener la
necesidad de buscar alternativas de mejora o a considerar la implementacion de

sistema de gestion de calidad.

Este diagnéstico nos lleva a un punto importante a considerar a favor de esta
empresa ya que esta se encuentra en un posicionamiento estable en el mercado lo

cual le facilitara o permitird adaptarse al cambio y aun asi mejorar su prestigio.
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4.2. Matriz de identificacion y analisis de puntos criticos de control en el proceso productivo.

Se elabor6 una matriz de analisis con el propésito de identificar y analizar los peligros y puntos criticos de control en el
proceso productivo de la industria panadera.

1) 2 3) 4) ) (6)
ETAPA DEL |Peligros ¢ Existe algun Justifique su decisién parala |¢Qué medidas preventivas se |¢Es esta etapa un
- i M ? st
PROCESO BIOLOGICO pehgr_o parala |columna3 puedan aplicar punto critico de
g seguridad del control?
QNI producto?
FISICO (Si/No) (Si/No)
BIOLOGICO La presencia de mohos es|Cumplir con la evaluacion,
S| sintoma de malas condiciones de |seleccion y seguimiento de
transporte y almacenamiento de | proveedores calificados.
RECEPCIO |Presencia de la materia prima debido a la . .
. Cumplir con lo establecido en el
N mohos y humectacion y esto es controlado L
., Manual de Buenas Précticas de No
levaduras en la seleccion de proveedores.

La presencia de levaduras se
puede dar en la etapa de la
molienda, pero estas adquieren
importancia cuando la harina se
humedece, debido a un mal

Manufactura con respecto a la
recepcion.

44




QuiMICO

Presencia de
Bromato de
Potasio

FISICO

Presencia de
particulas
extranas:
Piedras,
pelos, astillas
de madera,
hilos de los
sacos.

No

No

almacenamiento. Controlado por
las BPM.

Los proveedores seleccionados
no venden harina con bromato

Se exige al proveedor un
certificado de Calidad el cual
cumpla con nuestra
especificacion de estas materias
primas.

Cumplir con lo establecido en las
especificaciones de Materias
Primas.

Cumplir con lo establecido en las
especificaciones de Materias
Primas

No

No
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1) 2) 3) (4) ) (6)
ETAPA DEL |Peligros ¢Existe algun |Justifigue su decision para la|¢Qué medidas preventivas se|¢Es esta etapa un
) : icar? .
PROCESO BIOLOGICO pehgr_o para la|lcolumna 3 puedan aplicar punto critico de
. seguridad  del control?
QI producto?
FISICO (Si/No) (Si/No)
BIOLOGICO Puede producirse crecimiento de | Cumplir con lo establecido en el
o . mohos debido a wuna mala|Manual de Buenas Practicas de
Contaminacio Si .y . No
0 v desarollo condicion de almacenamiento, | Manufactura con respecto al
ALMACENA Y €e falta de control de temperatura. |almacenamiento.
microbiano de
MIENTO
mohos y
levaduras
QuiMICO
Ningun peligro
identificado
EISICO Prgsenma .o!e heces de roedores
. ) . e infestacion de plagas en el . .
Presencia de: Si . . Cumplir con lo establecido en el
almacén se puede ocasionar por e
e Procedimiento de
- Heces de malas practicas de . . No
: . Almacenamiento de materias
roedores almacenamiento, asi como la| . :
: . .| primas e insumos
., carencia de un control 6 manejo
- Infestacion .
de plagas en la zona del almacén.
de plagas.
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1) 2 3) 4) ) (6)
ETAPA DEL |Peligros ¢Existe algun |Justifigue su decision para la|¢Qué medidas preventivas se|¢Es esta etapa un
- i 1 ? sy
PROCESO BIOLOGICO pehgr_o para la|lcolumna 3 puedan aplicar punto critico de
. seguridad  del control?
QI producto?
FISICO (Si/No) (Si/No)
BIOLOGICO S. aureus existe en abundancia | Cumplir con lo establecido en el
PESADO Contaminacié Sj en la piel y en Ias‘ mucosas P.ropedlmlento de Limpieza e
. ) animales de sangre caliente, pero | Higiene del personal.
n microbiana . .
el origen principal de las cepas . :
por . Cumplir con lo establecido en el
productoras de enterotoxinas, es . .
Stapylococcus Procedimiento de Limpieza y No
el portador humano. . -
aureus Saneamiento de Utensilios vy
Las materias primas e insumos | accesorios de produccion.
se pueden contaminar como
consecuencia  de practicas
higiénicas defectuosas.
uiMICO
Q No

Ningun peligro
identificado

47




FISICO

Contaminacio
n con
particulas
extrafias
(Pelos,
metales)
Presencia de
particulas de
polvo 6 tierra

Si

Las materias extraflas pueden
introducirse en esta proveniente
del manipulador ya que él esta en
contacto directo con las materias
primas e insumos.

La presencia de particulas de
tierra es debido a una falta de
limpieza en los articulos a
emplear 6 el equipo utilizado

Cumplir con el

Programa de

Higiene y Saneamiento.

No
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1) 2 3) 4) ) (6)
ETAPA DEL |Peligros ¢ Existe Justifique su decisién para la|¢,Qué medidas preventivas se |¢Es esta etapa un
- i 1 ? sy
PROCESO BIOLOGICO pehgr_o para la|columna 3 puedan aplicar punto critico de
. seguridad del control?
QI producto?
FISICO (Si/No) (Si/No)
BIOLOGICO S. aureus existe en abundancia | Cumplir con lo establecido en el
L en la piel y en las mucosas |Procedimiento de Limpieza e
Contaminacion . . . No
) : animales de sangre caliente, pero | Higiene del personal.
microbiana por . .
el origen principal de las cepas
Sthapylococcus :
_ productoras de entero toxinas es
aureus Si
el portador humano,
Las materias primas e insumos | Cumplir con lo establecido en el
MEZCLADO se pueden contaminar como |Procedimiento de Limpieza vy
Y SOBADO consecuencia  de  practicas | Saneamiento de Utensilios y

higiénicas defectuosas.

accesorios de produccion.
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QuiMICO

Residuos de
desinfectante 6
productos de
limpieza

FISICO

Contaminacion
con particulas
extrafias
(Pelos,
metales)
Presencia de
particulas  de
polvo 6 tierra

No

Si

El personal esta entrenado para
evitar este peligro.

Las materias extraflas pueden
introducirse en esta proveniente
del manipulador ya que él esta en
contacto directo con las materias
primas e insumos.

La presencia de particulas de
tierra es debido a una falta de
limpieza en los articulos a
emplear 6 el equipo utilizado.

Cumplir con el

Programa de

Higiene y Saneamiento.

Cumplir con el

Programa de

Higiene y Saneamiento.

No

No
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(1) (2) (3) (4) (5) (6)
ETAPA |Peligros ¢ Existe Justifigue su decision |,Qué medidas preventivas |¢Es esta etapa
DEL - algun para la columna 3 se puedan aplicar? un punto critico
PROCESO BIOLOGICO peligro para de control?
QULEICe la seguridad .
FISICO del (Si/No)
producto?
(Si/No)
BIOLOGICO S. aureus existe en abundancia en Cumplir con lo establecido en el
Contaminacion Si la piel y en las mucosas animales| Procedimiento de Limpieza e No
TREN DE microbiana por de sangre caliente, pero el origen Higiene del personal.
LABOREO | Stapylococcus principal de las cepas productoras
aureus de enterotoxinas es el portador
1. Pesado . .
humano Cumplir con lo establecido en el
de la masa . o
. . . Procedimiento de Limpieza y
2. Corted Las materias primas € Insumos Saneamiento de Utensilios
I masa se pueden contaminar como accesorios de produccion ’
amasa consecuencia de practicas P '
3. Boleo de higiénicas defectuosas.
la masa
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QuiMICO
Ningun peligro

identificado
FiSICO
Contaminacion
con particulas
extrafias (Pelos,
metales)
Presencia de
particulas de

polvo 6 tierra

Si

Las materias extraflas pueden
introducirse en esta proveniente
del manipulador ya que él esta en
contacto directo con las materias
primas e insumos.

La presencia de particulas de
tierra es debido a una falta de
limpieza en los articulos a
emplear 6 el equipo utilizado

Cumplir con el

Programa de

Higiene y Saneamiento.

No
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1) 2 3) (4) ) (6)
ETAPA DEL |Peligros ¢Existe algun Justifique su decisiéon parala |¢Qué medidas preventivas se |¢Es esta etapa un
7 i 1 ? st
PROCESO BIOLOGICO pellgrp parala |columna3 puedan aplicar punto critico de
g seguridad del control?
QOLAIEE producto?
FISICO (Si/No) (Si/No)
BIOLOGICO S. aureus existe en abundancia | Cumplir con lo establecido en el
L en la piel y en las mucosas Procedimiento de Limpieza e
Contaminacio . . ..
. . animales de sangre caliente, Higiene del personal.
n microbiana . . 2
Si pero el origen principal de las . : No
por Cumplir con lo establecido en el
Stapvl cepas productoras de Procedimiento de Limpi
apylococeus enterotoxinas es el portador ocedimiento de Limpieza y
aureus Saneamiento de Utensilios y
humano. . .
accesorios de produccion.
FERMENTA Las materias primas e insumos
CION se pueden contaminar como
UIMICO consecuencia de practicas
Q higiénicas defectuosas.
Ningun peligrof |
identificado | | T No
FISICO
¢ 61 v/ La masa de fermentacién puede i | q
In estaglon ¥,° ser un foco de proliferacion de Cgmp Ircon e Pro_gfama €
contaminacion Si Higiene y Saneamiento. No

por plagas

plagas por los residuos de masa
gue se puedan quedar.
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1) 2 (3) (4) (5) (6)
ETAPA DEL |Peligros ¢Existe algun |Justifigue su decision para la|¢Qué medidas preventivas se |¢Es esta etapa un
) : icar? .
PROCESO BIOLOGICO pellgrp para la|jcolumna 3 puedan aplicar punto critico de
g seguridad del control?
QELHIICE producto?
FISICO (Si/No) (Si/No)
BIOLOGICO S. aureus existe en abundancia | Cumplir con lo establecido en el
o en la piel y en las mucosas|Procedimiento de Limpieza e
Contaminacio . . .
. ) animales de sangre caliente, pero | Higiene del personal.
n microbiana . o
or el origen principal de las cepas
gta l0COCCUS S productoras de entero toxinas es N
aurgzs ! el portador humano. Cumplir con lo establecido en el 0
BARNIZAD Salmonella, E Salmonella, lo encontramos en la Procedlmlento de L|mp|letza y
O Saneamiento de Utensilios y

coli.

cascara de huevo al igual que la
E coli.

Los insumos se pueden
contaminar como consecuencia
de practicas higiénicas
defectuosas.

accesorios de produccion.
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QuiMICO

Residuos de
desinfectante

FisICO

Residuos
fecales,
cascara de
huevo,
plumillas.

Si

Si

Desinfectante (alcohol 96%)

El liquido de barnizado puede
tener restos de los peligros
identificados.

Cumplir con el Programa de
Higiene y Saneamiento.

Cumplir con el Programa de
Higiene y Saneamiento y las BPM

No

No
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(1) 2 3) (4) ) (6)
ETAPA DEL |Peligros ¢Existe  algun |Justifique su decision para la|¢Qué medidas preventivas se|¢Es esta etapa un
- i | t) syt
PROCESO BIOLOGICO pellgr_o para la|columna 3 puedan aplicar punto critico de
g seguridad del control?
QEILAIEL producto?
FISICO (Si/No) (Si/No)
BIOLOGICO Proceso de horneado | Controlar los pardmetros de
HORNEADO | Supervivencia Sj |n_suf|C|ente_: supervwen'ua de|tiempo y temperatura del
q microorganismos  patégenos. | horneado.
© . Por otro lado un producto poco
Microorganis
oS horneado vulnera sus S
A1OTEN0S condiciones  facilitando el | Cumplir con lo establecido en el !
Zs og:as y crecimiento de los | Procedimiento de Limpieza y
P microorganismos  que  aun|Saneamiento de maquinarias y
queden viables en su interior, | equipos
asi como los que se depositen
posteriormente en él.
QuimMICO
Ningan peligro| | e No
identificado
FisICO
Ningun peligro| - NoO

identificado
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(1) (2) 3) (4) ) (6)
ETAPA DEL |Peligros ¢Existe algun |Justifique su decision para la|¢Qué medidas preventivas se|¢Es esta etapa un
PROCESO BIOLOGICO peligrp para la|columna3 puedan aplicar? punto critico de
. seguridad del control?
QUYL producto?
FISICO (Si/No) (Si/No)
BIOLOGICO Los mohos constituyen las|Cumplir con lo establecido en el
causas mas frecuentes de la|Procedimiento de Control de
alteracion del pan o penetran en | parametros de proceso.
Contaminaci6 Si su interior después de cocido, No
n con mohos pueden proceder del aire
durante el enfriamiento o mas | Cumplir con lo establecido en el
ENFRIAMIE tarde por la manipulacion o |procedimiento de limpieza e
NTO envoltura. higiene del personal.
QuUiMICO Este peligro no alcanzaria N
Nina( ol niveles inaceptables debido al| 0
.d'“gt‘_’ff‘ pg 'gro cumplimiento de los
\aentiticado procedimientos, instrucciones y
FISICO registros dirigidos al control de c i | P q
Si plagas aplicados a la zona de Umplir-con €l Frograma - de No

Infestacion y/o
contaminacion
por plagas

produccion

Higiene y Saneamiento.
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(1) (2) 3) (4) ) (6)
ETAPA DEL |Peligros ¢Existe algun |Justifique su decision para la|¢Qué medidas preventivas se|¢Es esta etapa un
- i 1 ? sy
PROCESO BIOLOGICO pellgrp para la|columna3 puedan aplicar punto critico de
. seguridad del control?
QEULUIELS producto?
FISICO (Si/No) (Si/No)
BIOLOGICO S. aureus existe en abundancia | Cumplir con lo establecido en el
en el ambiente en las manos, en | Procedimiento de Limpieza e Sj
la piel. Higiene del personal. !
gonﬁgg];:r?a La falta de higienizacion del
EMBOLSAD Si ambiente, asi como la . .
por . o Cumplir con lo establecido en el
O Y indumentaria inadecuada hace . o
Stapylococcus . . Procedimiento de Limpieza vy
SELLADO. posible este peligro en el . -
aureus, Saneamiento de Utensilios vy
momento del embolsado. El pan . g
mohos accesorios de produccion.

esta en contacto con el
ambiente, el mal sellado no
garantiza un cierre hermético.
No se utiliza el sellado al vacio.
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QuiMICO

Ningun peligro
identificado.

FISICO

Mal sellado
del envase

SI

El mal sellado,

no evita el

ingreso de microorganismos

patogenos.

Aseguramiento que el sellado
sea rapido y la selladora debe
estar calibrada.

No

Si
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ES PUNTO
CRITICO

ETAPA DE PELIGRO IDENTIFICADO P1 (P2 |P3 |P4

PROCESO CONTROL (PCC)
BIOLOGICO
Presencia de mohos y levaduras Sl NO | SI Sl NO
QUIMICO

Recepcidn Presencia de Bromato de Potasio Sl NO | NO | --- NO
FisSICO
Presencia de particulas extrafias: Piedras, pelos, Sl NO | NO | --- NO
astillas de madera, hilos de los sacos
BIOLOGICO
Contaminacion y desarrollo microbiano de mohos y Sl NO | SI SI NO

. levaduras

Almacenamiento
QUiMICO
Ningun peligro identificado
FISICO Sl NO | NO | --- NO

Presencia de heces de roedores e Infestacion de
plagas.
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ES PUNTO
CRITICO

E;gl;ﬁégg PELIGRO IDENTIFICADO P1 (P2 |(P3 |P4 CONTROL (PCC)
BIOLOGICO
Contaminacién microbiana por Stapylococcus aureus Sl NO | SI SI NO
QuiMICO
Pesado Ningun peligro identificado
FISICO
Contaminacion con particulas extrafias (Pelos,| SI NO | NO | --- NO
metales) Presencia de particulas de polvo 0 tierra
BIOLOGICO
Mezclado Contaminacion microbiana por Stapylococcus aureus Sl NO | SI SI NO
sobado QUIMICO
Residuos de desinfectante cloro 6 productos de
'"f‘pieza Sl | NO | NO | - NO
FISICO
Contaminaciéon con particulas extraflas (Pelos,
metales) Presencia de particulas de polvo 6 tierra
Sl NO | NO | --- NO
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ES
CRITICO

PUNTO

E;AOF(’:AI\ESO DE | PELIGRO IDENTIFICADO P1 (P2 |(P3 |P4 CONTROL (PCC)
BIOLOGICO
TREN DE | Contaminacién microbiana por Stapylococcus aureus Sl NO | SI SI NO
LABOREO QUIMICO
rlﬁasljiesado de la Ningun peligro identificado.
2. Corte de la FISICO
masa Contaminacién con particulas extrafias (Pelos,| SI NO | NO | --- NO
3 Boleo de la metales) Presencia de particulas de polvo 0 tierra.
masa.
BIOLOGICO
Contaminacién microbiana por Stapylococcus Sl NO | SI Si NO
QUIMICO
Fermentacion Ningun peligro identificado
FISICO
Infestacion y/o contaminacién por plagas. Sl NO | NO | --- NO
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ETAPA DE
PROCESO

PELIGRO IDENTIFICADO

P1

P2

P3

P4

ES PUNTO
CRITICO
CONTROL (PCC)

Barnizado

BIOLOGICO

Contaminacién microbiana por Stapylococcus,
Salmonella, E coli.

QuUiMICO
Residuos de desinfectantes.
FiSICO

Residuos fecales, cascara de huevo, plumillas.

Sl

Sl

Sl

NO

NO

NO

Sl

NO

Sl

SI

SI

NO

NO

NO

Horneado

BIOLOGICO

Supervivencia de Microorganismos patdogenos y
esporas.

QuimMICO
Ningun peligro identificado.
FiSICO

Ningun peligro identificado.

Sl

SI

SI
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ETAPA
PROCESO

DE

PELIGRO IDENTIFICADO

P1

P2

P3

P4

ES PUNTO
CRITICO
CONTROL (PCC)

Enfriado

BIOLOGICO

Contaminacién con mohos.

QuiMICO

Ningun peligro identificado.

FisICO

Infestacion y/o contaminacion por plagas.

Sl

Sl

NO

NO

Sl

NO

SI

NO

NO

Embolsado

BIOLOGICO

Contaminacién microbiana por Stapylococcus.

QUIMICO
Ningun peligro identificado.
FiSICO

Mal embolsado.

Sl

Sl

NO

NO

Sl

Sl

NO

NO

SI

SI
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Mediante la identificacion y andlisis de peligros encontramos puntos criticos en dos
de las etapas del proceso. Residiendo la etapa de Horneado y en el Embolsado y

sellado del pan.

En la etapa de horneado se presenta un riesgo de origen Biolégico como es la
Supervivencia de Microorganismos patdégenos y esporas. Ya que un producto poco
horneado vulnera sus condiciones facilitando el crecimiento de los microorganismos
gue aun queden viables en su interior, asi como los que se depositen posteriormente

en él.

Para controlar este punto critico se deben tomar medidas como controlar los
parametros de tiempo y temperatura del horneado y cumplir con lo establecido en
el procedimiento de limpieza y saneamiento de maquinarias y equipos

En la etapa del Embolsado y sellado del pan se encontraron riesgos de origen

Bilégico y Fisico.

El peligro biolégico tiene origen por contaminacion microbiana por Stapylococcus
aureus, la cual existe en abundancia en el ambiente en las manos, en la piel y por
mohos. Esto es debido al fallo de higienizacion del ambiente, asi como la
indumentaria inadecuada haciendo posible este peligro en el momento del

embolsado.

Dando origen al riesgo fisico donde el pan esta en contacto con el ambiente debido
al mal sellado ya que este no garantiza un cierre hermético por lo tanto no se evita

el ingreso de microorganismos patdégenos.

4.3. Propuesta de un Manual de calidad e inocuidad de los alimentos

El Sistema de Analisis de Puntos Criticos de Control (APPCC) identifica los peligros
especificos y las medidas de control necesarias para garantizar la inocuidad de los
alimentos. Cada plan de APPCC es especifico para un alimento y un tipo de

elaboracion en particular.
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Este sistema es capaz de adaptarse a los cambios, como por ejemplo, a los
avances en el disefio de equipos, a la nueva informacion sobre peligros o riesgos
para la salud, a los nuevos procedimientos de elaboracion o a las innovaciones

tecnoldgicas.

Para que la aplicacion del sistema de APPCC sea satisfactoria, es preciso que tanto
la direccion como los trabajadores se comprometan y participen plenamente en el
proceso, también es necesario un enfoque de trabajo en equipo. La aplicacion del
sistema de APPCC es compatible con la implantacion de sistemas de gestién de
calidad, como la serie ISO 9000, siendo este el sistema de eleccion para la gestion

de la inocuidad de los alimentos en el marco de dichos sistemas.

El manual de calidad e inocuidad de los alimentos describe el Sistema de Gestion
de la Calidad, perfila los campos de autoridad y los deberes del personal
responsable del desempefio de la empresa. Este también aporta informacion
especifica acerca de los procedimientos que describen los métodos vy

requerimientos pertinentes.

Este manual tiene como fin orientar a los propietarios y colaboradores con respecto
a los diversos requisitos de la norma ISO 9001:2008 que deben ser cumplidos y
mantenidos para asegurar la satisfaccion del cliente, la mejora continua y brindar
las directivas necesarias que generen una fuerza laboral dotada de poder, autoridad

y responsabilidad.

Ver anexo N° 2 paginas 85 Propuesta de un Manual de calidad e inocuidad de los

alimentos.
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V. Analisis de las encuestas

¢ Utiliza medios de proteccion a la hora de realizar sus labores?

Medios de Proteccion

mSi

= No

Las medidas preventivas de control de la inocuidad de los alimentos son un requisito
obligatorio en muchos sistemas modernos de inocuidad alimentaria. Contribuyen a
prevenir peligros para la salubridad de los alimentos y a reducir las probabilidades
de que los productos contaminados lleguen al mercado (inspection.gc.ca, 2019).

En este gréfico determinamos que el 100% de nuestros encuestados, utilizan los
medios de proteccion, los cuales son indispensables en el proceso de elaboracion
del producto.

¢, Qué medios de proteccion utiliza?

Medios Utilizados

u Guantes

& Mascarilla

B Botan
Gorro

® Delantal
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En este grafico se determiné que el 100% de los encuestados utilizan medios de
proteccidn, como es el gorro y delantal, en cuanto a los otros medios mencionados
omiten su uso, aungue estos sean necesarios para garantizar la calidad y la
inocuidad del producto.

¢, Qué medidas de higiene pone en préactica para realizar el proceso de
producciéon?

Medidas de higiene puestas en
practica

0%
® Lavado de manos

W Lavado y limpieza de
mesas de trabajo

Todas las anteriores

Esta representacion demuestra que el 100% de los encuestados aseguran cumplir
con las medidas de higiene mencionadas.
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¢, Conoce usted sobre el concepto de inocuidad?

Conoce sobre el concepto de
inocuidad

mSi

m No

En este esquema, los encuestados asumen no conocer conceptos relacionados a
inocuidad, lo cual nos permite conocer el grado de familiarizacion que estos tienen
con respecto a la tematica abordada.

¢,Cree usted que en el proceso de produccién se cumplen con las normas de
inocuidad y calidad?

En el proceso de produccion se
cumplen con las normas de inocuidad
y calidad

mSi
= No

® No conosco la normativa
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En este caso se ve reflejado que el total de los encuestados, afirmaron una vez mas
sobre la temética.

¢ Tiene conocimiento sobre los posibles Peligros y Puntos Criticos de la empresa?

Tiene conocimiento sobre los
posibles peligros y puntos criticos de
la empresa

B Si

= No

En este caso se puede observar en el grafico, que los peligros y puntos criticos
pasan desapercibidos ante los colabores, esto debido a su desconocimiento con
respecto a la teméatica.

70



VI. Conclusiéon

El Sistema de Inocuidad y Calidad, representa una mejora en la gestion de la
empresa, ya que para que una organizacion esté en optimas condiciones y funcione
de manera eficaz tiene que determinar y gestionar numerosas actividades
relacionadas entre si, esto con el fin de garantizar el funcionamiento correcto y la

mejora continua.

El uso de los Sistemas de Gestidn de Inocuidad y Calidad permite el aseguramiento
de la Calidad del Producto y/o servicio, garantizando asi un proceso eficiente y la

satisfaccion del cliente.

La aplicacion de las Normas de Calidad ISO 9000 constituye para la industria, una
via de reducir costos y mejorar sus procesos de produccion tomando en cuenta que

la calidad es un factor clave para la competitiva en cualquier mercado.

La mejora continua del sistema de la calidad de la empresa es el requerido para
llevarla al éxito, realizando todas las iteraciones entre ellos. Teniendo en cuenta los
requisitos del cliente, sus necesidades y esforzarse en exceder las expectativas, es
una etapa vital en la implantacion, pues permite crear las bases para su

funcionamiento eficaz.

Durante el periodo investigativo, se realiz6 un diagnéstico para determinar el
cumplimiento de Buenas practicas de manufactura y de programas estandares
operacionales de sanitacion dentro de la empresa, para esto hicimos uso del FODA,
gue es una herramienta de andlisis que puede ser aplicada a cualquier situacion,

individuo, producto o empresa que esté actuando como objeto de estudio.

Mediante la aplicaciéon de la matriz FODA, encontramos aspectos positivos y
negativos. Un punto importante a favor de esta empresa es que esta se encuentra
en un posicionamiento estable en el mercado lo cual le facilitara adaptarse al cambio
y mejorar su prestigio. En los aspectos negativos de la empresa encontramos la
poca frecuencia del uso de vestimenta adecuada, la incorrecta distribucién de planta

y la presencia de animales domésticos.
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Se identificaron peligros y puntos criticos de control en distintas etapas del proceso
productivo relacionados con la seguridad del consumidor. Algunos de estos peligros
son de origen biolégico, fisico y quimicos, como es la supervivencia de
microorganismos patdgenos y esporas, contaminacion microbiana y mohos. Las
etapas en las que se encontraron estas problematicas fueron en el horneado,

embolsado y sellado

Se elabor6 una matriz de identificacion y andlisis de puntos criticos de control en el
proceso productivo, en la cual se identifico las etapas que no estan cumpliendo con
las normas relacionadas con la calidad e inocuidad de los alimentos y por lo tanto
son vulnerables a peligros, biologicos, fisicos y quimicos.

Mediante la identificacion y analisis de peligros encontramos puntos criticos en dos
de las etapas del proceso. Residiendo la etapa de Horneado y la etapa de

Embolsado y sellado del pan.

En la etapa de horneado se presenta un riesgo de origen Biolégico como es la
Supervivencia de Microorganismos patdgenos y esporas. Ya que un producto poco
horneado vulnera sus condiciones facilitando el crecimiento de los microorganismos
gue aun queden viables en su interior, asi como los que se depositen posteriormente

en él.

En la etapa de Embolsado y sellado del pan se encontraron riesgos de origen
Bilégico y Fisico. El peligro bioldgico tiene origen por contaminacién microbiana por
Stapylococcus aureus, la cual existe en abundancia en el ambiente en las manos,
en la piel y por mohos. Esto es debido al fallo de higienizacién del ambiente, asi
como la indumentaria inadecuada haciendo posible este peligro en el momento del
embolsado. Dando origen al riesgo fisico donde el pan esta en contacto con el
ambiente debido al mal sellado ya que este no garantiza un cierre hermético por lo

tanto no se evita el ingreso de microorganismos patogenos.
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Se elaboré la propuesta de un manual de calidad e inocuidad para la industria
panadera Lillian (ver anexo pagina No.XXXXXX), el cual sirve de plataforma para
desarrollar en la organizacion una serie de actividades, procesos y procedimientos,
encaminados a lograr que las caracteristicas del producto cumplan con los
requisitos del cliente, que en pocas palabras sean de calidad, lo cual ofrece mayores
posibilidades de que sean adquiridos por estos, lo que repercute directamente en

los beneficios de todas las partes implicadas.

Si bien es cierto que llevar a cabo la implementacién de un sistema de control de
calidad conlleva un mayor esfuerzo e inversion por parte de la organizacion, el logro
en su implementacién demuestra de manera indiscutible el compromiso de la
organizacion para con sus clientes, accionistas y trabajadores, lo cual le permitira a
la organizacion abrirse camino hacia nuevos espacios donde cumplir 6ptimamente
su funcién ante el reto de la competitividad, unificando y optimizando los recursos

disponibles.
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VIl. RECOMENDACIONES

e Implementar los documentos soportes de higiene y desinfeccion, higiene de
personal y control de plagas que son requisitos para cumplir los
Procedimientos Operativos Estandar de Sanitacion por todo el personal que
labora en la panaderia.

e Conformar un equipo que se base en un sistema de calidad e inocuidad a
nivel de la direccién y produccion, iniciando un proceso en el que se tome en
cuenta la presente documentacion.

e Disefiar un plan de capacitacion que vaya dirigido a todo el personal de la
panaderia Lillian en el que se contemple las BPM u otros temas que se
consideren de importancia.

e Los manuales deben ser monitoreados por la propietaria de la panaderia
Lillian con el fin de asegurar su cumplimiento por parte del personal y estos
deben de ser actualizados o renovados segun el nivel de cambios que se

realice.
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IX. ANEXOS

Anexo n° 1. INSTRUMENTOS
Encuesta

1. ¢Utiliza medios de proteccion a la hora de realizar sus labores?

Si___No

2.¢,Qué medios de proteccion utiliza?

Guantes
Mascatrilla
Botas

Gorro
Delantal

AR NENEN

3. ¢Qué medidas de higiene pone en practica para realizar el proceso de
producciéon?

Lavado de manos
Lavado y limpieza de mesas de trabajo
Todas las anteriores

4. Conoce usted sobre el concepto de inocuidad?
Si____No

5. ¢Cree usted que en el proceso de produccion se cumplen con las normas de
inocuidad y calidad?

Sl

No

No conozco la normativa
6. ¢, Tiene conocimiento sobre los posibles Peligros y Puntos Criticos de la empresa?

Si__No



ENTREVISTA (Propietarios)

Instrucciones: A continuacion encontrard una seria de preguntas con
sus posibles respuestas, marque con X la respuesta que usted
considere se acerca mas a suopinion y realidad, ampliando en donde
sea necesario.

Datos Generales.
¢, Con qué nivel de escolaridad cuenta?

a) Primaria Otros
b) Secundaria c. Técnico_ d. Universidad

Indicador: Proceso de produccion.
¢, Con cuantos trabajadores cuenta en el area de produccion?

¢ Esta la materia prima debidamente pesada de acuerdo a la férmula
establecida para cada producto?

Nunca___ Aveces Siempre__

¢ Considera que en el proceso de amasado influye el orden de los ingredientes?

Nunca A veces Siempre

¢, Qué tipo de maquina divisora utiliza para separar la masa, de un tamafo
determinado, en muchas piezas de igual peso?

a. Divisora manual

b. Maquina divisora estandar

2. ¢,Cuenta con la maquina que se utiliza para realizar el proceso de boleado?
Si No

3. ¢, Cuenta con maquina de formado, para darle una mejor presentacion al
pan?

Si No

4. ¢En base a qué factores determina la fermentacion de la masa?



a. Base a temperatura

b. Base al tiempo de reposo_

C. Ingredientes

d. Ninguno de los anteriores especifique__

5. ¢, Qué método de fermentacion utiliza?

a. Fermentacion tradicional

b. Fermentacion controlada (maquinas de fermentacion)
6. ¢ Con que equipo cuenta?

a. Hornos eléctricos

b. Batidoras

C. Mezcladora

7. ¢ El proceso de produccion que hay en su empresa es?
a. Artaesanal

b. Industrializado

C. Semi-industrializado

Indicador:  Condiciones Higiénicas
8. ¢ La empresa exige accesorios de proteccion personal para el area de
trabajo?

Nunca A veces Siempre

9. ¢, Si su respuesta es "SI identifique las que utilizan los empleados en el
proceso de elaboracion del pan?

a. Gabacha

Cobertor para el cabello

Cubre bocas o mascarilla

Guantes

Uniforme blanco

®cooo



Otros
10. ¢ Se utilizan normas de limpieza y desinfeccion en el area de trabajo?

Nunca A veces Siempre

11.  ¢ldentifigue que utensilios de limpieza y desinfeccion utiliza en el rea de
produccion?

a Escoba

b Lampazo

C. Limpiador___

d Esponja

e. Desinfectantes

Otros

12. ¢ Existe un control de plagas que mantengan la empresa libre de insectos,
roedores, p4jaros u otros?

Si No

Cudles ?

13. ¢Con qué frecuencia se limpia la maquinaria y equipo a utilizar?

a. Al inicio del proceso
b. Al final del proceso
C. Al inicio y al final de cada procedimiento

e. al final de cada dia de trabajo

Indicador:  Almacenamiento y transporte
20. ¢ Cuenta con bodega para materia prima?

Si No

21. ¢Qué tan lejos esta la bodega de materias primas del area de produccién?
Muy lejos mMAas 0 menos lejos Cerca

22. ¢Considera que los panes se transportan en condiciones adecuadas?



Si No

¢ Por qué?

23. ¢ Considera que el area de almacenamiento del pan en proceso o
terminado es la adecuada?

Si No

¢ Por qué?

24. ¢ Como controla la materia prima que entra y sale de la bodega?
a. Primero que entra primero que sale (Método P.E.P.S.)

b. tltimas entradas, primeras salidas (Método U.E.P.S)

C. ninguno de los anteriores

Indicador: Técnicas de control de calidad

25. ¢Conoce o ha escuchado alguna de las siguientes técnicas de Control de
Calidad en alimentos?

ISO (International Standard Organization )

HCCP (Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control)

BPM (Buenas précticas de manufactura)

26. ¢ En qué operaciones de sus procesos tiene controles para mantener la
calidad del pan?

a. Amasado

b. Divisién y pesado

C. Reposo

d. Formado

e. Fermentacion

f. Corte o tallado

g. Coccion

Indicador: Costos de Control de Calidad

27. ¢Considera usted que la baja calidad de los productos en algun

momento le genera costos?

Sl NO




Si su respuesta es Il Sl |l pase a la siguiente pregunta

28.  ¢Qué tipo de costos?

. Costos de desperdicios

. Costos de producto mal elaborados

. Costos de mal almacenamiento de materia prima
. Costos de producto terminado

Guia de Observacion Directa

Objetivo: Contar de forma directa de las condiciones que cuentan las
panaderias, para compararlas con las respuestas dadas por los
colaboradores en sus encuestas con el propietario.

Materia prima

Si

No

Observaciones

Estantes

Entarimadas

Clasificadas

Otros

Equipo de produccién:

Actualizado

En buen estado

Préctico

Artesanal

Proceso de produccién

Amasado

Division

Boleado

Formado

Fermentaciéon

Corte o tallado

Coccién

Caracteristicas del producto final:

Suave

Olor agradable.




Limpio

Como estén los estantes:

Limpios

En buen estado




Anexo n°2 Propuesta de un Manual de calidad e inocuidad de los alimentos.

Manual del Sistema de Gestidn de

Inocuidad y Calidad,

Industria Panadera Lillian.
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Introduccion
La globalizacion de la cadena de suministros alimentarios, la creciente importancia

de la Comisién del Codex Alimentarius y las obligaciones contraidas en el marco de
los Acuerdos de la Organizacion Mundial de Comercio (OMC) han provocado un
interés sin precedentes en la elaboracion de normas y reglamentos alimentarios a

nivel nacional e internacional.

La organizacibn mundial de la salud constituye que es compromiso de los
productores de alimentos garantizar la calidad e inocuidad de los alimentos, a los

consumidores.

El objetivo de este Manual De Calidad e Inocuidad es describir los procedimientos
gue deben ser seguidos para el control de la calidad de los procesos: administrativo-
financiero, ventas y mercadeo, productivo y calidad de la Industria Panadera Lillian,
cuyo fin es gestionar y evaluar dichos procesos eficientemente, de tal forma que
permita satisfacer todas las necesidades de los clientes. Busca definir y describir el
Sistema de Gestion de la Calidad, determinar autoridades, responsabilidades y

referenciar los procedimientos generales para todas las actividades que se realizan.

Al abordar los temas de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) se menciona el
grave problema que representa para la poblacién las enfermedades transmitidas
por alimentos (ETA) y la necesidad de aplicar el principio de Andlisis de Riesgo para
reducir la probabilidad de que el producto sea contaminado por algun factor de tipo

biolégico, quimico o fisico.

El presente Manual es una guia orientada a las industrias alimentarias relacionadas
con la inocuidad de los alimentos, adoptando la funcion de capacitar a productores

y técnicos.

En el mismo se explica de manera clara y sencilla en qué consisten, y como a través
de este se pueden eliminar o reducir los peligros de contaminantes para poder

garantizar la inocuidad de los alimentos.



Objetivos del manual

Objetivo General
Identificar los peligros relacionados con la seguridad del consumidor que puedan

ocurrir en la cadena alimentaria, estableciendo los procesos de control para

garantizar la inocuidad del producto.



Glosario de Términos

Gestion de Calidad: Un Sistema de Gestion de Calidad es una herramienta que le
permite a cualquier organizacion planear, ejecutar y controlar las actividades
necesarias para el desarrollo de la mision, a través de la prestacion de servicios con
altos estandares de calidad, los cuales son medidos a través de los indicadores de

satisfaccion. (Codex Alimentarius, 2019)

Inocuidad de los alimentos: La Inocuidad es un concepto que se refiere a la
existencia y control de peligros asociados a los productos destinados para el
consumo humano a través de la ingestion como pueden ser alimentos y medicinas
a fin de que no provoquen dafos a la salud del consumidor. (Codex Alimentarius,
2019)

Analisis de peligros: Proceso de recopilacion y evaluacion de informacion sobre
los peligros y las condiciones que los originan para decidir cuales son importantes
con la inocuidad de los alimentos y, por tanto, planteados en el plan del sistema de
HACCP. (Codex Alimentarius, 2019)

Controlar: Adoptar todas las medidas necesarias para asegurar y mantener el
cumplimiento de los criterios establecidos en el plan de HACCP. (Codex
Alimentarius, 2019)

Desviacion: Situacién existente cuando un limite critico es incumplido. (abc-

calidad.blogspot.com, 2019)

Diagrama de flujo: Representacion sistematica de la secuencia de fases u
operaciones llevadas a cabo en la produccion o elaboracién de un determinado

producto alimenticio (abc-calidad.blogspot.com, 2019).

Fase: Cualquier punto, procedimiento, operacion o etapa de la cadena alimentaria,
incluidas las materias primas, desde la produccion primaria hasta el consumo final.
(Codex Alimentarius, 2019)



Limite critico: Criterio que diferencia la aceptabilidad o inaceptabilidad del proceso

en una determinada fase. (Codex Alimentarius, 2019)

Medida correctiva: Accion que hay que realizar cuando los resultados de la
vigilancia en los Puntos Criticos de Control (PCC) indican pérdida en el control del

proceso. (Codex Alimentarius, 2019)

Medida de control: Cualquier medida y actividad que puede realizarse para
prevenir o eliminar un peligro para la inocuidad de los alimentos o para reducirlo a

un nivel aceptable. (Codex Alimentarius, 2019)

Peligro: Agente biologico, quimico o fisico presente en el alimento, o bien la
condicion en que éste se halla, que puede causar un efecto adverso para la salud.
(Codex Alimentarius, 2019)

Plan de HACCP: Documento preparado de conformidad con los principios del
sistema de HACCP, de tal forma que su cumplimiento asegura el control de los
peligros que resultan significativos para la inocuidad de los alimentos en el

segmento de la cadena alimentaria considerado. (FAO, 2019)

Punto critico de control (PCC): Fase en la que puede aplicarse un control y que
es esencial para prevenir o eliminar un peligro relacionado con la inocuidad de los

alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable. (Codex Alimentarius, 2019)

Sistema de HACCP: Sistema que permite identificar, evaluar y controlar peligros

significativos para la inocuidad de los alimentos. (Codex Alimentarius, 2019)

Transparente: Caracteristica de un proceso cuya justificacion, l6gica de desarrollo,
limitaciones, supuestos, juicios de valor, decisiones, limitaciones, e incertidumbres
de la determinacion alcanzada estan explicitamente expresadas, documentadas y

accesibles para su revision. (Codex Alimentarius, 2019)

Validacion: Constatacion de que los elementos del plan de HACCP son efectivos.
(Codex Alimentarius, 2019)



Verificacién: Aplicacion de métodos, procedimientos, ensayos Yy otras
evaluaciones, ademas de la vigilancia, para constatar el cumplimiento del plan de
HACCP. (Codex Alimentarius, 2019)

Vigilar: Llevar a cabo una secuencia planificada de observaciones o mediciones de
los parametros de control para evaluar si un PCC estd bajo control. (Codex
Alimentarius, 2019)

Enfermedades Transmitidas por Alimentos (ETA)

Las Enfermedades Transmitidas por Alimentos (ETA) son un grupo de
enfermedades adquiridas por consumir alimentos o bebidas contaminados desde
su origen o por un mal manejo durante su preparacién, distribucibn o venta.
(abchospital, 2019)

Principalmente, son ocasionadas por microorganismos como bacterias, virus y
parésitos que causan dafio a la salud, aunque también la presencia de
algunas sustancias quimicas (como son medicamentos o plaguicidas) esta
asociados a estas enfermedades. (abchospital, 2019)

La Organizacion Mundial de la Salud sefiala que cada afio miles de personas

enferman por ingerir agua o alimentos contaminados.

Aunque estas enfermedades pueden afectar a toda la poblacion, los lactantes, nifios
menores de cinco afios y adultos mayores, asi como personas con enfermedades
cronico degenerativas (cuyas defensas estan bajas), presentan sintomas graves.
(abchospital, 2019)

Las ETA pueden clasificarse en infecciones, intoxicaciones o infecciones
mediadas por toxina.

(PHAO, 2019) La infeccién transmitida por alimentos es una enfermedad que resulta
de la ingestion de alimentos conteniendo microorganismos patdégenos vivos, como

Salmonella, el virus de la hepatitis y otros. La intoxicacion causada por alimento



ocurre cuando las toxinas producidas por bacterias 0 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. (paho.org,
2019)

Lineamiento para el uso del manual

El Manual de Sistema de Andlisis y Puntos Criticos de Control (HACCP) es una guia
orientada a las industrias alimentarias relacionadas con la inocuidad de los
alimentos, adoptando la funcién de capacitar a productores y técnicos. Explicando
de manera clara y sencilla en qué consisten los principios del sistema HACCP, y
como a través de este se pueden eliminar o reducir los peligros de contaminantes

para poder garantizar la inocuidad de los alimentos. (FAO, 2019)

La informacién contenida en este Manual deriva de las recomendaciones del Codex
Alimentarius y la FAO, asi como también esta basado en el conocimiento cientifico
y el analisis de riesgo para establecer el sistema HACCP. Convirtiéndolo en una
contribucion general para auxiliar la comprension de los pasos a seguir para el
desarrollo. (FAO, 2019)

Una secuencia logica para la aplicacion del Plan HACCP (12 pasos) seria:

Formar el equipo HACCP

Describir el producto

Identificar su uso esperado

Describir el proceso y construir el flujo grama de produccion
Verificar el flujo grama en el lugar

S T o

Relacionar todos los peligros potenciales asociados a cada etapa del
proceso, hasta el consumo del alimento. Evaluar todos los peligros

potenciales. Conducir un analisis de esos peligros y determinar la necesidad
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de acciones para controlarlos, cerciorandose de que los peligros relevantes
pueden evitarse, eliminarse o reducirse a un nivel de riesgo aceptable
(Principio 1).

7. Determinar los PCC (Principio 2)

8. Establecer los limites criticos para cada PCC (Principio 3)

9. Establecer un sistema de monitoreo para cada PCC (Principio 4)

10. Establecer acciones correctivas para los desvios que ocurran (Principio 5)

11. Establecer los procedimientos de verificacion (Principio 6)

12. Establecer registro y documentacion apropiados (Principio 7)

El equipo HACCP debe tener conocimiento y experiencia especificos sobre la
produccion de alimentos, esenciales para el desarrollo del plan HACCP. Es
necesario tener un equipo multidisciplinario, pues el gerenciamiento de la inocuidad
de los alimentos incorpora aspectos toxicolégicos, microbiol6gicos, epidemiolégicos
y de tecnologia de los alimentos, entre otros. La aplicacion adecuada del plan
HACCP requiere especialistas con un alto grado de conocimiento y experiencia
cientificos. Ademas de los conocimientos técnicos, la capacidad de pensar con
criterio y sistematicamente es esencial para la aplicacion de los elementos de

gerenciamiento de modo inteligente y eficaz.

Gestion de la Calidad
Es el conjunto de acciones, planificadas y sisteméaticas, que son necesarias para

proporcionar la confianza adecuada de que un producto o servicio va a satisfacer
los requisitos dados sobre la calidad. (ISO9001, 2019)

Los grandes “compradores” se dieron cuenta que para garantizar que sus
proveedores les enviaran los productos cumpliendo sus especificaciones, era
necesario que organizaran y documentaran todos aquellos aspectos de su
organizacion que pudieran influir en la calidad del producto que les suministraban.
Todo ello debia estar sistematizado y documentado, y por ello empezaron a obligar

a sus proveedores a garantizar la calidad.



Un sistema de gestion de calidad (certificado o no), debe estar documentado con
un manual de calidad y con procedimientos e instrucciones técnicas y debe
revisarse su cumplimiento a través de auditorias. Debe contemplar todos aquellos
aspectos que tengan incidencia en la calidad final del producto o servicio que presta

la organizacién. A continuacién se detallan los principios de la gestién de la calidad:

= Enfoque al cliente: Las organizaciones dependen de sus clientes y por lo tanto
deben entender sus necesidades actuales y futuras, cumplir con los
requerimientos del cliente y tratar de, no solo alcanzar, sino exceder sus
expectativas.

= Liderazgo: Los lideres crean el ambiente en el cual las personas pueden
involucrarse totalmente en el logro de los objetivos de la organizacion.

= Implicacion de todo el personal: Las personas, a todos los niveles, son la
esencia de una organizacién y su total implicacién permite que utilicen sus
habilidades en beneficio de esta.

= Enfoque de proceso: Un resultado deseado se logra mas eficientemente
cuando los recursos relacionados y las actividades se manejan como un
proceso.

= Enfoque de sistema a la gestion: Identificando, entendiendo y manejando un
sistema como procesos interrelacionados para lograr un objetivo dado, se
contribuye a la efectividad y eficiencia de la organizacion.

= Mejora continua: La mejora continua debe ser un objetivo permanente de la
organizacion.

= Enfoque basado en hechos, para la toma de decisiones: Las decisiones
efectivas se basan en un andlisis l6gico e intuitivo de datos e informacion.

= Relacién de mutuo beneficio con proveedores: La habilidad de la organizacion
y sus proveedores de crear valor se incrementa por la relacion de mutuo

beneficio, en él se trata al proveedor como un socio mas de la organizacion.



Historia del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP)
El Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) se

relaciona especificamente con la produccién de alimentos inocuos y, segun la FAO,
es "un abordaje preventivo y sisteméatico dirigido a la prevencion y control de peligros
biolégicos, quimicos y fisicos, por medio de anticipacion y prevencion, en lugar de

inspeccion y pruebas en productos finales".

El sistema HACCP se basa en una serie de etapas interrelacionadas, inherentes al
procesamiento industrial de alimentos, que se aplican a todos los segmentos y
eslabones de la cadena productiva, desde la produccion primaria hasta el consumo
del alimento. Tiene como base o punto de partida la identificacién de los peligros
potenciales para la inocuidad del alimento y las medidas de control de dichos

peligros.

El primer acontecimiento que dio origen al sistema HACCP esta asociado a W.E.
Deming, y sus teorias de gerencia de calidad, se consideran la principal causa de
los cambios en la calidad de los productos japoneses, en los afios 50. El Dr. Deming
y otros profesionales desarrollaron el sistema de gerencia de la calidad total (total
guality management- TQM), que aborda un sistema que tiene como objetivo la
fabricacion, y que puede mejorar la calidad y reducir los costos.

El segundo acontecimiento y el principal fue el desarrollo del concepto de HACCP.
En la década de 1960, la Pillsbury Company, el Ejército de los Estados Unidos y la
Administracién Espacial y de la Aeronautica (NASA) desarrollaron un programa para
la produccion de alimentos inocuos para el programa espacial americano.
Considerando las enfermedades que podrian afectar a los astronautas, se juzgo
como mas importantes aquellas asociadas a las fuentes alimentarias. Asi, la
Pillsbury Company introdujo y adopt6 el sistema HACCP para garantizar mas

seguridad, mientras reducia el nimero de pruebas e inspecciones al producto final.

El sistema HACCP permitid6 controlar el proceso, acompafiando el sistema de
procesamiento de la manera mas detallada posible, utilizando controles en las

operaciones, y/o técnicas de monitoreo continuo en los puntos criticos de control.
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La Pillsbury Company present6 el sistema HACCP en 1971, en una conferencia
sobre inocuidad de alimentos en los Estados Unidos, y el sistema después sirvio de
base para que la FDA (Administracion de Alimentos y Medicamentos) desarrollara

normas legales para la produccion de alimentos enlatados de baja acidez.

En 1973, la Pillsbury Company publicé el primer documento detallando la técnica
del sistema HACCP, Food Safety through the Hazard Analysis and Critical Control

Point System, usado como referencia para entrenamiento de inspectores de la FDA.

En 1985, la Academia Nacional de Ciencias de los EUA, contestando a las agencias
de control y fiscalizacion de alimentos, recomendo el uso del sistema HACCP en los

programas de control de alimentos.

En 1988, la Comision Internacional para Especificaciones Microbiolégicas en
Alimentos (ICMSF) publico un libro que sugeria el sistema HACCP como base para

el control de calidad, desde el punto de vista microbioldgico.

La Comision del Codex Alimentarius incorporé el Sistema HACCP (ALINORM
93/13?%, Appendix Il) en su vigésima reunién en Ginebra, Suiza, del 28 de junio al 7
de julio de 1993. El Cddigo de Practicas Internacionales Recomendadas - Principios
Generales de Higiene Alimentaria [CAC/RCP 1-1969, Rev. 3 (1997)], revisado y
adicionado del Anexo "Directrices para la Aplicacion del Sistema HACCP", fue
adoptado por la Comision del Codex Alimentarius, en su vigésima segunda reunién,
en junio de 1997. (paho.org, 2019)

Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP)
El objetivo del sistema HACCP es identificar los peligros relacionados con la

seguridad del consumidor que puedan ocurrir en la cadena alimentaria,
estableciendo los procesos de control para garantizar la inocuidad del producto, se
basa en un sistema de ingenieria conocido como Andlisis de Fallas, Modos y
Efectos, donde en cada etapa del proceso, se observan los errores que pueden
ocurrir, sus causas probables y sus efectos; para entonces establecer el mecanismo

de control. (paho.org, 2019)
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Este sistema es continuo, detectandose los problemas antes de que ocurran, o en
el momento en que aparecen, es donde se aplican inmediatamente las acciones
correctivas; es sistematico, por ser un plan que cubre todas las operaciones, los

procesos y las medidas de control, efectivo, disminuyedo el riesgo ETA

El sistema HACCP es compatible con otros sistemas de control de calidad. Esto
significa que inocuidad, calidad y productividad pueden abordarse en conjunto,
resultando en beneficios para los consumidores, mas ganancias para las empresas
y mejores relaciones entre las partes que participan, en funcion del objetivo comuin

de garantizar la inocuidad y la calidad de los alimentos.

Sistema de
: verificacion de
Sistema de adecuacion del
Feginro sistema
O adecuado
Establecer
sistema de
vigilancia
Determinar los
PCC (Puntos
Criticos de

Control)
& 2
Identitificar
los peligros
en cada fase

Figura No 1 Andlisis de Peligros y puntos criticos
de control/ fuente: (adecalia.com, 2019)
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Requisitos generales
"La organizacion debe establecer, documentar, implementar y mantener un Sistema

de Gestion de Calidad (SGC) y mejorar continuamente su eficacia.”

La adopcion de un SGC deberia ser una decision estratégica de la organizacion y
su disefio, documentacibn e implementacion deberian responder a las
caracteristicas, objetivos y necesidades de dicha organizacién. (abc-

calidad.blogspot.com, 2019)
Las etapas logicas que esto supone incluyen:

a) Determinar las necesidades y expectativas de los clientes.

b) Establecer la politica y objetivos de la calidad de la organizacion.

c) Determinar los procesos y las responsabilidades necesarias para el logro de
los objetivos de la calidad.

d) Determinar y proporcionar los recursos necesarios para el logro de los
objetivos de la calidad.

e) Establecer los métodos para medir la eficacia de cada proceso y aplicar las
medidas correspondientes.

f) Determinar los medios para prevenir no conformidades y eliminar sus causas.

g) Establecer y aplicar un proceso para la mejora continua del SGC.

Este documento se convierte en una referencia importante para el sistema de

gestion de la calidad y la organizacion.

La organizacion debe establecer y mantener un manual de inocuidad y calidad que
incluya:

a) El alcance del sistema de gestion de la calidad, incluyendo los detalles y la
justificacion de cualquiera.

b) Los procedimientos documentados establecidos para el sistema de gestion de la
calidad, o referencia a los mismos.

¢) Una descripcién de la interaccion entre los procesos del sistema de gestién de la

calidad.
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Compromiso de la direccion
La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el desarrollo e

implementacion de la calidad, asi como con la mejora continua de su eficacia:

a) Comunicando a la organizacién la importancia de satisfacer tanto los requisitos
del cliente como los regales y reglamentarios.

b) Estableciendo la politica de la calidad.

c) Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad.

d) Llevando a cabo las revisiones por la direccion.

e) Asegurando la disponibilidad de recursos.

Control de los documentos
Los documentos requeridos por el sistema deben controlarse. Los registros son un

tipo especial de documentos y deben controlarse de acuerdo con los requisitos de
la norma 1SO 9000

Debe establecerse un procedimiento documentado que defina los controles
necesarios para:

a) Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacion antes de su emision.

b) Revisar y actualizar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos
nuevamente.

c) Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de revision actual de los
documentos.

d) Asegurarse de gue las versiones pertinentes de los documentos aplicables se
encuentran disponibles en los puntos de uso.

e) Asegurarse de que los documentos permanecen legibles y faciimente
identificables.

f) Asegurarse de que los documentos de origen externo, que la organizacion
determina que son necesarios para la planificacion y la operacion del sistema de
gestién de la calidad, se identifican y que se controla su distribucion.

g) Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles una

identificacién adecuada en el caso de que se mantengan por cualquier razon.
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Control de los registros
Los registros establecidos para proporcionar evidencia de la conformidad con los

requisitos asi como de la operacion eficaz de la calidad deben controlarse. La
organizacion debe establecer un procedimiento documentado para definir los
controles necesarios para la identificacion, el almacenamiento, la proteccion, la
recuperacion, la retencion y la disposicién de los registros.

Los registros deben permanecer legibles, facilmente identificables y recuperables.

Responsabilidad de la direccion
Enfoque al cliente

La alta direccion debe asegurarse de que los requisitos del cliente se cumplen con
el proposito de aumentar la satisfaccion del cliente, relativas a:

a) La informacién sobre el producto.

b) Las consultas, contratos o atencion de pedidos, incluyendo las modificaciones.

c¢) La retroalimentacion del cliente incluyendo sus quejas.

Seguimiento y medicion (Satisfaccion del cliente)

Como una de las medidas del desempefio del sistema de inocuidad y calidad, la
organizacion debe de realizar el seguimiento de la informacién relativa a la
percepcion del cliente con respecto al cumplimiento de sus requisitos por parte de
la organizacion. Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha

informacion.

Politica de la calidad

La politica de calidad es un documento de la alta direccion donde se manifiesta y
documenta el compromiso de la alta gerencia para darle cumplimiento a los
requisitos de calidad establecidos por la organizacion, por los clientes y por el
estandar o los estandares de calidad seleccionados por la empresa. Es la
manifestacion publica del compromiso de la alta direccion con las metas de calidad.
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Para la Industria panadera Lillian de Esteli se definen las Politica de la Calidad, que
se comunicaran en toda la organizacién para su correcta aplicacion y buen
desarrollo.

La alta direccion debe asegurarse de que la politica de la calidad:

a) Es adecuada al propdsito de la organizacion.

b) Incluye un compromiso de cumplir con los requisitos y de mejorar continuamente
la eficacia de la calidad.

¢) Proporciona un marco de referencia para establecer y revisar los objetivos de la
calidad.

d) Es comunicada y entendida dentro de la organizacion.

e) Es revisada para su continua adecuacion.

Planificacion

Objetivos de la calidad

Los objetivos de calidad esbozan las metas y el tiempo en que espera la
organizacion alcanzar unos logros de calidad relacionados con la estrategia y la
politica de calidad, es decir, es la forma concreta como se puede evidenciar que se
han alcanzado unas metas establecidas en la organizacion. (nueva-iso-9001-
2015.com, 2019)

Responsabilidad, autoridad y comunicacién
Responsabilidad y autoridad
La alta direccién debe asegurarse de que las responsabilidades y autoridades estan

definidas y son comunicadas dentro de la organizacion. (abc-calidad.blogspot.com,
2018)
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Representante de la direccién

La alta direccion debe designar un miembro de la direccion quien, con
independencia de otras responsabilidades, debe tener la responsabilidad y
autoridad que incluya:

a) Asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los procesos
necesarios para la gestion de la calidad.

b) Informar a la alta direccién sobre el desempefio de la calidad y de cualquier
necesidad de mejora.

c) Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los requisitos del

cliente en todos los niveles de la organizacion. (abc-calidad.blogspot.com, 2018)

Comunicacién interna
La alta direccion debe asegurarse de que se establecen los procesos de
comunicaciéon apropiados dentro de la organizacion y de que la comunicaciéon se

efectlia considerando la eficacia de la calidad.

Revisién por la direccion

Generalidades

La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de la calidad de la organizacion,
a intervalos planificados, para asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia
continuas. La revisién debe incluir la evaluacion de las oportunidades de mejora y
la necesidad de efectuar cambios de la calidad, incluyendo la politica de la calidad
y los objetivos de la calidad. Se deben mantenerse registros de las revisiones por la

direccion.

Informacién para la revision

La informacion de entrada para la revision por la direccion debe incluir
a) Los resultados de auditorias.

b) La retroalimentacion del cliente.

c) El desempeiio de los procesos y conformidad del producto.

d) Estado de las acciones correctivas y preventivas.
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e) Acciones de seguimiento de revisiones por la direccién previas.
f) Cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la calidad.

g) Recomendaciones para la mejora.

Resultados de la revision

Los resultados de la revision por la direccion deben incluir todas las decisiones y
acciones relacionadas con:

a) La mejora de la eficacia de la calidad y sus procesos.

b) La mejora del producto en relacion con los requisitos del cliente.

c) Las necesidades de recursos.

Gestion de los recursos.

Provision de recursos.

La organizacion debe determinar y proporcionar los recursos necesarios para

a) Implementar, mantener la calidad y mejorar continuamente su eficacia.

b) Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus requisitos.
Recursos humanos.

El personal que realice trabajos que afecten a la conformidad con los requisitos del
producto debe ser competente con base en la educacion, formacién, habilidades y

experiencia apropiadas.

Competencia, toma de concienciay formacion.

La organizacion debe:

a) Determinar la competencia necesaria para el personal que realiza trabajos que
afectan a la conformidad con los requisitos del producto.

b) Cuando sea aplicable, proporcionar formacion o tomar otras acciones para logras
la competencia necesaria.

¢) Evaluar la eficacia de las acciones tomadas.

d) Asegurarse de que su personal es consciente de la pertinencia e importancia de

sus actividades y de cémo contribuyen al logro de los objetivos de la calidad.
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e) Mantener los registros apropiados de la educacién, formacién, habilidades vy
experiencia.

Infraestructura.

La organizacién debe determinar, proporcionar y mantener la infraestructura
necesaria para lograr la conformidad con los requisitos del producto. La
infraestructura incluye, cuando sea aplicable:

a) Edificios, espacio de trabajo y servicios asociados.

b) Equipo para los procesos, (tanto hardware como software).

c) Servicios de apoyo (tales como transportes, comunicacion o sistemas de

informacion).

Ambiente de trabajo.

La organizacién debe determinar y gestionar el ambiente de trabajo necesario para
lograr la conformidad con los requisitos del producto.

El término "ambiente de trabajo" esta relacionado con aquellas condiciones bajo las

cuales se realiza el trabajo, incluyendo factores biolégicos, quimicos y Fisicos

Disefio y desarrollo de productos.

Planificacién del disefio y desarrollo.

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y desarrollo del producto.

a) Las etapas del disefio y desarrollo.

b) La revision, verificacion y validacién, apropiadas para cada etapa del disefio y
desarrollo.

c) Las responsabilidades y autoridades para el disefio y desarrollo.

La organizacion debe gestionar entre los diferentes grupos involucrados en el
disefio y desarrollo para asegurarse de una comunicacion eficaz y una clara
asignacion de responsabilidades. Los resultados de la planificacibn deben

actualizarse, segun sea apropiado, a medida que progresa el disefio y desarrollo.

Elementos de entrada para el diseiio y desarrollo.
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Deben determinarse los elementos de entrada relacionados con los requisitos del
producto y mantenerse registros. Estos elementos de entrada deben incluir:

a) Los requisitos funcionales y de desempefio.

b) Los requisitos legales y reglamentarios aplicables.

¢) La informacién proveniente de disefios previos similares, cuando sea aplicable.

d) Cualquier otro requisito esencial para el disefio y desarrollo.

Los elementos de entrada deben revisarse para comprobar que estos sean
adecuados. Los requisitos deben estar completos, sin ambigledades y no deben

ser contradictorios.

Revision del disefio y desarrollo.

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones sistematicas del disefio y
desarrollo de acuerdo con lo planificado para:

a) Evaluar la capacidad de los resultados de disefio y desarrollo para cumplir los
requisitos.

b) Identificar cualquier problema y proponer las acciones necesarias.

Deben mantenerse registros de los resultados de las revisiones y de cualquier

accion necesaria.

Verificacion del disefio y desarrollo.

Se debe realizar la verificacién, de acuerdo con lo planificado para asegurarse de
gue los resultados del disefio y desarrollo cumplen los requisitos de los elementos
de entrada del disefio y desarrollo. Deben mantenerse registros de los resultados

de la verificacion y de cualquier accidén que sea necesaria.

Validacién del disefio y desarrollo de productos.

Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de acuerdo con lo planificado
para asegurarse de que el producto resultante es capaz de satisfacer los requisitos
para su aplicacion especificada o uso previsto, cuando sea conocido. Siempre que

sea factible, la validacién debe completarse antes de la entrega o implementacién
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del producto. Deben mantenerse registros de los resultados de la validacion y de
cualquier accién que sea necesaria.

Compras.

Proceso de compras.

La organizacion debe asegurarse de que el producto adquirido cumple los requisitos
de compra especificados. El tipo y alcance del control aplicado al proveedor y al
producto adquirido debe depender del impacto del producto adquirido en la posterior

realizacion del producto o sobre el producto final.

La organizacion debe evaluar y seleccionar los proveedores en funcion de su
capacidad para suministrar productos de acuerdo con los requisitos de la
organizacion. Deben establecerse los criterios para la seleccion, la evaluacion y la
re-evaluacion. Deben mantenerse los registros de los resultados de las

evaluaciones y de cualquier accion necesaria que se derive de las mismas.

Informacién de las compras.

La informacion de las compras debe describir el producto a comprar, incluyendo,
cuando sea apropiado:

a) Requisitos para la aprobacién del producto, procedimientos, procesos y equipos.
b) Requisitos para la calificacion del personal.

c) Requisitos del sistema de gestidn de la calidad.

La organizacion debe asegurarse de la adecuacion de los requisitos de compra

especificados antes de comunicarselos al proveedor.

Verificacion de los productos comprados.

La organizacién debe establecer e implementar la inspeccidén u otras actividades
necesarias para asegurarse de que el producto comprado cumple los requisitos de
compra especificados.

Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la verificacion en las

instalaciones del proveedor, la organizacién debe establecer en la informacion de
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compra las disposiciones para la verificacion pretendida y el método para la

liberacion del producto.

Produccidn y prestacion del servicio.

Control de la produccién y de la prestacién del servicio.

La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccion y la prestacion del
servicio bajo condiciones controladas. Las condiciones controladas deben incluir,
cuando sea aplicable:

a) La disponibilidad de informacién que describa las caracteristicas del producto.
b) La disponibilidad de instrucciones de trabajo, cuando sea necesario.

c) El uso del equipo apropiado.

d) La disponibilidad y uso de dispositivos de seguimiento y medicion.

e) La implementacion del seguimiento y de la medicion.

f) La implementacion de actividades de liberacion, entrega y posteriores a la entrega

del producto.

Control de los dispositivos de seguimiento y de medicion.

La organizacién debe determinar el seguimiento y la medicion a realizar, y los
equipos de seguimiento y medicion necesarios para proporcionar la evidencia de la
conformidad del producto con los requisitos determinados.

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los resultados, el equipo de
medicion debe:

a) Calibrarse o verificarse, 0 ambos, a intervalos especificados o antes de su
utilizacion, comparado con patrones de medicion trazables a patrones de medicion
internacionales o nacionales; cuando no existan tales patrones debe registrarse la
base utilizada para la calibracion o la verificacion.

b) Ajustarse o reajustarse segun sea necesario.

c) ldentificarse para poder determinar el estado de calibracion.

d) Protegerse contra ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién.

e) Protegerse contra los dafios y el deterioro durante la manipulacién, el

mantenimiento y el almacenamiento.

21



Ademas, la organizacion debe evaluar y registrar la validez de los resultados de las
mediciones anteriores cuando se detecte que el equipo no esta conforme con los
requisitos. La organizacion debe tomar las acciones apropiadas sobre el equipo y

sobre cualquier producto afectado.

Medicién, andlisis y mejora.

Generalidades.

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de seguimiento,
medicion, andlisis y mejora necesarios para:

a) Demostrar la conformidad con los requisitos del producto.

b) Asegurarse de la conformidad del sistema de gestion de la calidad.

c) Mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Esto debe comprender la determinacion de los métodos aplicables, incluyendo las

técnicas estadisticas, y el alcance de su utilizacion.

Auditoria interna.

Elaboradas por la propia empresa, solicitada por la direccion o el departamento de
calidad. Son llevadas a cabo por personal preparado o calificado que actuara como
auditor con el objeto de realizar una autoevaluacion de la propia empresa.

La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a intervalos planificados para
determinar si el sistema de gestién de la calidad:

a) Es conforme con las disposiciones planificadas, con los requisitos del sistema de
gestion de la calidad establecidos por la organizacion.

b) Se ha implementado y se mantiene de manera eficaz.

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en consideracion el estado
y la importancia de los procesos y las areas a auditar, asi como los resultados de
auditorias previas. Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la misma,
su frecuencia y la metodologia. La seleccion de los auditores y la realizacion de las
auditorias deben asegurar la objetividad e imparcialidad del proceso de auditoria.

Los auditores no deben auditar su propio trabajo.
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Se debe establecer un procedimiento documentado para definir las
responsabilidades y los requisitos para planificar y realizar las auditorias, establecer

los registros e informar de los resultados.

Seguimiento y medicion.

Procesos.

La organizacién debe aplicar métodos apropiados para el seguimiento, y cuando
sea aplicable, la medicidon de los procesos del sistema de gestidon de la calidad.
Estos métodos deben demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los
resultados planificados. Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben
llevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, segun sea conveniente.

Al determinar los métodos apropiados, es aconsejable que la organizacién
considere el tipo y el grado de seguimiento o medicion apropiada para cada uno de
Sus procesos en relacion con su impacto sobre la conformidad con los requisitos del

producto y sobre la eficacia del sistema de gestion de la calidad.

Producto.

La organizacion debe medir y hacer un seguimiento de las caracteristicas del
producto para verificar que se cumplen los requisitos del mismo. Esto debe
realizarse en las etapas apropiadas del proceso de realizacién del producto de
acuerdo con las disposiciones planificadas. Se debe mantener evidencia de la
conformidad con los criterios de aceptacion.

Los registros deben indicar la(s) personal(s) que autoriza(n) la liberacion del
producto al cliente. La liberacion del producto y la prestacion del servicio no deben
llevarse a cabo hasta que se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones
planificadas, a menos que sean aprobados de otra manera por una autoridad

pertinente y, cuando corresponde, por el cliente.

Control del producto no conforme.
La organizacién debe asegurarse de que el producto que no sea conforme con los

requisitos del producto, se identifica y controla para prevenir su uso o entrega no
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intencionados. Se debe establecer un procedimiento documentado para definir los
controles y las responsabilidades y autoridades relacionadas para tratar el producto
no conforme.

Cuando sea aplicable, la organizacién debe tratar los productos no conformes
mediante una o0 mas de las siguientes maneras:

a) Tomando acciones para eliminar la no conformidad detectada.

b) Autorizando su uso, liberacién o aceptacién bajo concesién por una autoridad
pertinente y, cuando sea aplicable, por el cliente.

¢) Tomando acciones para impedir su uso o aplicacién prevista originalmente.

d) Tomando acciones apropiadas a los efectos, reales o potenciales, de la no
conformidad cuando se detecta un producto no conforme después de su entrega o
cuando ya ha comenzado su uso.

Cuando se corrige un producto no conforme, debe someterse a una nueva

verificacion para demostrar su conformidad con los requisitos.

Inspeccion.

Tareas de control que aseguran que la calidad a todos los niveles (disefio,
desarrollo, produccion y servicio), se ajusta a los requerimientos de calidad. La
tendencia actual es reducir y, aun eliminar este tipo de costes, haciendo los distintos
procesos cada vez mejores y mas eficientes y robustos, de forma que no generen
dudas acerca de la calidad obtenida.

Reparacién.

Tareas de reprocesado del producto para subsanar los defectos, detectados en los
procesos o ya en el cliente. Pueden realizarse con personal y medios internos o
externos. Este tipo de coste también tender& a eliminarse, pero ello se dara como
con- secuencia de la ausencia de defectos y, por tanto, un nivel muy elevado de
calidad. La metodologia Seis Sigma lograra este objetivo al eliminar la practica
totalidad de fallos.

Analisis de datos.

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para

demostrar la idoneidad y la eficacia del sistema de gestion de la calidad y para
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evaluar dénde puede realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de
gestion de la calidad. Esto debe incluir los datos generados del resultado del

seguimiento y medicion y de cualesquiera otras fuentes pertinentes.

El analisis de datos debe proporcionar informacion sobre:

a) La satisfaccion del cliente.

b) La conformidad con los requisitos del producto.

c) Las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos, incluyendo
las oportunidades para llevar a cabo acciones preventivas.

d) Los proveedores.

Mejora.

Mejora continua.

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de
la calidad mediante el uso de la politica de la calidad, los objetivos de la calidad, los
resultados de las auditorias, el andlisis de datos, las acciones correctivas y

preventivas y la revision por la direccion.

Accion correctiva.

La organizacién debe tomar acciones para eliminar la causa de no conformidades
con objeto de prevenir que vuelva a ocurrir. Las acciones correctivas deben ser
apropiadas a los efectos de las no conformidades encontradas. Debe establecerse
un procedimiento documentado para definir los requisitos para:

a) Revisar las no conformidades (incluyendo las quejas de los clientes).

b) Determinar las causas de las no conformidades.

c) Evaluar la necesidad de adoptar acciones para asegurarse de que las no
conformidades no vuelvan a ocurrir.

d) Determinar e implementar las acciones necesarias.

e) Registrar los resultados de las acciones tomadas.

f) Revisar las acciones correctivas tomadas.
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Accion preventiva.
La organizacion debe determinar acciones para eliminar las causas de no
conformidades potenciales para prevenir su ocurrencia. Las acciones preventivas

deben ser apropiadas a los efectos de los problemas potenciales.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir los requisitos para:
a) Determinar las no conformidades potenciales y sus causas.

b) Evaluar la necesidad de actuar para prevenir la ocurrencia de no conformidades.
c) Determinar e implementar las acciones necesarias.

d) Registrar los resultados de las acciones tomadas.

e) Revisar las acciones preventivas tomadas.

Buenas practicas de higiene para la inocuidad y calidad de

alimentos en la produccion del pan.
Recomendaciones Especiales

e EIl personal que trabaja en areas de produccidon y se encuentre bajo
tratamiento médico y requiera tomar alguna medicacion, debera entregar la
misma a su superior quién se encargara de su guarda.

e Las lastimaduras o heridas de cualquier tipo deberan ser cubiertas con
vendaje protector.

e Se debera evitar toser o estornudar sobre los alimentos y equipos de trabajo.

La higiene inadecuada favorece la contaminacion de los alimentos. Para prevenirlo

se debe hacer hincapié en:

e Higiene de los manipuladores

e Actitud adecuada
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a. Lavado de manos

¢Cuando?

Antes de comenzar las actividades.

Al ingresar al sector de trabajo.

Después de utilizar los servicios sanitarios.

Después de cada cambio de seccion.

Luego de toser, estornudar o limpiarse la nariz.

Cada vez que se toquen los tachos de residuos o que se retiren del sector
las bolsas con desechos.

Luego de tocar o entrar en contacto con posibles contaminantes (embalajes,
superficies sin lavar, huevos frescos o carnes crudas, etc.).

Cada 30 minutos de trabajo (5 minutos).

;,Como?

Con agua caliente y jabdn para manos.

El lavado de manos incluye los brazos y antebrazos. Se frotara
vigorosamente una mano contra la otra utilizando jab6n durante un minimo
de 15-20 segundos, lavando toda la superficie de las manos incluyendo la
parte de atras, entre los dedos, las mufiecas, brazos y antebrazos.
Utilizando cepillo para ufias.

Utilizando solucion desinfectante.

Secandose con toallas descartables.

Se cerrara la canilla utilizando una toalla de papel para evitar volver a
contaminar las manos recién higienizadas, con el mismo objetivo, se utilizara

la toalla de papel para abrir y cerrar la puerta si fuera necesario.

b. Cuidado de las ufias
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Las ufias largas albergan gran ndmero de microorganismos que pasan al
alimento, pudiendo contaminarlo.

El personal debera llevar las ufias recortadas hasta la yema del dedo,
limpias, prolijas y sin esmalte.

Se prohibe el uso de ufias postizas.

c. Uso correcto del vestuario

Luego del ingreso al establecimiento, los operarios deberan dirigirse al
vestuario correspondiente donde dejaran la ropa y el calzado de calle para
retirar la muda de trabajo.

No se dejaran alimentos en los vestuarios.

Al finalizar la jornada laboral, los operarios deberdn entregar la muda de
trabajo y retirar la ropa de calle.

Si son necesarios, puede permitirse el uso de guantes, siempre que estén
intactos y limpios. Los guantes deben de ser de material impermeable y
apropiado para la tarea que se realiza. El uso de guantes no exime del lavado

de manos.

d. Disposicion de residuos

Los residuos deben arrojarse en los cestos correspondientes ubicados
convenientemente en las areas de produccion y en el resto del
establecimiento, dotados de tapa de apertura no manual y de bolsas de un
solo uso, siendo evacuados a contenedores de basura.

No deben acumularse residuos en las areas productivas. Seran recolectados
como maximo cada 30 minutos.

El lugar de trabajo debe mantenerse limpio y ordenado.

e. Deben respetarse los NO del sector

No fumar.
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e No salivar.

e No se permite el ingreso a las areas de produccion de objetos personales,
teléfonos celulares y joyas tales como anillos (excluyendo la alianza
matrimonial siempre y cuando no se deslice facilmente y sea del tipo liso),
collares, aros, pulseras y relojes.

e No mascar chicle.

e Esta prohibido el uso de maquillaje, cremas para manos, postizos y productos
cosmeéticos perfumados.

e Estéa prohibido el uso de teléfono celular.

¢ No esta permitido sentarse sobre equipos o mesas de trabajo.

e No rascarse la cabeza ni colocarse los dedos en nariz, oreja 0 boca.

e No toser o estornudar sobre producto, equipos o utensilios. Antes de hacerlo,
debera apartarse o girar la cabeza alejandose del producto que esté
manipulando, cubrir la boca y/o nariz con un pafiuelo de papel y luego lavarse
las manos para prevenir contaminaciones. En su defecto, deberé toser en el

interior del antebrazo doblado.
f. Responsabilidad

e Realice cada tarea de acuerdo a las instrucciones recibidas.

e Lea con cuidado y atencién las sefiales y carteles indicadores.
g. Evitar la contaminacién cruzada
¢, Como?

¢ Almacene en lugares separados al producto y la materia prima.

e Evite circular desde un sector sucio a un sector limpio.
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h. Recomendaciones generales

El personal es responsable del correcto uso y conservacion de los elementos
gue utiliza en la realizacion de sus tareas.

Los utensilios no pueden ser retirados de la empresa y deberan ser
guardados en condiciones sanitarias apropiadas en lugares destinados para
tal fin.

Durante el proceso de produccidon deberan evitarse las demoras
innecesarias, minimizando, de esa manera, la ocurrencia de contaminacion,

deterioro o proliferacién de microorganismos capaces de alterar el producto.

Requisitos relativos a los edificios y sus instalaciones:
Esta seccion presta atencion a aspectos relacionados con la ubicacion, la

construccion y el disefio que deben tener los edificios, el equipo y las instalaciones

desde el punto de vista sanitario.

El propésito es reducir la contaminacién proveniente del exterior, facilitar las labores

de limpieza y desinfeccion y evitar el ingreso de plagas.

Ubicacion del Establecimiento: se debe considerar el entorno, el cual no debe
influir de manera adversa en el proceso de manufactura. Un entorno se
considera adverso o agresivo si en las cercanias hay rellenos sanitarios,
zonas expuestas a inundaciones, actividades industriales que generen o
emitan contaminantes hacia la sala de proceso u otros focos de

contaminacion.

Alrededores, calles y vias de acceso
v' Se debe limpiar cualquier tipo de maleza y vegetacion que se
encuentren en los alrededores de las instalaciones para evitar el

refugio de plagas.
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v Verificar que las protecciones de las alcantarillas se encuentran en
perfecto estado y limpiar cualquier tipo de contaminante para evitar
taponamientos.

v' Caminos, jardin y areas de estacionamiento, deben tener drenaje para

prevenir el estancamiento de agua y deben ser mantenidos.

e Disefio del Establecimiento: Debera reducir al minimo la contaminacion y
facilitar las operaciones de limpieza, desinfeccidn y su posterior verificacion.
Ademas de impedir el ingreso de plagas u otros contaminantes del medio
ambiente (humo, polvo, vapor u otros).

Los cables y montantes deberan estar protegidos y las conexiones eléctricas
aisladas de manera de facilitar su limpieza.

Los drenajes deberan evitar la acumulacion de liquidos. Los vestuarios y las
areas de descanso no deberan tener acceso directo a los sectores de

produccion y depdsitos.

e Distribucién de locales: deberan estar separadas las areas de depoésito
(insumos, toxicos, productos quimicos) de las de produccion, previendo de
esa manera la contaminacion cruzada.

e Pisos: Seran de material impermeable, antideslizante, no absorbente,
lavable y sin fisuras ni grietas, resistente al transito y a la corrosion. El declive
sera de 2% minimo.

e Paredes: En areas de manipulacion y/o procesamiento de alimento se
recubrirdn con material impermeable y lavable, los angulos deberan ser
curvos a fin de facilitar las tareas de saneamiento.

e Techos: Deben evitar la acumulacion de suciedad y reducir al minimo la

condensacion y formacién de mohos y ser faciles de limpiar.

Ventanas: Deberan estar construidas de manera de evitar la acumulacion de

suciedad. Aquellas que se comuniquen con el exterior deberdn estar provistas de
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telas anti-insectos, y las que se encuentren en areas de produccion, deberan

disponer de algun tipo de proteccion anti-rompimiento. Las puertas seran de

superficies lisas, no absorbentes y provistas de cierre

Ventilacion: Debera proveerse una adecuada ventilacion para evitar el calor
excesivo, la condensacion de vapor, la acumulacion de polvo y para eliminar
el aire contaminado. La direccién de la corriente de aire no deberd ir nunca
de una zona sucia a una zona limpia.

lluminacion: La iluminacién puede ser natural o artificial y no debe alterar
los colores. Los focos deberan estar protegidos para evitar la contaminacion
del alimento en caso de rotura.

Camaras de refrigeracion y congelacién: Se deben eliminar los charcos
de agua y la condensacion en techos y paredes. La temperatura debe ser
controlada y registrada.

Vestuario y cuartos de aseo: Se debe disponer de vestuarios, sanitarios y
cuartos de aseo adecuados, convenientemente situados garantizando la
eliminacién higiénica de las aguas residuales.

Deberan estar bien iluminados, ventilados y no tendrian comunicacion
directa con la zona donde se manipulen los alimentos. Junto a los retretes y
situados de tal manera que el personal deba pasar por ellos para regresar a
las zonas de produccién, deberéa haber lavamanos con agua fria y caliente,
provistos de detergente, solucion desinfectante y toallas descartables. No se

permitira el uso de toallas de tela.

Equipos y utensilios

Los utensilios empleados en los sectores de produccién deben ser de un
material que no transmita sustancias toxicas, olores ni sabores, no
absorbente, resistentes a la corrosion y capaces de tolerar repetidas
operaciones de limpieza y desinfeccidén. Los equipos deberan ser de facil
desmontaje y sus partes moviles deben permitir la lubricacion sin contaminar
el alimento.
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e Las superficies deberdn ser lisas y estar exentas de grietas y otras
imperfecciones que permitan la formacién de “biofilms”, comprometiendo la
inocuidad del producto.

e Tener diferentes pinceles para pintar con huevo crudo o con almibar. En el
primer caso, el producto va a sufrir una coccién posterior, en el segundo, el
producto estaria listo para ser consumido. Por lo tanto se tendra dos pinceles
identificados para cada uno de estos usos.

e Las tablas de corte seran identificadas por color: tablas plasticas rojas para

lo crudo y blancas para lo listo para consumir.

El agua

El agua desempefia un papel primordial en la elaboracién del pan: hidrata la harina,
humedece los granos de almidén y las proteinas que, tras haberse transformado en
gluten, sirven de agente enlace para insertar el almidén en el interior de la red
glutinosa. Ademas, el agua genera el adecuado medio hiumedo para el desarrollo
enzimatico y de la fermentacion. Sin embargo, no interviene en el sabor del Pan

salvo en raras excepciones.

e EIl establecimiento dispondra de un sistema de abastecimiento de agua
potable, con instalaciones apropiadas para su almacenamiento y distribucion.

e Los tanques deben mantenerse sellados y las tapas de acceso cerradas con
llave.

e Contar con un servicio anual de limpieza y desinfeccion de tanques de agua.

e Las lineas de suministro de agua potable deben contar con valvulas de
retencion.

e Elagua utilizada para los lavamanos debe tener una temperatura aproximada
de 40°C. 5.8.

Limpieza y desinfeccion La buena higiene exige una limpieza eficaz y frecuente
de la panaderia, de los equipos (batidoras, amasadoras, sobadoras, mesadas de
trabajo, balanzas, etc.), de los utensilios (recipientes, bandejas, espatulas, palas,

etc.) y de los vehiculos de transporte (reparto) para eliminar la suciedad, restos de
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masa, de materias primas y de productos que pueden servir como medio para que
se desarrollen microorganismos y constituir una fuente de contaminacion para los

productos de panaderia.

Para facilitar el control de la higiene se armara un cronograma de limpieza y
desinfeccién permanente, junto con un procedimiento de limpieza y desinfeccion.
Esto va a servir como guia para los responsables de realizar las tareas de

sanitacion.
El cronograma de limpieza y desinfeccion contara de:

e quién hard la limpieza y desinfeccion,
e cada cuanto, y

e (ué es lo que hay que limpiar y desinfectar.
El procedimiento de limpieza y desinfeccion, ademas, incluye:
e cOmo tiene que hacerlo.

Control de plagas Las plagas mas comunes en las panaderias son las cucarachas,

las moscas y los roedores.

El control de plagas tiene que realizarse de manera integral: combinando los
procedimientos de limpieza y desinfeccidn, con técnicas de exclusién (barreras
fisicas que impidan el ingreso desde el exterior) y con métodos quimicos. Estos
ultimos no son muy recomendables debido a los problemas de contaminacién que

pueden llegar a causar.

Los edificios deben ser mantenidos en buen estado. Agujeros, desagues, y otros
potenciales puntos de acceso de plagas deben ser sellados. Puertas externas,
ventanas y aberturas de ventilacion deben ser disefiadas para minimizar la potencial

entrada de plagas
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Andlisis de peligro
Recopilacion de informacion y evaluacion sobre los peligros y fendmenos que los

originan para decidir gué medidas tomar segun el HACCP.
Controlar

Adoptar todas las medidas necesarias para asegurar y mantener el cumplimiento

de los criterios establecidos en el plan HACCP.
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