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RESUMEN

La Fabricacion de Alimento Balanceado afronta numerosas criticas por el
inadecuado manejo y control, los efectos negativos en la economia de la industria
(incremento por costos de inspeccion, andlisis continuos, reclamos y medidas de
control), a los productores (baja en productividad de animales, enfermedades y
muerte). Por los vinculos directos entre la inocuidad de alimentos para animales y
la inocuidad de los alimentos de origen animal para consumo humano, es esencial
que la fabricacion de alimento balanceado se considere como parte integral de la
cadena de produccion de alimentos. El presente trabajo consistié en estructurar e
implementar un Plan de Buenas Practicas de Manufactura basados en
lineamientos del normativo para el control de BPM's en plantas fabricantes de
alimento de uso zootécnico exigida por Agrocalidad, estas BPM’s se desarrollaron
en una empresa fabricante de alimento para aves de engorde localizada en el
canton Pallatanga. Para su disefio se efectué el levantamiento de informacion
para determinar la linea base de la unidad productiva, se recolecto informacién a
través de la lista de verificacion sobre BPM’s y visitas periédicas, junto al empled
técnicas de analisis cualitativo (diagrama Ishikawua) y cuantitativo (diagrama de
Pareto) identificamos las causas de incumplimientos de BPM's. Ademas se
evalubé la calidad microbiolégica antes y después de implementar las BPM's
logrando reducir Eschericha coli y Coliformes 1733.00 UFC/gr, Salmonella
negativo, Mohos y levaduras 1383.00 UFC/gr y Aflatoxina B1 1.53 ppm. La
calidad nutricional no presento diferencias significativas. Todos estos valores por
debajo del limite maximo exigido por la norma NET INEN 1829. El disefio e
implementacion del plan de mejoras, permiti6 cumplir con 70.30 % requisitos para
gestionar la certificacion de Buenas Practicas de Manufactura frente al 30.20 % al
inicio de la investigacion. Se recomienda continuar la implementaciéon de las
BPM'’s, como requisito previo para un sistema integrado de calidad.
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ABSTRACT

The production of balanced feed faces due to inadequate management and control,
the negative effects on the economy of the industry (increased cost of inspection,
continuous analysis, claims and control measures), to farmers (low in animal
productivity, disease and death). By the direct links between food safety of animals
and the safety of food for human consumption of animal origin, it is essential that the
manufacture of balance food is considered as an integral part of the food production
chain. The present work consisted in structuring and implementing a plan of Good
Manufacturing Practices, based on policy guidelines for the control of GMP in food
manufacturing plants of zootechnical use required by Agrocalidad, these GMP were
developed in a company manufacturer of food for poultry located in the canton
Pallatanga. for its design, information was carried out to determine the base line of
the productive unit, information was collected through the check list on GMP and
regular visits, together employment, (Ishikawa diagram) qualitative analysis
techniques and quantitative (pareto diagram) it was possible to identify the cause of
non — compliance with GMP. In addition, microbiological quality was evaluated before
and after the implementation of GMP. Achieving reducing Eschericha coli and
coliformes 1733,00 UFC/gr, salmonella negative, molds and yeasts 1383,00 UFC/gr
and aflatoxin B1 1, 53 ppm. The nutrirional quality did not present significant
differences. All these values below the maximum limit required by the NET INEN
1829 standard. The desing and implementation of the improvement plan allowed to
comply meet 70,30 % of the requirement to manage the certification of good
manufacturing practices compared to 30,20 % at the beginning of the investigation, it
is recommended to continue the implementation of GMP, as a requirement for an
integrated quality.
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I. INTRODUCCION

En la actualidad, el constante incremento demografico, demanda mayor cantidad
de alimentos de origen animal, los mismos deberia cubrir las preocupaciones

sociales ligadas hacia aspectos de salud, bienestar y cuidado del medio ambiente.

Al sector pecuario continuamente se exige de manera ineludible que garantice a los
consumidores la puesta en el mercado de productos con alta garantia de calidad y

sobre todo durante el proceso de elaboracion no afecte el medio ambiente.

Toda empresas juiciosa de su crecimiento buscara la excelencia en la calidad de
sus productos, deberd mantener una politica de calidad estructurada a partir de la
aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM’s) como punto de partida
hacia la aplicacion de sistemas mas complejos y exhaustivos para el aseguramiento
de la calidad; Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC), la
implementacion de normas ISO 9001 y finalmente la Gestidon Total de la Calidad
(GTO).

Ecuador es una de las naciones que incorporo en la constitucion la soberania
alimentaria articulo 281, estipula; “La soberania alimentaria constituye un objetivo
estratégico y una obligacibn del Estado para garantizar que las personas,
comunidades, pueblos y nacionalidades alcancen la autosuficiencia de alimentos

sanos y culturalmente apropiados de forma permanente”.

Especificamente la industria de alimentos para animales zootécnicos enfrenta
innumerables criticas por el inadecuado manejo y control de materia prima, que
tiene efectos negativos en la economia de la industria (incremento de costos de
inspeccion, analisis continuos de producto terminado, generacion de reclamos,
costos de prevencion y medidas de control), a los productores (baja en
productividad y rendimientos en animales, enfermedades contagiosas y muerte de

lotes) y finalmente a los consumidores comprometiendo el estado de salud.

Dados los vinculos directos, entre el alimento para animales y la inocuidad de los

alimentos de origen animal para consumo humano de origen animal, es esencial



que la fabricacion de alimentos zootécnicos se considere como parte integral de la
cadena de produccion de alimentos. El propdsito de esta investigacion es orientar
y promover el avance del sector en materia de inocuidad alimentaria, promoviendo
la prevencion y control de los diferentes tipos de contaminantes presentes en los
alimentos para animales zootécnicos, mediante directrices técnicas, de facil
entendimiento y aplicabilidad a las condiciones de la empresa. En el proceso de la
investigacion se espera contar con la participacion activa de los actores y
representantes relacionados con el sector en cuestion, esto constituird un aporte
importante para el mejoramiento de las condiciones de fabricacion de alimentos

para animales, por lo expuesto nos planteamos los siguientes objetivos:

e Diseflar un plan de Buenas Practicas de Manufactura para la Empresa

balanceados Campo Real.

e Realizar la evaluacion sobre el cumplimento de buenas practicas de
manufactura en la empresa balaceados Campo Real y ejecutar el levantamiento

del estudio de la linea base.

e Proponer medidas correctivas y acciones para prevenir la contaminacion de los
productos fabricados en la empresa Balanceados Campo Real con el fin de
gestionar la certificacion de buenas practicas de manufactura.

e Realizar evaluacion de indicadores de la calidad microbiolégica y calidad
nutricional de producto fabricado en la empresa Balanceados Campo Real.



ll. REVISION DE LITERATURA

A. ALIMENTO BALANCEADO

1. Historia

La industria de alimentos para animales nace por la necesidad que tuvieron las
empresas de alimentos para consumo humano por deshacer los remanentes de su
produccion, mas por la necesidad de alimentar adecuadamente a los animales, en
estas circunstancias de maximo aprovechamiento de los residuos de granos y
subproductos agroindustriales se cierne la fabricacion industrial de alimentos para
animales, misma que luego se torna en una industria totalmente autbnoma y
fundamentada en aspectos cientificos (formulacion de dietas balanceadas a partir
de los requerimientos nutricionales) y la adaptacion de tecnologia moderna al
proceso productivo de fabricacion (AFIA,1994).

2. Entorno Mundial

Resultados obtenidos en la “Encuesta Global sobre Alimento Balanceado 2016”,
efectuada por Alltech para cumplir esta tarea fue necesario desplegar un gran
esfuerzo debido a que la industria de alimento balanceado utiliza diferente medida
y grados variables de exactitud en cada pais. No obstante, cada afio se obtiene
mejor informacion de la cantidad y tendencia de los productores para alimentan a

sus animales (Alltech, 2017).

Alltech evalu6 en conjunto la produccién de 141 paises, recopilo informacién de
asociaciones locales de balanceados y la informacion de 600 colaboradores de
ventas a nivel global quienes tienen contacto con mas de 30.000 plantas fabricantes

de alimentos para animales.

Méas alla del avance de mil millones de toneladas métricas, Alltech ha observado un
crecimiento de 19 por ciento en la produccion mundial de alimento balanceado
desde los primeros resultados de la encuesta realizada por la compaiiia en enero

de 2012. A medida que la poblacion continla aumentando, esto es un indicador



positivo de que la industria alimentaria est4 preparada para enfrentar el reto de la

produccion de alimentos, en el cuadro 1 se indica la produccion total por pais.

Cuadro 1. PRODUCCION TOTAL POR PAIS (Millones de Toneladas).

NOMINACION PAIS PRODUCCION
1 China 182,69
2 Estados Unidos 172,45
3 Brasil 66,15
4 México 30,70
5 India 29,43
6 Espafia 29,18
7 Rusia 25,66
8 Japon 24,31
9 Alemania 23,58
10 Francia 22,16
50 Ecuador 2,40

Fuente: Alltech. (2017).

En el cuadro 2 se detalla la produccion de concentrados por especies y region a

nivel mundial.

Cuadro 2. ALIMENTO POR ESPECIE POR REGION (Millones de toneladas).

Region Cerdos Rumiantes Aves Aqua Mascotas Caballos Otros
Africa 1,1 11,0 21,1 08 03 0,3 0,2
Asia 128,5 40 151,3 27,0 1,7 0,5 0,5
Europa 70 65 85 3,2 5,7 1,5 5
Norteamérica 32,3 46,1 87 1,8 9 6,5 0,3
Medio Oriente 0,1 7,1 17,6 0,7 0 0,2 0
Latinoamérica 26 27 77 8 5 2 3

Fuente: Alltech. (2017).



Para la demostracién en el grafico 1 indica la representacion de la manufactura

durante el periodo (2011 - 2014) del alimento balanceado a nivel mundial.
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Fuente: Alltech. (2017).
Grafico 1.  Produccion global por afio (2011 - 2014).

3. Entorno Nacional

Ecuador tuvo su despegue en la década de los 60 orientada a satisfacer la
necesidad del sector avicola y porcino. El producto mas importante dentro de los
alimentos balanceados histéricamente es el destinado al sector avicola, aunque
existen otros con una importante participacién en el mercado nacional como el
alimento balanceado destinado a la alimentacién de cerdos, ganado lechero, tilapia,

trucha, salmén y otros tipos de especies de interés zootécnico (Sanchez, M.2008).

Ecuador produce aproximadamente 2,3 Millones de toneladas de alimento
balanceado anualmente, el costo del alimento balanceado est4 en funcion del
precio del maiz el principal insumo en la composicion del alimento para animales.
Existen tres grupos grandes a quienes se destina la produccién del maiz nacional
entre ellos; Asociacion de fabricantes de alimento balanceado para animales
(Afaba), 34 %, Pronaca 30 %, Asociacion de Productores de Alimentos
Balanceados (Aprobal), 28 % y Otros 8 % (Paspuel, W. 2015).



Estimaciones, en funcion a resultados obtenidos durante el estudio del entorno

nacional sobre la produccion nacional de alimento balanceado para animales

zootécnicos realizado en el 2011 proyecta los siguientes datos de acuerdo a la

provincia y especie animal a cual se destinan la fabricacion de alimento balanceado

(Afaba, 2015). Los cuales se detallan a continuacion en el cuadro 3.

Cuadro 3. PROYECCION EN ECUADOR 2015 (toneladas).

Provincia P.E. G.P Cam. Til. Por. Bov. Otros Pnd.

Total
AZUAY 16,95 2,200 - - 600 510 500 20,76
COTOPAXI 196 30,077 - - 8,473 - 39,456

710
EL ORO 12,445 - - - 1,053 16,761 31,12
866

GUAYAS 30,370 20,523 98,323 35,638 3,920 4,809 5,846 199,42
IMBABURA 23,717 - - - - - - 23,71
LOS RIOS 10,472 - - - - - - 10,47
MANABI 64,305 39,016 297 - 922 423 322 105,25
PICHINCHA 129,324 73,030 - 142 7,705 2,851 3,321 216,37
TUNGURAHUA 77,241 234,220 - - 22,977 3,089 12,948 350,47
TOTAL 365,020 399,066 98,620 35,780 45,650 13,258 39,698 997,09

Fuente: AFABA. (2015).
P.E.: polllos de engorde; G.P.:

Bov.: bovinos.

gallinas de postura; Cam: camarones; Til.: tilapia; Por.: porcinos;

4. Definiciéon de Alimento Balanceado

El alimento balanceado es una mezcla de ingredientes, de forma tal que respondan

a requerimientos nutricionales de acuerdo a: especie, edad, estado productivo y

tipo de explotacion, bien sea suministrandolos como Unica fuente de alimento o

complementos de otras fuentes nutricionales (1.C.A. 2000).



La funcion del alimento balanceado o concentrado es asegurar una alimentacion

equilibrada, de los animales a los cuales se suministra (Guerra, M. 2005).

5. Clasificacién de Alimento Balanceado

El alimento balanceado se clasifica en diferentes grupos de acuerdo a la

composicion y presentacion (Guerra, M. 2005).

a. Por su composicién

(). Purificados

Aquellos que contiene en su formulacién aminoacidos sintéticos, acidos grasos,
carbohidratos de composicion conocida, vitaminas y minerales quimicamente
puros; son costosos y se emplean con fines investigativos.

(2). Semi-purificados

Aquellos que contienen en su formulacion ingredientes naturales en forma mas
pura, se utilizan para determinar la eficiencia de los componentes alimenticios en
términos de conversion alimenticia, ganancia de peso y talla.

(3). Précticos

Aquellos que utilizan materias primas asequibles y disponibles en la formulacién. El
objetivo es satisfacer las necesidades nutricionales al costo minimo posible.

b. Porla Forma de Presentacién

(1). Seco o Polvo

Mezcla o agregaciéon de sustancias, sin interaccion quimica entre las mismas. Las

propiedades de la mezcla varian segun la composicion y pueden depender del

método de fabricacion. Los componentes individuales en una mezcla heterogénea



estan fisicamente separados y pueden observarse como tales. En mezclas

homogéneas el aspecto y la composicion son uniformes en todas partes.

(2). Paletizacién

Radica en adicionar vapor de agua al material mezclado generalmente en forma de
harina, para lograr una hidratacion a temperatura que oscila entre los 60°C - 80°C,
con la masa caliente se forma una estructura cilindrica (pellet), las cuales se
endurecen por coccién en hornos rotatorios y las dimensiones del pellet varia de

acuerdo al tipo de alimento que se prepara y etapa fisiologia de los animales.

(3). Extrusion

Proceso al cual se somete, una sustancia o0 mezcla de sustancias a pasar por un

troquel (molde), creando asi distintas formas uniformes.

B. MATERIAS E ISUMOS PARA LA ELABRACION DE ALIMENTO
BALANCEADO

1. Nutrientes Esenciales del Alimento Balanceado

Los programas de alimentacion animal, buscan conseguir el mejoramiento continuo
de los animales, suministrando nutrientes necesarios en cantidad y calidad que

permitan un buen nivel desempefio productivo, salud y bienestar (SIPSA, 2013).

Los alimentos en general (exceptuando los minerales y el agua), son compuestos
organicos cuya base es la combinacién de cuatro elementos principales: carbono
(C), hidrégeno (H), oxigeno (O) y nitrégeno (N), con otros elementos en menor
proporcion; P, S, CI, Ca, Na, Mg, K. Ademas existen otros elementos en cantidades
minimas; Fe, Mn, Co, pero no menos indispensables para el metabolismo
(Caravaca, F. 2015).

El agua se considera como elemento fundamental para el desarrollo de la vida,

forma aproximadamente el 60% de la materia viva animal. Por tanto, es el



componente estructural basico de la materia viva, la mayor proporcion de contenido
celular es agua. No aporta ningun elemento nutritivo como tal en cuanto a energia

0 proteina, pero va a estar presente en todos los alimentos.

Es imprescindible para todos los procesos y reacciones quimicas que se realizan
dentro de la célula, asi como componente estructural de las mismas, para la

eliminacién de sustancias de desecho y para la regulacion de la temperatura.

a) Compuestos Minerales

Se presentan en forma de sales tanto organicas como inorganicas y representan
una fraccion que va desde el 1,5 % al 5 % de la composicion quimica de los

alimentos.

Los animales los utilizan basicamente como componentes principales de los tejidos

de sostén (huesos) y como electrolitos del metabolismo celular.

b) Compuestos organicos

Los animales como organismos heterétrofos, necesitan ingerir materia organica de
la que obtendréan energia y proteina. Existen una serie de compuestos organicos

que en mayor 0 menor proporcion estan presentes en los alimentos.

(1). Hidratos de Carbono

Combinaciones de tres elementos: (C, Hy O) cuando forman estructuras complejas
la hidrdlisis de los mismos da lugar a azUcares simples. Constituyen la mayor parte
de la materia organica y son el componente estructural de los vegetales, actian

como almacenes de energia, combustibles e intermediarios metabdlicos.

Basicamente se van a distinguir los hidratos de carbono solubles que son los
monosacaridos o azUcares simples y los polisacaridos como el almidén, que es el

almacén de glucosa de los vegetales. Otros hidratos de carbono denominados
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insolubles engloban a la celulosa y la hemicelulosa que son componentes

estructurales de los tejidos vegetales.

(2). Lipidos o Grasas

Son sustancias insolubles en agua y solubles en disolventes no polares (éter o
alcoholes). Estan formados también por (C, H y O) como los glucidos, pero en
distinta combinacion. Son sustancias de reserva energética, pero de una capacidad
de acumulo de energia tres veces superior a los glicidos. Ademas, tienen una

funcién estructural al depositarse entre los diferentes tejidos y érganos.

(3). Proteinas

Son los componentes plasticos de los tejidos animales. Forman los musculos y
estructuras complementarias (piel, pelo, lana, plumas, pezufias, cuernos, etc.) de
los mismos y son un componente importante de algunos alimentos. Estan formadas

por largas cadenas de elementos mas simples, los aminoéacidos.

Estos se agrupan en nimero y combinaciones muy diversas para formar todas las
proteinas existentes en la naturaleza, existe decena de ellos denominados
esenciales que son imprescindibles para la sintesis de proteina. EI mayor
porcentaje de la fraccion nitrogenada de los alimentos lo forman las proteinas (60-

90 % del N total procede de las proteinas).

(4). Vitaminas

Son un grupo de sustancias organicas de estructura muy compleja y naturaleza
muy diversa, cuya caracteristica comun es la de ser requeridas en cantidades muy
pequefias y resultar imprescindibles para el correcto funcionamiento del

metabolismo nutricional.

Se clasifican en dos grandes grupos: Vitaminas hidrosolubles: acido ascérbico o
vitamina C y el complejo vitaminico B, que contiene hasta nueve tipos distintos y

Vitaminas liposolubles: A, D, Ey K.
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2. Materias primas

a. Fuentes de Energia

(1). Granos o Cereales

Contienen almidén entre 50 y 60 %, muy poca fibra menos del 5 %.En los cereales
es muy util determinar el peso especifico (gramos /litro), un bajo peso especifico
indica grano de baja calidad con exceso de fibra y bajo contenido de almidén. El
contenido proteico de los cereales es bajo (alrededor del 10 %) de esto el 85 -90 %
es proteina verdadera, proteina con bajo contenido de lisina, metionina y triptéfano,

por lo general el contenido de grasa es menor al 5 %.

El contenido de minerales es bajo y ademas existe un importante desequilibrio entre
el contenido de calcio y fosforo (contiene 3 a 4 veces mas fosforo que calcio), no
obstante, mas del 50% de fosforo estd en forma de fitato, los mismos son mal
digeridos por mono gastricos, con respecto a las vitaminas contienen cantidades
apreciables de vitamina E, pero son deficitarios en carotenos (excepto el maiz) y
vitamina D (Nelly, Y.y Lopez, B. 2012).

(2). Grasas y Aceites

Fuente concentrada de energia rapida y disponible, se utiliza debido a que su
elevado contenido energético (aporta 2.25 veces mas energia que los
carbohidratos) facilita la elaboracion de raciones de alta concentracion energética.
Ademas, la suplementacién con grasa supone un aporte extra de acidos grados
esenciales y de vitaminas liposolubles, de tal manera que practicamente se cubren

las necesidades de los animales en estos nutrientes.

Por otra parte, la grasa reduce el polvo de los alimentos en harina, mejora la
palatabilidad, su metabolismo es muy eficaz. La mayor parte de la grasa utilizada
en nutricion animal procede de subproductos del refinado de aceites vegetales
(oleinas, que son ricas en acido linoleico) y grasa animal. No existe diferencia

estructural entre aceites y grasas; los aceites son liquidos a temperatura ambiente
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(tienen bajo punto de fusion) y las grasas solidas. El estado fisico de las grasas
depende de la longitud de la cadena y del grado de saturacién de sus acidos grasos

(el indice de yodo mide el grado de saturacion de las grasas).

b. Fuentes de proteina

(). Origen vegetal

La harina de soya, harina de algoddn, harina de girasol, harina de ajonjoli, harina
de mani, concentrados y aislados proteicos. Las tortas de oleaginosas, subproducto
de la extraccion del aceite de semillas oleaginosas ya sea por presion que deja en
la torta 3-5 % de aceite, actualmente se extrae con solventes organicos (hexano)
que deja 1-2 % de aceite es importante un adecuado procesamiento
(calentamiento) para destruir los factores anti nutricionales, en caso de producirse
una sobre coccion se destruyen aminoacidos. Se debe realizar analisis de calidad

(ureasa, lisina disponible, solubilidad en KOH diluido) de lotes sospechosos.

El contenido de proteina de las tortas oleaginosas es muy alto (35 — 50 %), siendo
el 95% proteina verdadera cuya calidad es superior a los cereales, sin embargo,
las tortas tienen un contenido relativamente bajo de metionina. ElI contenido
energético es algo inferior al de los cereales (25-30 % al maiz) debido al bajo
contenido de almidén (menos del 15 %) y grasa, el alto contenido de fibra (5-10 %).
Ademas, el contenido de calcio y en particular el fosforo es superior al de los

cereales, aunque la relacion calcio/fosforo esta desequilibrada.

(2). Origen animal

La harina de pescado, harina de carne y hueso (res, cerdo) subproducto lacteo,
plasma porcino, células sanguineas y subproductos avicolas, los desechos de
matadero y la industria de la pesca luego de ser desengrasados y esterilizado por
calor. El contenido de proteina es muy alto (55-65 %), de elevada calidad (excelente
fuente de lisina, metionina y triptéfano). Las harinas de sub productos estan libres

de fibra y al estar normalmente desengrasadas contiene 5 % de grasa. El contenido
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de minerales es alto, con buena relacion calcio/ fosforo, no contiene fitatos,

finalmente esta harina tiene un alto contenido en vitaminas del grupo B.

El inconveniente que presenta; Composicion muy variable, por diferencias de
composicién de la materia prima original y el proceso seguido por cada fabricante.
Se debe analizar el contenido de proteina y grasa, identificar adulteracion con urea

o harina de plumas usado para aumentar el contenido de nitrégeno.

El elevado contenido de humedad en el subproducto genera deterioro por enzimas
enddgenas, la putrefaccion microbiana provoca pérdidas del valor nutritivo y puede
generar toxinas letales. La trasmision de enfermedades infecciosas, debido al
inadecuado procesamiento la principal fuente de infeccidbn de salmonella es la
harina de pescado mal procesada y la transmision de encefalopatia espongiforme

a través de la harina de carne.

c. Subproductos agroindustriales

Producto de la necesidad al buscar otras alternativas de alimentacion, aunque
nutricionalmente son inferiores. La utilizaciébn en niveles bajos puede ayudar a
solventar problemas en momentos de crisis y producir adecuados rendimientos

productivos.

e Subproducto de arroz: Polvillo de arroz.

e Subproducto de trigo: Sémola, harinilla y afrecho.

e Subproducto de cafa de azlcar: Melaza de cafa.

e Subproducto de palma africana: harina de palmiste.
e Otras: harina de platano, yuca entre otras.

e Subproductos lacteos: leche desnatada, suero de leche.

d. Fuente mineral

El fésforo y calcio interviene en el mantenimiento de la estructura 6seay se excreta

en cantidades importantes, las materias primas poseen un contenido suficiente del
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resto de macro-minerales (cloro, potasio, magnesio y azufre); en particular, el
exceso de magnesio contenido en las materias primas vegetales tiene efectos
laxantes y esta relacionado con la aparicion de calculos urinarios; el exceso de
potasio en algunas materias primas, ademas de interferir la absorcién intestinal de
otros macro-elementos, esta relacionado con la excrecion de heces humedas. El

cuadro 4, detalla las principales fuentes minerales de Ca/P.

Cuadro 4. PRINCIPALES MATERIAS MINERALES

FUENTE MINERAL Ca (%) P (%) Densidad (%) PTA/kg
Carbonato célcico (polvo) 38 - 1.4 10
Carbonato calcico (grit) 38 - 1.4 16
Fosf. bicélcico anhidro 25 215 11 48
Fosf. bicélc. dihidrat. 23 18 1 45

Fuente: ULPGC (2012).

e. Aditivos

Se denomina al producto natural, sintético o biolégico o de origen biotecnol6gico
utilizado para promover la produccion pecuaria, asi como para la prevencion,
control, erradicacion y tratamiento de las enfermedades y otros agentes nocivos

gue afecten las especies animales o a sus productos (I.C.A., 2010).

3. Seleccidn de materia prima

La seleccion de materia prima para formular la dieta juega un papel estelar, debido
a que la calidad del alimento dependera en un 70% de la calidad de las materias
primas seleccionadas, “si seleccionamos de forma correcta los ingredientes a
utilizar en las férmulas considerando los nutrientes de las mismas, estaremos
garantizando un 70% el éxito de la calidad del alimento aun sin haber iniciado el

proceso de fabricaciéon del alimento” (Guerra. M, 2005).

Otro aspecto es el costo de la materia prima, generalmente representa alrededor
del 85 % del costo del alimento balanceado, el control de calidad de las materias

primas debe ser minucioso y apegado a cada una de las diferentes especificaciones
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de calidad para cada materia prima. La eleccion de las diversas materias primas

obedece basicamente a cubrir algunos aspectos importantes (Guerra. M, 2005).

e Primero. - La especie a alimentar.

e Segundo. - Cubrir requerimientos nutricionales de la especie a alimentar.

e Tercero. - De acuerdo a las caracteristicas fisicas del producto final.

e Cuarto. - Factibilidad en cuanto a costo y oferta del mercado.

¢ Quinto. - Caracteristicas fisicas tanto en la materia prima como en el producto

final

4. Control de calidad de la materia prima

La alimentacion y por ende el uso del alimento balanceado representa entre el 50
y 70 % los costos de produccién y esta relacionados con la calidad final de los
productos (Romero. L, 2014).

Es indispensable adquirir materia prima de calidad para satisfacer los
requerimientos animales y la demanda de los consumidores, dentro de la industria
de alimento balanceado, el control fisico — quimico de la materia que ingresa
representa el 70 % de la calidad, en tanto el 30 % restante es responsabilidad del

proceso productivo de fabricacion (Guerra. M, 2005).

La materia prima debe ser de proveedores certificados que cumplan con las
especificaciones las cuales son redactadas en conjunto por el departamento de
calidad, compras y nutricion, los defectos que trajera la materia prima se clasifican

en criticos, mayores y menores.

Los defectos sean criticos son causales de rechazo inmediato, los defectos
mayores se aceptan luego de ser evaluadas y no representen un peligro a la

inocuidad del producto terminado.

La calidad de las materia prima se complementa con los ensayos Fisico- Quimico,

Microbiol6gico y Organoléptico. En algunos casos la determinacion fisico- quimica
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muestran valores dentro del rango de aceptabilidad, pero las caracteristicas
organolépticas se presentan fuera de las especificaciones. Las muestras de granos
y subproductos de la industria de los granos deben ser analizados para humedad,
proteina, grasa y aflatoxinas; adicionalmente se les debe medir la densidad y
presencia o0 ausencia de plaga. Para algunos subproductos de granos

(especialmente afrecho) la cantidad de fibra es determinante para fijar su calidad

Las proteinas de origen animal, independientemente del tratamiento térmico que se
haya aplicador, seran analizadas no solo para proteina, grasa y humedad sino
también para Salmonella, rancidez de la grasa, cenizas, calcio y fésforo (Romero.
L, 2014).

C. INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS PARA ANIMALES ZOOTECNICOS

La inocuidad definida como el caracter de ser inocuo, que no causa dafio,
constituye una parte fundamental de la calidad. El riesgo relativo al alimento no
proviene directamente del alimento mas bien de los agentes que este puede

contener.

Los agentes biologicos (bacterias patdgenas, parasitos, ciertos virus), quimicos
(residuos agro toxicos, medicamentos veterinarios, metales pesados, micotoxinas)
o fisicos (objetos duros o punzo cortantes) se consideran factores de riesgo (FAO,
2014)

Precisamente la industria de alimentos para animales, es donde se han detectado
la mayoria de los problemas referentes hacia la inocuidad que han afectado tanto

la salud animal como la humana (Acedo, J. y Gonzales, R. 2001).

La consulta de expertos sobre alimentacion de los animales e inocuidad de los

alimentos en 1997, Sometio a ensayo diferentes peligros de origen natural y artificial
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que genere peligro en los productos de origen animal. La gestién del riesgo ha

experimentado una evolucién en torno a la preocupacion surgida por:

e Enfermedades producidas por priones Encefalopatia espongiforme bovina
(EEB).

e Uso de sustancias antimicrobianas y resistencia bacteriana en humanos.

e Sustancias indeseables: (Melaminas, dioxinas, dibenzofuranos y BPC analogos
a las dioxinas).

¢ Incorporacion cultivos y enzimas genéticamente modificados (OGM).

e Utilizacion de nuevos subproductos (Biocombustibles).

e Presencia de radionucleidos.

e Busqueda de nuevos y mejores alimentos para la acuacultura.

e El bioterrorismo.

¢ Empleo de nueva tecnologia como el uso de la nanotecnologia.

1. Agentes de riesqo paralainocuidad

La inocuidad y su reglamentacion son motivo de preocupacion, por la relacion
directa entre la inocuidad de los alimentos para animales y la inocuidad de los
alimentos de origen animal. Es necesario que los procesos de fabricacion de

alimento para animales cumplan los requisitos en materia de inocuidad.

a) Peligro Fisico

En la fabricacion de alimento para animales puede introducir de manera voluntaria
e involuntaria, una amplia gama de sustancias, pueden ser objetos extrafios
fragmentos de cristal, de metal, de plastico o de madera etc. (OIE. 2010). En la

figura 1 se indican los peligros de caracter fisico.
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Figura 1. Principales peligros fisico

b) Peligro quimico

Los agentes quimicos pueden acumularse en los tejidos de los animales, excretarse
en la leche o incorporarse en carne, huevos y dar como consecuencia problemas

de salud en los seres humanos (Ravindran, V. 2008).

(). Dioxinas

Las dioxinas y los policlorobifenilos (BPC’s) analogos de las dioxinas son grupos
de compuestos toxicos relacionados entre si, cada uno de los cuales comprende
un namero de congéneres. Cada congénere muestra un nivel de toxicidad diferente
expresado por factor de equivalencia toxica (FET). Los casos de contaminacion por
dioxinas debido a la incorporacion de fuentes minerales como; arcillas, sulfato de
cobre y 6xido de zinc recuperados o reciclados, sub productos alimentarios y sub
productos marinos (harina de pescado, aceite de pescado), las harinas de pastos,
heno, pastizales contaminados por humo de combustion contienen dioxinas (FAO,
2014).

Se han reportado niveles elevados de dioxinas en la arcilla de bola utilizada como
antiaglutinante en la harina de soja, minerales utilizados como aglutinantes o anti

aglutinantes (bentonita, montmorillonita, arcilla caolinitica) y portadores (carbonato
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calcico). Los cuales se emplean como ingredientes para alimento animal. La mayor
parte de los casos de exposicion a las dioxinas tienen origen en los alimentos de
origen animal, cuya carga procede de alimento contaminado, estas se acumulan en
la grasa (componente lipido) a niveles elevados, aunque niveles extremadamente
bajos de dioxina pueden llegar a ser significativos a lo largo de la vida del animal y
genera residuos inaceptables en alimentos destinados al consumo humano como;

carne, leche, huevos (Ravindran, V. 2008).

En los animales lactantes, las dioxinas y los BPC analogos a las dioxinas se
excretan en parte con la grasa de la leche y, en las gallinas ponedoras, los
contaminantes se concentran en el contenido graso de la yema de huevo. Para
reducir esta transferencia, aplicar medidas de control, tomar muestras y analizar de
forma regular, aplicar métodos internacionales reconocidos a los alimentos
concentrados e ingredientes de concentrado, para verificar los niveles de dioxinas
y BPC anélogos a las dioxinas (Codex Alimentarius, 2012).

(2). Micotoxinas

Las micotoxinas son susutancias toxicas cancerigenas que se originan por el
crecimiento de hongos sobre; los subprouctos, harinas, granos, frutas y otros.
Incluso aun sin cosechar. Producen dafio al organismo de animal y pueden

trasmitirse al hombre.

Son metabolitos secundarios fungicos, producidos por algunas cepas de hongos ya
qgue solo algunas especies son capaces de sintetizar micotoxinas; estos
compuestos producidos por los hongos, difieren en propiedades quimicas,
bioldgicas y toxicolégicas (Pozas, R. Abad, J. 2010).

Estan presente en casi la totalidad de las materias primas y alimentos utilizados en
la alimentacion de animales. Se pueden encontrar en cualquier punto de la cadena
alimenticia desde la siembra y cosecha hasta la carne y leche que se consume. En

la figura 2 se aprecia la estructura quimica de micotoxinas de interés.
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Figura 2. Tipos de micotoxinas.

Las micotoxinas afectan a los animales zootécnicos de formas diferentes. Algunas
toxinas son cancerigenas (aflatoxina B1, ocratoxina A, fumonisina Bl) y otras
estrogénicas (zearalenonas). Algunas afectan al sistema nervioso (fumonisina B1),
mientras que otras afectan a los rifiones (ocratoxinas) o tienen una accion

inmunosupresora (aflatoxina B1, ocratoxina A y toxina T-2).

De acuerdo al grado de contaminacién, interacciéon y el tiempo de exposicion este
tipo de toxinas no solo pueden disminuir el rendimiento de los animales sino
también afectar a los seres humanos por la acumulacién de en los tejidos animales,
viseras y huevos (Ravindran, V. 2008). El cuadro 5, se aprecia las especies

fungicas que generan las diferente micotoxinas.

Cuadro 5. ESPECIES FUNGICAS GENERADORAS DE MICOTOXINAS

MICOTOXINAS ESPECIE FUNGICA

Aflatoxinas Aspergillus flavus; A. parasiticus

Ocratoxinas A. ochraceus; Penicillium viridicatum; P. cyclopium
Deoxinivalenol Fusarium culmorum; F. graminearum

Toxina t-2 F. sporotrichioides; F. poae

Zearalenona F. culmorum; F. graminearum; F. poae
Fumonisinas F. moniliforme

Fuente: Ravindran, V. (2008)
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Los Aspergillus, hongos productores de aflatoxinas, proliferan en condiciones de
temperatura y humedad relativamente altas y suelen considerarse hongos de

almacenamiento.

Las transferencias que se dan entre el alimento para animales y los alimentos de
origen animal; la aflatoxina B1 al higado, la aflatoxina B1 a la leche como aflatoxina
M1, la aflatoxina B1 a los huevos como aflatoxicol, la ocratoxina A a la carne, el

deoxinivaleno a la carne como DOM1, la Zearalenona a la carne como zearelenol.

La contaminacion por aflatoxinas no es homogénea por lo que debe realizar método
de muestreo adecuado. No debe suministrar alimento con una significativa
contaminacion por aflatoxinas a animales de los cuales se obtiene productos (leche,

carne, huevos).

Los animales alimentados con alimentos contaminado por aflatoxinas no muestran
signos clinicos de aflatoxicosis. No obstante la estimacidbn de la tasa de
transferencia y de la via de exposicion en los seres humanos se limita a la aflatoxina

B1 para los animales lecheros.

Las ocratoxinas estan producidas por una especie de Aspergillus y dos especies
de Penicillium. Son especies de almacenamiento, pero el Aspergillus prospera en
ambientes calidos y humedos, mientras que los hongos Penicillium crecen

esencialmente en ambientes templados.

La mayoria de los hongos del género Fusarium pueden producir toxinas. De
particular importancia son los tricotecenos, la zearalenona (ZEN) y las fumonisinas.

Los tricotecenos incluyen la toxina T-2 y el deoxinivalenol (DON, vomitoxina).

El comité FAO/OMS evaluo el potencial carcindgeno de las aflatoxinas y el riesgo
asociado a su ingestion. De varios estudios toxicoldgicos realizados en animales
los mismos suministran informacion sobre la carcinogenicidad hepatica de las

aflatoxinas, (Soriano, J. 2007).

El cuadro 6, Indica dosis letal media DLg, de aflatoxinas para varios animales.
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Cuadro 6. DOSIS LETAL MEDIA DLs, (mg/kg) DE AFLATOXINAS EN

ANIMALES.
ESPECIE DL;s( (mg/kg)
Pavos 05-1.0
Pollos 20-6.3
Patos 0.3-0.6
Porcinos 0.6
Ovinos 2.0
Equinos 2.0
Truchas 0.8
Canino y Felinos 1.0-0.55

Fuente. (Soriano, J. 2007).

(3). Metales pesados

Los metales pesados tienen consecuencias toxicas para los animales de
produccion zootécnicos, consecuentemente comprometiendo la salud del
consumidor final (carcinogénicos y toxicos para el sistema nervioso central, rifiones,
higado, piel, huesos y dientes). Por tanto es necesario implementar el control de
metales pesados dentro de programa de APPCC (analisis de peligros y puntos
criticos de control) del fabricante de alimentos para animales, partiendo por el

registro a proveedores de materia prima, insumos y aditivos.

Los metales pesaos de importancia; el aluminio la contaminacién por uso de
bentonitas, zeolitas y algunos tipos de fosfatos, e arsénico contaminante natural del
curso de aguas superficial y freatica, el cadmio y plomo la fuente de entrada son
los fosfatos, el flior la via de entrada por fosfatos ricos en flior, el mercurio presente

en harinas de pescado considerada la principal fuente de contaminacion.

El mercurio, el plomo, el cadmio y el arsénico pueden ocasionar signos
neurolégicos tales como ceguera, anemia, debilidad en las piernas, dafio renal y
muerte subita en el ganado (FAO, 2014).En el cuadro 7, se detalla la contaminacion

por metales pesados.
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Cuadro 7. METALES PESADOS

MINERALES FUENTES BIO ACUMULACION

Arsénico Plantas marinas, productos de pescado Pescado

(inorganico) y suplementos de minerales

Cadmio Suplementos de minerales (como las Rifidén e higado
fuentes de fosfato y zinc) Hay bajas concentraciones en
Forrajes/granos (dependiendo de la frutas, productos Ilacteos,
zona geografica) leguminosas, carne,
Estiércol, aguas y lodos residuales, 0 huevos y aves
fertilizantes de fosfato que puedan

enriguecer la tierra

Plomo Tierra contaminada, pinturas con plomo, Huesos, cerebro y rifidén
agua de sistemas de tuberias que
contienen plomo, pilas
Suplementos minerales (sulfato de
cobre, sulfato de zinc, 6xido de zinc).

Mercurio/ Contaminacion antropogénica, harina Higado, rifiones
metilo de de Pescado, mamiferos marinos
mercurio Pescado

Fuente: NRC. 2005. Mineral tolerance of animals.

(4). Medicamentos veterinarios

Residuos nocivos de medicamentos veterinarios en carne, leche o huevo generan
productos de baja calidad y compromete la salud de los consumidores, produciendo
toxicidad aguda o crénica, efectos mutagénicos y carcinogénicos, desoérdenes en
el desarrollo corporal, reacciones alérgicas y fendmenos de resistencia bacteriana,
entre otros (EMEA, 2006).

Antibioticos entre ellos; la penicilina, las sulfonamidas y la estreptomicina, cuyos
residuos en alimentos pueden desencadenar reacciones alérgicas, causar
hipersensibilidad. La residualidad de las sulfonamidas (sulfadimetoxina,
sulfametazina, sulfametoxazol) que se emplean en el tratamiento de infecciones

coccidiales, bacterianas y también como agentes promotores de crecimiento,
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puede causar reacciones de hipersensibilidad. Otras lesiones oticas, hepéticas y
renales que pueden causar la gentamicina y la neomicina; las afecciones
endocrinas, particularmente en tiroides y pituitaria ocasionadas por las
sulfonamidas, y la genotoxicidad y generacion de anemia aplasica en humanos
generada por el cloranfenicol (EMEA, 2006).

El uso incorrecto de antibioticos, puede generar resistencia bacteriana en los
animales tratados, estas bacterias resistentes podrian transmitirse al hombre
generando dificultades en el momento de tratar infecciones humanas;
microorganismos coliformes antibiotico-resistentes en carne cruda y cocida,
generan una alteracion de la flora intestinal y como consecuencia una disminucion
de bacterias que compiten con microorganismos patégenos, aumentando asi el

riesgo de enfermedad (Doyle, M. 2006).

(5). Plaguicidas Organoclorados

Los plaguicidas organoclorados, pueden causar una exposicion a través de los
alimentos como resultado de una acumulacion en los tejidos grasos de los animales
alimentados con alimentos contaminado, los animales no presentan signo clinico
especifico. En algunos productos de origen animal como la carne, pueden
producirse una acumulacion de estas sustancias, extremadamente persistentes y

de muy lenta descomposicion (FAO, 2014).

c) Peligro Bioldgico

En produccién animal, es evidente que deben recibir alimentos con garantias
sanitarias, no solo para prevenir la aparicion de patologias en las explotaciones,

sino también para evitar la transmision de enfermedades zoondticas al consumidor.

El tracto gastrointestinal de los animales de abasto puede ser colonizado por
microorganismos patdgenos productores de infecciones e intoxicaciones
alimentarias (Escherichia coli, Yersinia enterocolitica, Salmonella spp.,
Campylobacter spp.) que, al ocupar nichos ecolégicos en los primeros eslabones

de la cadena, constituyen una fuente de contaminacion persistente en el tiempo,
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haciendo muy dificil que la materia prima procedente de animales (carne, leche,

huevos) estén libres de patdgenos (Prieto, M. et al., 2008).

Los gérmenes que pueden encontrar en los alimentos concentrados y materia prima

son microorganismos indicadores;

e Aerobios (Indicador Gtil de conservacion de la mercancia)

e Enterobacterias (Deteccion de contaminacién fecal antigua).

e Coliformes (Indicador de contaminacion fecal reciente).

e Entero cocos (Indicador de la buena desinfeccion en féabrica).

e Hongos y levaduras (indicador de riesgo de micotoxinas y estado de
conservacion).

En el cuadro 8, se considera el limite técnico de contaminantes microbiologicos

admitidos en alimento concentrado.

Cuadro 8. LIMITE TECNICO DE NO CONTAMINACION MICROBIOLOGICA.

MICROORGANISMO CANTIDAD
Clostridium p Igual o menor de 100 UFC/gr.

Contaminacion alta a partir de 1000 ufc/g. Dosis

consideradas patdgenas a partir de 10000.

E. coli Menor de 10 UFC/gr. Dosis consideradas patégenas a partir
de 100.
Enterobacterias totales Igual o menor de 40000 UFC/gr.

Contaminacion significativa a partir de 100000 ufc/g, con

muy alta probabilidad estadistica de presencia E. coli y

Salmonella.
Salmonella sp. AUSENCIA.
Hongos Igual o menor de 40000 UFC/gr.

Mayores de 40000 alta probabilidad de generacion de
Micotoxinas. Contaminacién significativamente a partir de
100000 con posibles trastornos en el crecimiento normal de

los animales

Fuente: Saco M. (2002).
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(1). Bacterias patégenas.

Todos los microorganismos analizados en materia prima y alimento, son indicativos
de calidad higiénica, un elevado recuento de Enterobacteriaceae incrementa la
probabilidad de presencia de patdgenos de esta familia, los recuentos elevados de
hongos y levaduras indican riesgo de produccion de micotoxinas y el resto de

microorganismos son causante de patologias en animales (Serra, N et al 2014)

La presencia y desarrollo de microorganismos se debe a tres factores; humedad
temperatura y polvo. Los puntos importantes para la evaluacion de contaminacién
a toma en cuenta; el molino genera calor y friccion para quebrar los granos u otra
materia, este proceso libera humedad y genera condensacion, en las tolvas de

ingredientes molidos, se genera condensacion y polvo del material molido.

En el acondicionador por la adiccion de vapor de agua existe humedad y alta
temperatura, durante la peletizacion del alimento se genera vapor y temperatura. El
enfriador es el punto de mayor atencién ya que aqui es donde el alimento pasa de
80°C a 25°C y humedad 17% a 12%, aqui la temperatura del alimento enfriado no
debe ser mayor a 7°C la temperatura ambiental para evitar condensaciones.
Ademas este es un punto susceptible de re-contaminacidén en caso de no tener un

proceso eficiente y un buen programa de limpieza riguroso (Jones, T. 2002).

La presencia de vectores animados (roedores, aves, insectos, animales
domésticos) o inanimados (botas, herramientas, heces de vectores) tiene un punto
comun de contacto que favorece la diseminacion microbiolégica en la fabrica; las

superficies (Jones, T. 2004).

El uso de sub productos de animales (desperdicios), harina de carne, harina de
hueso, harina de sangre, harina de plumas, médula ésea y gallinaza seca en los
alimento para animales son fuentes probables de patégenos como son Salmonella
spp., E. coli, E. coli O157:H7, Listeria spp., Campylobacter spp., y patégenos
oportunistas que pertenecen a la familia de los enterococos. E. coli O157:H7, es
uno de los principales contaminantes bacterianos patdogenos en productos para la

alimentacion animal. (Lakshmikantha H. 2012).
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La materia prima de origen animal frecuentemente esta contaminada con
salmonella, constituye una via de exposicion, dada la correlacion entre alimentos
contaminados e infeccion del ganado por la misma cepa de salmonella y la

contaminacion de la carne, leche y huevos obtenidos de esos animales.

Tiene impacto directo en los seres humanos la principal manifestacion de la
salmonelosis es la gastroenteritis en humanos. La salmonella es uno de los
mayores peligros microbianos en la cadena de produccion de alimento, la cual es
capaz de subsistir durante largos periodos en los productos alimenticios
(Ravindran, V. 2008)

En las plantas fabricante de alimento balanceado generalmente, es dificil encontrar
contaminacion por Salmonella, debido a su distribucion en los ingredientes,
procesos y alimento final. Debido a esta complejidad y con fines de tener resultados
practicos, Veldman (1995) sugiri6 que la evaluacibn de la cantidad de
Enterobacterias Totales esta relacionada a la probabilidad de encontrar Salmonella

en los alimentos o ingredientes Flores, R. (2012).

Como parametro de calidad microbiolégica en ingredientes o alimento balanceado,
la Salmonella debe estar ausente, ya que un minimo nivel de contaminacién de 10
UFC representa una amenaza potencial para iniciar la colonizacién y posterior

enfermedad en los animales de abasto (Jones, T. 2011)

La salmonelonelosis es una seria zoonosis que causa gastroenteritis en animales
y humanos, pero puede resultar en muerte. Animales asintométicos pueden ser
portadores de distintas estirpes de salmoella Especificamente en aves una
infeccion por Salmonella Enteriditis se manifiesta en una alta mortalidad que puede

alcanzar hasta 10% durante las dos primeras semanas de vida (Bergé C. 2011).

Para controlar de una manera eficiente Salmonella en los alimentos balanceados
de aves, utilizar los tratamientos térmicos y quimicos en conjunto. Para el caso del
tratamiento quimico, seleccionar productos basados en formaldehido y acido
propionico. Ademas, implementar un programa de HACCP y de Higiene para
garantizar alimentos balanceados sin Salmonella Flores, R. (2012).
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a) Asegurar la calidad microbioldgica en los alimentos concentrados

Es preciso llevar a cabo un seguimiento periédico de la contaminaciéon mediante
muestreos de la materia prima, ingredientes, las diferentes areas de la fabrica, de
los productos terminados, vehiculos de transporte, silos y comederos en granja
(Jones, T. 2004).

Para el control de la contaminacién en el pienso podremos aplicar tres tipos de

procedimientos: desde la produccién primaria hasta la produccion animal.

b) Exclusiéon de gérmenes patdégenos en alimentos balanceados

Las instituciones comunitarias consideran que la lucha global contra la
contaminacion de los alimentos debe fundamentarse en la higiene y las buenas
practicas;

e Obtener ingredientes viables de proveedores con programas de control de
calidad.

e Verificar la calidad de los ingredientes adquiridos, por analisis microbioldgicos
rapidos e histéricos de proveedores.

e Mantenimiento de areas de recepcion de mercancias cubiertas, pavimentadas,
drenadas y con limpieza periédica de los restos acumulados.

e Evitar el ingreso de aves y roedores al interior de la fabrica.

e Control del polvo, reemplazar con frecuencia los filtros. En sistemas de
aspiracion centralizados, separar los circuitos de aspiracion de entrada de las
materias primas del de granulacion.

e Derrames de ingredientes o producto terminado, desechar los que supongan un
riesgo por antiguos, hiumedos o heterogéneos.

e Vaciado y limpieza periédica de silos y camiones.

e Controlar las condensaciones por variaciones térmicas dia-noche (en especial
en silos metalicos).

e No cruzar los silos de materias primas de riesgo de contaminacion con las

tratadas para evitar la contaminacion de las segundas.
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c) Prevencién de la multiplicacion de gérmenes

e Control del nivel de humedad de las materias primas y las filtraciones de agua
por agujeros en los silos o fallos en las cubiertas, tuberias, sistemas de drenaje
y aberturas de la infraestructura.

e Un punto oculto son los transportadores, donde pueden adherirse productos
hamedos, fermentando y diseminando la contaminacion por el paso constante
de productos a su traveés.

e Frecuentemente es conocido el riesgo que plantea el enfriador, durante el
proceso de granulacion, por la adhesion de polvo y pequefias particulas, las
cuales se encuentran en condiciones Optimas de temperatura y humedad para
la multiplicacion de bacterias y hongos. La circulacién continua de producto
prolonga la contaminacion a continuacion de la granulacién.

e Una limpieza en seco puede ayudar a limitar la contaminacién microbiologica de

la instalacion, evitandose en lo posible la utilizacion de agua.

d) Reduccion de la contaminacién

Tratamiento térmico es eficaz para el control de gérmenes esporulados, seria
necesario alcanzar 122° C durante 15 minutos. Una solucion parcial es la
descontaminacion en los acondicionadores previos a la granulacién (82 a 85° C
durante 5 a 10 minutos) que, seguido de la propia granulacién, disminuye
considerablemente la carga microbiana (Salmonella y hongos, aunque no de
Clostridium y bacilos esporulados).

La extrusion o expansion del concentrado es mas eficaz por aplicarse temperaturas
superiores. Pero, sea cual sea el procedimiento de calentamiento aplicado, es
necesario después enfriar el producto y eliminar la humedad previamente afiadida,

existiendo riesgo de re contaminacion posterior durante el enfriamiento.

Tratamiento quimicos: mediante acidos organicos propiénico (x 3 kg/Tm) o férmico
(x 6,5 kg/Tm) o alguna de sus sales. Aunque funcionan bien como fungistéticos,
ninguno es totalmente eficaz frente a bacterias, en especial si el contenido de

humedad sobrepasa limites o la carga microbiana es alta, aunque se admite que el
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férmico es algo més efectivo.El formaldehido, estando demostrado que cantidades
de 0,1 % son capaces de evitar la multiplicacion de gérmenes patdégenos en
materias conservadas con un alto nivel de humedad. Desafortunadamente su uso
puede suponer un riesgo de irritacion de la conjuntiva, del tracto respiratorio
superior y cutaneo, originando nauseas y dolor abdominal si se ingiere.

(2). Endoparasitos

Algunos endoparasitos que viven dentro del organismo animal como;
Echinococcus, Toxoplasma gondil, Cisticercus y Trichinella, suponen un riesgo a la
salud humana. Estos patdégenos pueden colonizar e infectar los animales y
representar un desafio para la salud humana si se consume productos infectados

0 contaminados.

2. Métodos de analisis para la deteccidon de sustancias indeseables vy

Microorganismos

La salud animal es de gran relevancia para la obtencion de productos alimenticios
inocuos para consumo humano siendo también importante el cuidado de la salud
de los animales domesticos. Cuando a una formulacion se integra un ingrediente
gue contiene una sustancia indeseable que puede afectar a la salud, se dice que el
producto fue adulterado por contaminacion los métodos de analisis empleados para
el control de calidad de materias y productos terminados, comprenden métodos
faciles de utilizar como; el uso de pruebas con tiras reactivas o el recuento en

placas, hasta el uso de técnicas con equipos sofisticado y costoso como;

e cromatografia de liquidos de alto rendimiento (HPLC).
e cromatografia liquida acoplada a espectrometria de masas (LC - MS).
e espectrometria de masas (MS).

e reaccién en cadena de polimerasa (PCR)

Estas técnicas de analisis requieren una competencia técnica de alto nivel
(FAO/OMS, 2007). El cuadro 9, indica los métodos de ensayo de sustancias

indeseable.



Cuadro9. METODOS DE ANALISIS DE SUSTANCIAS INDESEABLES.

SUSTANCIAS

METODO DE ANALISIS

Dioxinas,

dibenzofuranos y

BPC anélogos a

las dioxinas

Aflatoxina

Metales pesados
Medicamentos

veterinarios
Aditivos

Plaguicidas

organoclorados

Microorganismos

/

Cromatografia de gases acoplada a la espectrometria de
masas de alta resolucion (GC/MS-HR)

Cromatografia de gases con otros instrumentos de
espectrometria de masas de baja resolucion.

Bioensayo Calux

Cromatografia en capa fina (ISO 6651: 2001)

Cromatografia de liquidos de alto rendimiento(HPLC )
Pruebas con tiras reactivas

Espectrometria de absorcion atémica (ASS) para detectar
plomo, cadmio, arsénico y mercurio.

Cromatografia de liquidos de alto rendimiento(HPLC )
Inmunoabsorcién enzimatica (ELISA)

Cromatografia liquida acoplada a espectrometria de masas
(LC - MS).

Cromatografia liquida con detector de arreglo de diodos (LC-
DAD

Cromatografia de gases con detector de captura electrénica
Hexaclorobenceno

Aldrina

Método horizontal deteccion de salmonella.

Biologia molecular

Fuente: FAO/OMS (2007)

D. GESTION Y CERTIFICACION DE LA CALIDAD
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La calidad es la capacidad de un producto o servicio de satisfacer las necesidades

declaradas o implicitas del

consumidor a través de sus propiedades o

caracteristicas. De esta manera, la adecuacion es definida por el usuario o

consumidor.
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1. Buenas practicas de manufactura

a. Base legal

La constitucién de la Republica del Ecuador, Articulo 13 establece que las personas
y colectividades tienen derecho al acceso seguro y permanente a alimentos sanos,
suficientes y nutritivos; preferentemente producidos a nivel local y en

correspondencia con sus diversas identidades y tradiciones culturales.

Mediante el memorando Nro.- MAGAP-DINAGROCAL1DAD-2014-001504-M do 12
de agosto del 2014, el Director de Inocuidad de los Alimentos de AGROCALIDAD,
solicita la revision juridica al borrador de la Resolucién de Buenas Practicas de
Manufactura para plantas fabricantes, formuladoras, importadoras, exportadoras y

comercializadoras de alimentos de uso veterinario.

Resuelve expedir la normativa con la cual se controlara la aplicacién de las Buenas
Practicas de Manufactura (BPM’s) para establecimientos que fabriquen, formulen,
maquilen comercialicen, importen o exporten alimentos de uso veterinario, como
requisito previo a la obtencién del registro de empresa. Este reglamento esta

compuesto en capitulos:

Capitulo I: Normas Generales.

Capitulo II: De las organizacion de los establecimientos.

Capitulo llI: De las auditorias y procedimiento para la obtencién de la verificacion
del cumplimiento de buenas practicas de manufactura (BPM).

Capitulo VI: Facultades y deberes de los auditores y representantes técnicos y
legales.

Capitulo V: De las sanciones
b. Definiciébn de Buenas Préacticas de Manufactura (BPM’s).
Las BPM’s son practicas y procedimientos que garantizan la inocuidad y

conveniencia de los alimentos para el consumo animal y humano; debe ser aplicado

a lo largo de toda la cadena de fabricacion de alimento concentrado (FAO, 2014).



33

Constituyen un factor, al asegurar que los productos se elaboren en forma uniforme
y controlada, segun las normas de calidad adecuadas al uso que se pretende dar
a los productos y conforme a las condiciones exigidas para la comercializacion
(ICA, 2000).

El principal objetivo de aplicar las BPM’s, esta relacionado directamente con
disminuir los riesgos inherentes a la produccion de alimentos, llegando a obtener
un producto final de 6ptimas condiciones, el mismo que favorecera a un desarrollo
exponencial de la empresa y a lograr una sostenibilidad econdémica que avale la
confianza del consumidor, y por ende el éxito empresarial logrado con la aplicacion
de las normas BPM’s (Salgado, T. y Castro, K. 2007).

c. Aplicacion de Buenas Practicas de Manufactura (BPM’s).

La aplicacién permite disminuir; perdidas por destruccion y reacondicionamiento
por contaminacion de los productos. Esto otorga confiabilidad a los consumidores,
aumentando su crecimiento en diferentes nichos de mercados al cumplir con
estandares de calidad establecida (SENASICA. 2013).

La aplicacion, debe incluir el constante seguimiento y evaluacion de la
implementacion propuesta, donde se comparara el diagnostico inicial con el final
para determinar tacitamente si las normas aplicadas son légicas, coherentes y
viables para la situacién actual de la empresa. Este parametro demuestra la
efectividad de las BPM’s, permite observar panoramicamente la situacion de la
empresa en diferentes areas y emprender procesos correctivos, normativos o de
capacitacion en donde se presenten deficiencias. Adicionalmente, verifica el uso de
procesos de manipulacion, transformacién y sanitizacién adecuados y designa las
caracteristicas primarias del transporte para que los alimentos se encuentren

siempre en Optimas condiciones (Salgado, T. y Castro, K. 2007).

La implementacién de las BPM’'s exige a las industrias alimenticias la garantia de
inocuidad, calidad, trazabilidad y legalidad, de los alimentos durante todos los

procesos de fabricacion (Ferreyra 2003). De esta manera, permite cumplir con los
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requerimientos de la produccién de alimentos, se debe implementar BPM’s que

contengan:

e Disefio Optimo. De infraestructura e instalaciones adecuadas.

e Procesos aplicables. Descritos y validados para su cumplimiento por areas.

e Diagramas de flujo. En operaciones y analisis de procesos y productos.

e Controles y registros. De puntos criticos, problemas potenciales y calidad final.

e Medidas de contingencia. Efectivas para solucionar problemas a lo largo de la
cadena de produccién.

e Capacitacion. Planes continuos para empleados. Crean competencia,
educacion y experiencia (MAG Lima — AGRORURAL 2011).

En conjunto con las BPM’'s, emplear el uso de POE (Procedimientos Operativos
Estandarizados) y POES (Procedimiento Operativo Estandarizado Sanitizacion)
constituyen parte primordial de la implementacion de manuales de buenas
practicas, que garantizan la calidad de los alimentos en cualquier cadena de

procesamiento (Diaz, A. y Uria, R. 2009).

Los POE (Procedimientos Operativos Estandarizados), considerados
requerimientos fundamentales para la implementacién de sistemas de gestion de
calidad total. La implementaciéon permite el fortalecimiento de personal calificado
mediante capacitacién e innovacién constante en el proceso productivo (Arispe, I.
y Tapia, S.2007).

Como parte de estos procedimientos estandarizados se incluye el uso de:

e Formulas estandar, para la fabricacion de productos de diferente tipo,
presentacion.

e Seleccion de materias primas, que garanticen la inocuidad primaria de los
alimentos.

e Mantenimiento de equipos, acerca del cuidado y sustento de todos los equipos
involucrados. Incluye programa de renovacion constante de equipos

desgastados.



35

e Conservacion y enfriamiento de alimentos, monitoreando el comportamiento de
alimentos con condiciones especificas de conservacion.

¢ Almacenamiento de alimentos, de forma adecuada y sin constituir peligros por
contaminacion cruzada.

e Transporte de alimentos, de manera segura para los consumidores finales.

e Distribucion de productos, eficientemente mediante sistemas de rutas
establecidas (ANMAT 2009).

Todas las medidas descritas, fortalecen el establecimiento de procedimientos
estandarizados por areas, y en actividades simultdneas que permiten establecer
bases para la inocuidad alimenticia. Adicional a lo mencionado, la utilizacién de
POE y BPM’s previene la posibilidad de pérdidas en la produccion e industria de
alimentos, acrecentando la capacidad de las pequefias y medianas industrias para

fortalecer procesos de calidad en productos finales (ANMAT 2009).

Los POES (Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanitizacion) referente
a las practicas y registros que estandarizan los procedimientos de saneamiento,
limpieza e higiene, que se deben emplear en las industrias relacionadas con la
produccioén de alimentos, para evitar, prevenir y reducir la contaminacion directa o

adulteracién de un producto final (Salgado, T. y Castro, K. 2007).

Todos los pardametros incluidos en los POES forman parte de los Principios
Generales de Higiene planteados por el Codex Alimentario y pertenecientes a las
BPM’s que se implementan en el sector alimenticio con la finalidad de garantizar
procesos inocuos e integrales que se desarrollan “a la medida” de las empresas

gue los aplica (Diaz, A. y Uria, R. 2009).

Los POES se fortalecen mediante el andlisis total de las instalaciones, equipos,
materiales y utensilios definiendo la forma, frecuencia, constitucion y cronologia,
ademas de los responsables de los procedimientos de limpieza y saneamiento a
aplicarse. A la vez, la implementacion de POES permite el adecuado cumplimiento
de normas estandares de higiene para los alimentos y facilita, a futuro, la aplicacion

para los sistemas de gestion como el HACCP.
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Por tanto, la utilizaciéon de POES en las empresas alimenticias ayuda a la toma de
acciones correctivas posibles, en su mayoria de caracter preventivo, que permitan

mantener las condiciones sanitarias adecuadas para la produccion inocua.

El principal recurso de este sistema se basa en el uso de registros diarios que
documenten la implementacion y monitoreo de medidas de sanitizacion, ademas

de las acciones remediadoras (Diaz, A. y Uria, R. 2009).

La implementacion de POES en las empresas incluye actividades de limpieza y
desinfeccién periddica, antes, durante y después de las operaciones de
manipulacion o transformacién, para prevenir la contaminacién y la falta de

inocuidad en los productos finales. Por tanto, debe mencionarse en su composicion:

Metodologia con fundamentos aplicables.

Funciones y responsabilidades para definir los tiempos de operacion.

e Registros para cada operacion.

e Equipos y utensilios, con procedimientos permanentes de limpieza y
desinfeccién durante intervalos de produccion.

e Personal, verificando la higiene de empleados directos a la produccién
alimenticia.

e Agentes de limpieza y desinfeccion, buen manejo que asegure el ambiente apto

y libre de contaminacion cruzada (ANMAT 2009).

El Flujograma, permite determinar los puntos a lo largo de la cadena
agroalimentaria donde el uso de POE puede aplicarse con significativas mejorias

para controlar los procesos productivos.

Cada una de las éareas descritas alberga diferentes procedimientos que al
implementarse por medio de BPM’s constituiran filtros propios del sistema de

gestion de calidad para alcanzar una produccion alimenticia éptima.

El grafico 2, permite observa el uso de POES durante el proceso de fabricacion de

alimento balanceado.
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procesos operativos de

estandarizacion (POE) en las industrias de alimentos para animales.

2. Buenas Practicas de Manufactura para “Balanceados Campo Real”

Los objetivos del plan de Buenas Practicas de Manufactura que se implementaran

en la planta de alimento balanceado Campo Real.
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e Reforzar la calidad del producto y servicio ofertado.
e Conseguir la certificacion de BPM’s por parte de Agrocalidad.

e Mejorar rendimientos de costos a lo largo de la cadena de valor.

El plan compuesto por programas que permitird cumplir los objetivos en la empresa

balanceados Campo Real se describen a continuacion:

a. Procesos operativos estandarizados para balanceados Campo Real

1) BPM-POEOO1 Control de Materia prima, Aditivos y Envases

Este procedimiento tiene por objetivo aplicar y mantener un control de los peligros
potenciales relacionados con la condicion y estado de la materia, insumos y

envases que ingresen.

Se establece las especificaciones técnicas que deberdn cumplir las materias,
insumos y envases, presentar condiciones adecuadas para la recepcion. Se detalla
los responsables, monitoreo y verificacion que se deben realizar antes durante y

después del ingreso de materias.

2) BPM-POEO002 Control de Dosificacion de Micromezcla

Este procedimiento tiene por objetivo, la correcta dosificacion de micro ingredientes,
manteniendo la higiene, seguridad y documentacion. Se determina los

responsables y las frecuencias de monitoreo asi como las acciones correctivas.

3) BPM-POEO0O03 Control de Proceso de Fabricacion.

Este procedimiento permite relacionar, las operaciones y controles operativos de
las diferentes etapas del proceso de fabricacion, manteniendo la higiene, seguridad
y documentacion. Se determina los responsables y frecuencias de monitoreo asi
como las acciones correctivas.

La estandarizacion del proceso garantiza el cumplimiento de caracteristicas fisico

quimicas.
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Dosificacién. La correcta dosificacion requiere especial atencion, puesto que estan
en grandes cantidades, ademas de las interacciones quimicas que se dan por mal

manejo, el acondicionamiento conllevan a problemas de sub o sobre dosificacion.

Molienda. El tamafio y forma dimensional de las particulas influyen en la eficiencia

del mezclado, posteriormente incidira en los rendimientos del productivos.
Mezclado. Durante el mezclado la correcta adicion de ingredientes en su orden de
mayor tamafio (macro mezcla) a menor tamafio (micro mezcla), el tiempos de
mezclado.

4) BPM-POEOQOO5 Control de Almacenamiento de Producto Terminado

Este procedimiento permite controlar las condiciones de almacenamiento para el

producto final, protegerlos de la contaminacion y abusos de tiempo.

Se detallan los responsables, monitoreo, verificaciones que se realizan y los

registros que se tiene que mantener.

5) BPM-POEO005 BPM-0O6 Control de Entrega de Producto Terminado

Este procedimiento establece el control de entrega, el cumplimiento de las
condiciones de transporte del producto final. Detalla los controles y verificaciones
realizadas asi como también los responsables y frecuencias de monitoreo.

6) BPM-POEOQOO5 Manejo de Residuos

Este procedimiento describe las operaciones para el correcto manejo de desechos

producidos en las diferentes areas y limpieza de los sitios de depdsito.

Se detalla los responsables de la realizacién y verificacion de la limpieza, productos

utilizados, concentraciones y se describe paso a paso el procedimiento de limpieza.
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7) BPM-POEOQOOS8 Control Ingreso de visitas

Este procedimiento permite prevenir la contaminacion directa o indirecta por el
ingreso inadecuado de personas ajenas a la planta, establece el procedimiento que
debe cumplir los visitantes.

8) BPM-POEO009 Control de plagas (desratizacién/desinsectacion)

Este procedimiento permite prevenir la contaminacion directa o indirecta de la
materia prima y/o productos terminado por la presencia plagas, insectos y roedores.
Se establece y monitorea las medidas preventivas manteniendo indicadores de la
presencia e indicio de actividad de plagas en estaciones de cebos. En caso de

infestacion se detalla las acciones correctivas a seguir.

9) BPM-POEO010 Educacion y Capacitacion

Este documento asegura la toma de conciencia de todos los colaboradores en
temas de inocuidad, la capacitacion adecuada del personal clave para una correcta
implementacion y operacion del sistema de aseguramiento de calidad establece un
plan de capacitacién anual para todo el personal que se encuentre en la planta ya

sea fijo o temporal.

El recurso humano principal implicado para el desarrollo y cumplimiento del plan
requiere adiestramiento que le permita entender su compromiso puesto que

mantiene interaccion directa en la cadena de fabricacion de alimento balanceado.

b. Procedimiento operativos estandarizado de saneamiento

1) BPM-POESO001 Limpieza y Sanitizacion de Instalaciones.

Este procedimiento describe las operaciones de limpieza y desinfeccion de las
instalaciones superficie de pisos, paredes. Se detalla los responsables de ejecutar
y verificacion de la limpieza, productos utilizados, concentraciones. Se describe

paso a paso el procedimiento de sanitizacion.



41

2) BPM-POESO002 Limpieza de Utensilios/Herramientas

Este procedimiento describe las operaciones de limpieza y desinfeccion de los

utensilios y herramientas utilizados en el proceso productivo.

Se detalla los responsables de la realizacion y verificacion de la limpieza, productos

utilizados, concentraciones y se describe paso a paso el procedimiento de limpieza.
3) BPM-POESO003 Limpieza de Maquinaria

Este procedimiento describe las operaciones de limpieza y desinfeccion de la
maquinaria industrial. Se detalla los responsables de la realizacién y verificacion de
la limpieza, productos utilizados, concentraciones y se describe paso a paso el

procedimiento de limpieza.

Es importante para evitar la contaminacion del producto con residuos de quimicos

o fisicos utilizados para el mantenimiento

4) BPM-POES004 Limpieza e Higiene del Personal

Este procedimiento describe las operaciones de higiene del personal que tiene
relacion directa en el proceso productivo.

Se detalla los responsables de la realizacion y verificacion de la limpieza, productos

utilizados y se describe paso a paso el procedimiento de higiene.
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1. MATERIALES Y METODOS

A. LOCALIZACION Y DURACION DE LA INVESTIGACION

La presente investigacion se llevo a cabo en la planta de procesamiento de alimento
balanceado Campo Real. Ubicada en el cantdon Pallatanga; en el laboratorio de
Biotecnologia y Microbiologia animal “LABIMA” de la Facultad de Ciencias

Pecuarias, localizada en el Km 1¥2 de la panamericana sur.

Cuadro 10. CONDICIONES METEOROLOGICAS DEL CANTON PALLATANGA.

PARAMETRO PROMEDIO
Temperatura (°C) 18.1
Altitud (msnm) 1500
Precipitacion (mm) 150
Velocidad del viento (m/s) 10.4
Humedad relativa (%) 80.6

Fuente: Estacién Meteorolégica CAPCH (2015).

B. UNIDADES EXPERIMENTALES
Las unidades experimentales que se consideraron para el presente trabajo, estan
conformadas por las muestras de materia prima y producto terminado de la
empresa Balanceados Campo Real.

C. MATERIALES, EQUIPOS E INSTALACIONES

Las instalaciones, equipos y materiales que se utilizé en el presente trabajo fueron;
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1. Materiales

e Reqgistros.

¢ Registro de Auditoria BPM.
e Materiales de oficina.

e Material de limpieza.

e Material de Control de Plagas.

2. Equipos

e Computadora.
e Camara fotografica.

e Equipo de Proyeccion.

3. Instalaciones

¢ Planta de alimento balanceado Campo Real.

e Laboratorio de Biotecnologia y Microbiologia animal “LABIMA”.

D. TRATAMIENTO Y DISENO EXPERIMENTAL

En la presente investigacion, no se utilizé6 un disefio experimental estricto, se
procedio a realizar el diagnostico antes del disefio e implementacion del plan de
buenas practicas de manufactura (BPM’s), Procedimientos Operacionales
Estandares (POE) se tomd muestras de materia prima y producto final para evaluar

la calidad nutricional y microbiolégica.

Los resultados se analizaron aplicando estadistica descriptiva; medidas de

tendencia central (medias), de dispersion (desviacion estandar) y porcentajes.
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E. MEDICIONES EXPERIMENTALES

Los parametros que se tomaran en cuenta en la presente investigacion fueron:

1. Diagnéstico de la Empresa

e Sijtuacion y Condicion de instalaciones.

e Condiciones del Personal.

e Situacion y Condicion de Maquinaria /Equipos/Utensilios/Herramientas.
e Materia Prima.

e Operaciones de Produccion.

e Aseguramiento de la Calidad.

2. Analisis microbioldgico.

e Enterobaterias (UFC/gr).

e Salmonella (UFC/gr).

e Hongos y Levaduras (UFC/gr).
e Aflatoxina B1 (ppm).

3. Andlisis Proximal

e Humedad (%).
e Proteina (%).
e Grasa (%).

e Fibra (%).

e Cenizas (%).
F. ANALISIS ESTADISTICO Y PRUEBA DE SIGNIFICANCIA
Los datos experimentales que se obtuvieron en este trabajo se tabularon en una

hoja electronica Excel office 2013 version 2.0, en las que se consideraron; medidas

de tendencia central (medias), de dispersion (desviacidon estandar) y porcentajes.
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G. PROCEDIMIENTO EXPERIMENTAL

e Paralaelaboracion del plan de buenas practicas de manufactura en la empresa
balanceados Campo Real, se realizd visitas de observacion, documentacion
fotografica, entrevistas al personal que labora en las instalaciones con el fin de
recabar informacién que permitio desarrollar la linea base, que sirvid para

determinar los puntos de contaminacion.

e Una vez efectuado la auditoria inicial sobre el cumplimiento de BPM’s, se
formularon medidas necesarias para corregir y prevenir aquellas acciones que

afectan la calidad del producto final.

e Se realiz6 un muestreo aleatorio estratificado para el caso de la materia prima
y producto final, se tomaron muestras de 500 gr, en bolsas esterilizadas,
identificadas y se transportaron en una caja al Laboratorio Microbiologia y

Biotecnologia Animal de la ESPOCH y enviadas a un laboratorio tercerizado.

e Latoma de muestras se realizd en dos ocasiones una durante el levantamiento
de la linea base y otro luego de aplicar las acciones correctivas para el

cumplimiento de buenas practicas de manufactura.

e Finalmente se procedié a la elaboracion del plan de buenas practicas de
manufactura basado en la aplicacion de mejores practicas operativas y
administrativas, las cuales deberan seguir aplicando la empresa balanceados
Campo Real, durante los diferentes procesos que involucra la fabricacion de
alimento balanceado. la infraestructura del proceso, la tecnologia y los
procedimientos que se realizaron, debidé garantizar el cumplimiento de la
normativa sobre buenas practicas de manufactura en la empresa balanceados

Campo Real.

H. METODOLOGIA

La metodologia a utilizarse para cada medicion experimental fue:
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1. Auditoria de buenas practicas de manufactura en la empresa Balanceado

Campo Real.

Para realizar las auditorias en la planta de alimentos balanceados campo real, se
planted la identificacion de los cumplimientos, incumplimientos y no aplicacion de
normas, mediante la lista de chequeo expedida por Agrocalidad Buenas Practicas
de Manufactura para plantas fabricantes, formuladoras y comercializadoras de
alimento de uso veterinario. Esta lista de observacién contiene las siguientes

secciones sujetas a verificacion:

¢ Informacion General.

e Sijtuacion y Condicion de instalaciones.

e Condiciones del Personal.

e Situacion y Condicidon de Maquinaria /Equipos/Utensilios/Herramientas.
e Materia Prima.

e Operaciones de Produccién.

e Aseguramiento de la Calidad.

El cuadro 11, se establece al criterio y la ponderacién de acuerdo al nivel de

importancia.

Cuadro 11. CRITERIOS PARA EVALUAR LOS ITEMS DE LA LISTA DE
CHEQUEO DE BPM.

ESCALA
VALORADA CRITERIO
(PUNTOS)
1 I INDISPENSABLE. El incumplimiento de este item tiene

alto impacto en la calidad del producto y puede poner en
peligro el bienestar animal.

2 N NECESARIO. El incumplimiento de este item tiene
impacto medio en la calidad del producto y puede poner
en riesgo el bienestar animal.

3 INF  INFORMATIVO. El incumplimiento de este item tiene bajo
impacto en la calidad del producto sin poner en riesgo el

bienestar animal.
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El cuadro 12, se aprecia la ponderacion para evaluar el cumplimiento de los items

en la lista de chequeo BPM.

Cuadro 12. NIVELES DE ESCALA USADA PARA LA PONDERACION DE LOS
ITEMS DE LA LISTA DE CHEQUEO DE BPM.

ESCALA ESCALA
VALORADA DESCRIPTIVA CRITERIO
(PUNTOS) DEL

CUMPLIMIENTO

items que no se pueden evaluar a
N/A  N/A N/A No aplica nivel de Pymes (Pequefa y Mediana
Empresa)
items que tiene un 0% de
0 0 0 No cumple cumplimiento del requerido
establecido por el reglamento.
items que tiene entre 1% a un 50%
0,25 0,75 1 Cumple Parcial de cumplimiento del requerido
establecido por el reglamento.
items que tiene entre 50% a un 99%
0,50 1,50 2 Cumple de cumplimiento del requerido
establecido por el reglamento.
iftems que tiene entre 100% de
1 2 3 Cumple cumplimiento del requerido

satisfactorio establecido por el reglamento.

2. Anélisis Microbioldgico de Materia Prima y Producto Terminado.

Se realiz6 un muestreo de tipo aleatorio estratificado, la materia prima (maiz, soya)
y producto terminado (Balanceado Engorde) el plan de muestreo se baso en el
protocolo de muestreo de recomendado por la FAO. El muestreo se llevé a cabo

durante el periodo de mayo — agosto del 2016.
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a) Determinacién de E. coli y Coliformes Totales

Se utilizaron las 3M placas Petrifilm, para recuento de E. coli / Coliformes, contiene
nutrientes del medio Bilis Rojo Violeta (VRB), un agente gelificante soluble en agua
fria, indicadores de 5-bromo-4-cloro-3-indolil-beta-D-glucurénido (BCIG) y tricloruro
de trifeniltetrazolio (TCC) ubicada en la lamina superior de la placa facilitando la
enumeracion de las colonias. Este método es validado por la Asociacion de
cientificos dedicados a la excelencia en métodos analiticos (AOAC®), Asociacion
francesa de normalizacion (AFNOR). Por esto es valido confiar en la calidad,

fiabilidad y la constancia de los resultados (Ramos, J .2011).

(1). Preparacion de la muestra

e El peso de la muestra recolectada de 250 gr.

e Lareduccioén de la muestra por el método del cuarteo (se divide en cuartos y los
dos cuartos opuestos se toman y se mezclan).

e Se coloco la muestra en papel aluminio y se homogenizé con una espatula
esteril.

e Se peso 1gr de muestra, inmediatamente adicionados a 10 ml de agua destilada
0,1% para realizar la dilucién 1/10.

e Se coloco las Placas Petrifilm™ en la camara de flujo laminar, previamente
rotuladas.

e Se levant6é la ldmina semitransparente (film protector) superior de la placa
petrifilm y se coloc6é 1 ml de muestra en el centro de la placa sin hacer burbujas.
Se dejo6 caer el film protector suavemente.

e Se colocod el dispersor cubriendo totalmente la muestra y se presiond
suavemente para distribuir la muestra sobre el area circular.

e Se espero alrededor de un minuto a que solidifique el gel.

e Seincubd a 37°C las placas Petrifilm™ por 24 horas.

e Transcurrido el tiempo de incubacion se cont6 las colonias y se realizé los

calculos correspondientes.
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(2). Calculos

e Para calcular el numero de UFC/g se aplicé la siguiente férmula.

N=2C X f=UFC/gr

Dénde:

e N=Numero de UFC por gramo.
e XC = Suma de las colonias contadas en las placas.
e f =factor de dilucion utilizado (10: 1000).

b) Determinacién de hongos y levaduras

Se utilizaron las 3M placas Petrifilm, para el recuento de mohos y levaduras constan
de un medio de cultivo que contiene nutrientes de Saboraud, dos antibiéticos
(clorotetraciclina y cloramfenicol), un agente gelificante soluble en agua fria y un
indicador de fosfatos (BCIP) que promueve el contraste y facilita el recuento de las
colonias. Las levaduras son colonias tipicamente pequefias, con relieve, de color
gue puede variar desde beige o crema hasta azul verdoso y con bordes delimitados.
Los mohos son a menudo colonias planas mas grandes, de diversos colores, con
bordes no definidos y focos centrales. Este método es validado por la Asociacion
de cientificos dedicados a la excelencia en métodos analiticos (AOAC®),
Asociacion francesa de normalizacion (AFNOR). Por esto es vélido confiar en la

calidad, fiabilidad y la constancia de los resultados (Ramos, J .2011).

(1). Preparacion de la muestra

e El peso de la muestra recolectada de 250 gr.

e Lareduccién de la muestra por el método del cuarteo (se divide en cuartos y los
dos cuartos opuestos se toman y se mezclan)

e Se coloco la muestra en papel aluminio y se homogeniz6 con una espatula

estéril.
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Se peso 1gr de muestra, inmediatamente adicionados a 10 ml de agua destilada
0,1% para realizar la dilucion 1/10.

Se coloco las Placas Petrifilm™ en la camara de flujo laminar, previamente
rotulados.

Se levanto la lamina semitransparente (film protector) superior de la placa
petrifilm y se colocé 1 ml de muestra en el centro de la placa sin hacer burbujas.
Se dejo caer el film protector suavemente.

Se coloco el dispersor cubriendo totalmente la muestra y se presioné
suavemente para distribuir la muestra sobre el area circular.

Se espero alrededor de un minuto a que solidifique el gel.

Se incubé a 25°C las placas Petrifilm™ por 72 horas.

Transcurrido el tiempo de incubacion se cont6 las colonias y se realizd los

calculos correspondientes.

Calculos

Para calcular el niumero de UFC/g se aplicé la siguiente formula.

N=2C X f=UFC/gr

N=Numero de UFC por gramo.
2C = Suma de las colonias contadas en las placas.
f = factor de dilucion utilizado (10 : 1000).

Determinacién de salmonella

utilizé medio de cultivo S.S. Agar (Salmonella Shigella Agar).

Método de reconstitucion

Se peso 60 gramos de polvo, en 1 litro de agua destilada, se dejé en remojo
durante 10 minutos.

Removié para mezclar, luego lleve a ebullicion y Dej6 enfriar a 47 °C.
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Mezclo bien y luego se vertio sobre las placas.

Preparacion de muestra

El peso de la muestra recolectada de 250 gr.

La reduccién de la muestra por el método del cuarteo (se divide en cuartos y los
dos cuartos opuestos se toman y se mezclan).

Se colocé la muestra en papel aluminio y se homogenizé con una espatula
esteril.

Se pesoO 1gr de muestra, inmediatamente adicionados a 10 ml de agua de
peptona al 0,1% para realizar la dilucién 1/10.

Se coloco las Placas con el medio de cultivo, en la camara de flujo laminar,
previamente rotulados.

Se incubo a 37°C las placas por 24 horas.

Transcurrido el tiempo de incubacion se contd las colonias y se realizo los

calculos correspondientes.

Célculos

Finalizado el tiempo de incubacién, se realizé el recuento. Se toma en cuenta
Gnicamente aquellas cajas Petri que tenga entre 30 y 300 colonias. Cuando la
carga bacteriana es alta se toma en cuenta un cuadrante con carga alta, un
cuadrante con carga media y un cuadrante con carga baja.se realiza la
sumatoria y se saca el promedio. Finalmente el promedio se multiplica por 65.

Terminado el conteo por cualquier método, se debe aplicar la siguiente férmula

para obtener el N° de UFC/g.

(N° de colonias por placa) * (factor de disolucién)
UFC/gr =

ml de la muestra sembrada
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3. Disefo del plan de buenas practicas de manufactura.

El disefio del Plan de Buenas Préacticas de Manufactura para la empresa fabricante
de alimento balanceado “Campo Real”, Inicio aplicando técnica de observacion,
entrevista, y encuestas para obtener una vision general de las actividades y
conocimiento del personal involucrado. Esto condujo a establecer el problema,
consecuentemente luego de un proceso de inducciéon deduccion este conduzca a

una teoria.

En vista de los resultados obtenidos al analizar las causas de incumplimiento sobre
las Buenas Practicas de Manufactura. Se fijo lineas de accion para las secciones
que requieren intervencidn inmediata. Las acciones correctivas que se

establecieron son de caracter:

e Tangible; aquellos que demandan costo econémico y su posibilidad de

ejecucion es factible.

e Intangible; aquellos en que el costo econdmico es reducido, pero su aplicacion
es indispensable y demanda el compromiso de los todos colaboradores, abarca
los Procedimientos Operativo Estandarizado de Saneamiento , Procedimiento

Operativo Estandarizado y Registros.
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IV. RESULTADOS Y DISCUSION

A. DIAGNOSTICO INICIAL DE LAS CONDICIONES DE FABRICACION

1. Diagrama de Ishikawa

En la imagen 3, el diagrama se considera: todas las espinas son causas posibles,
todas las causas se presentan en lineas que indican como se relaciona con el
problema principal, la disposicion de las espinas reflejan las relaciones entre las

causas y efectos generados.
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- e
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_," plagas / /
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. . ., . .,
Imagen 3. Diagrama de causa efecto contaminacion en la fabricacion de

alimento balanceado.

Las condiciones de fabricacion, generan defectos al producto final el diagrama
causa — efecto permite observar la existencia de problemas con el entorno (medio
ambiente), Maquinaria (equipos y herramientas), Mano de Obras, Materia prima y
Método (proceso de fabricacidén). Esto aspectos le quitan inocuidad al producto

terminado. Por lo tanto acciones correctivas a corto plazo de estos aspectos
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permitirdn solucionar las causas que estan generando problemas durante la

fabricacion de alimento balaceado.

2. Diagrama de Pareto

La ley de pareto es una herramienta de calidad y plantea “En cualquier labor o
industria pocos elementos son vitales, mientras que la gran mayoria no lo
son”.También se conoce como Ley 20 — 80 = El 20% de la poblacion es la que
provoca el 80 % de los problemas. Hay que buscar el 20% de los rubros que més
influyen o quienes provocan el 80% de los problemas.

En el cuadro 13, utilizando los datos cualitativos del diagrama causa — efecto los
cuales se ponderaron utilizando escala 5-4 para causas; 3-2 para sub causas y 1-
0 para sub sub causas. Para organizar la tabla de problemas del Diagrama de

Pareto.

Cuadro 13. FRECUENCIAS UTILIZADAS PARA LA ELABORACION DEL
DIAGRAMA DE PARETO.

COMPONENTE FRECUENCIA F. ACUMULADA F RELATIVA F.R. ACUMULADA

Entorno 40 39 38 38

Mano de obra 29 68 29 66

Maquinaria 27 95 8 74

Método 12 89 12 86

Materia Prima 15 104 14 100
104 100

Fuente: Yuquilema F. (2016)

El Grafico 3, expresa claramente los componentes del proceso de fabricacién en
orden de prioridad. Las cuales al ser tratadas con minuciosidad permitiran

corregiran la problematica.
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Grafico 3.  Estratificacion - diagrama de pareto.

En Diagrama de Pareto indica claramente las secciones organizadas en orden de
prioridad para solucionar la problematica, se enmarcan dentro de los pocos vitales
los componentes Entorno y Mano de obra, Las cuales al ser tratadas con

minuciosidad corregiran las deficiencias para la aplicaciéon del Plan de BPM.
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B. CHEK LIST PARA DETERMINAR EL CUMPLIMIENTO DE BUENAS
PRACTICAS DE MANUFACTURA EN LA PLANTA DE ALIMENTO
“BALANCEADOS CAMPO REAL”

Para ejecutar la auditoria en la planta de alimentos balanceados Campo Real, se
identificaron de los cumplimientos, incumplimientos y no aplicacion de normas
ajenas a la situacion de la empresa, empleando la lista de chequeo parte del
normativo de Buenas Practicas de Manufactura para plantas fabricantes,

formuladoras y comercializadoras de alimento de uso veterinario

1. Estado inicial

El cuadro 14, se indican los porcentajes obtenidos en la primera evaluacion sobre

el cumplimiento de buenas practicas de manufactura.

Cuadro 14. RESUMEN CONSOLIDADO DE CALIFICACION EN BASE A LISTA
DE VERIFICACION, DIAGNOSTICO ESTADO INICIAL.

EVALUACION (%)

SECCIONES CUMPLIMIENTO INCUMPLIMIENTO NO APLICA
Instalaciones 47.1 52.9 10
Equipos y utensilios 20.4 79.6 18
Personal 25.7 74.3 0
Materia prima 32.2 67.8 0
Operacion de producciéon 55.6 44.4 4
Control de calidad 0.0 100.0 16

Media 30.2 69.8 8
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El grafico 4, se observa el porcentaje de cumplimiento con respecto al normativo

de buenas practicas de manufactura.
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Grafico 4.  Evaluacion inicial del cumplimiento de buenas practicas de

manufactura en la empresa “balanceados campo real”.
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En conformidad con las exigencias aplicables de Buenas Préacticas de Manufactura
a fabricante de alimento balanceado, respecto a la situacion inicial en balanceados

Campo Real.

La seccion Instalaciones obtiene 47.1 %, durante la verificacion se constaté que la
infraestructura no permite asegurar la integridad del proceso para la fabricacion de
alimento balanceado, debido a las deficiencias en pisos ventanas y paredes,
ademas no presta facilidades para el correcto desenvolvimiento de las actividades
esto permite la contaminacion cruzada de esta manera el producto se expone de

manera directa con elementos contaminantes.

La seccidon Equipos/ Herramientas alcanza 20.4 % este bajo porcentaje debido a
que carece de procedimiento estandarizado de limpieza y saneamiento para la
maquinaria, las herramientas utilizadas en diversas actividades presentan

acumulacion de residuos, esto genera proliferacion de microorganismos.

La seccion personal obtiene 25.7 %, debido a la falta de capacitacion técnica,
programa de entrenamiento y medidas de higiene antes, durante y después del

proceso de fabricacién. Omiten las normas de buenas practicas de manufactura.

La seccién materia prima 32.2 %, este porcentaje se debe a la falta de control
durante el ingreso, especificaciones de materias y el manejo de los lotes

almacenados.

La seccién Operacion de produccién la de mayor porcentaje 55.6 % este valor se
debe a la experiencia y habilidad del personal para la fabricacion de alimento
balanceado, aunque las deficiencias se encuentran en las medidas que eviten la

contaminacion cruzada y manejo de documentacién durante el proceso.

La seccion control de calidad obtiene 0 %, este valor se debe a que carece de un

departamento de control de calidad, equipos para los ensayos de materia prima.

En conjunto la primera evaluacion obtiene 30.2 % este valor no cumple con los

requisitos que establece el reglamento de buenas practicas de manufactura para
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alimentos para animales, como estipula en el reglamento de buenas practicas de

manufactura expedido por Agrocalidad.

2. Estado Final

El cuadro 15, indica los porcentajes obtenidos en la evaluaciéon final sobre el

cumplimiento de buenas practicas de manufactura.

Cuadro 15. RESUMEN CONSOLIDADO DE CALIFICACION EN BASE A LISTA
DE VERIFICACION, DIAGNOSTICO ESTADO FINAL.

EVALUACION (%)

SECCIONES CUMPLIMIENTO INCUMPLIMIENTO NO APLICA
Instalaciones 88.4 11.6 10
Equipos y utensilios 83.3 16.7 18
Personal 78.1 21.9 0
Materia prima 66.7 33.3 0
Operacion de produccion 73.2 26.8 4
Control de calidad 32.2 67.8 16
Media 70.3 29.7 8

El grafico 5, se observa el porcentaje de cumplimiento con respecto al normativo
de buenas practicas de manufactura.
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Grafico 5.  Evaluacion final del cumplimiento de buenas préacticas de manufactura

en la empresa “balanceados campo real”.
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Posterior a la aplicacion de mejoras correctivas de caracter tangible e intangible en
la empresa Campo Real, se puede observar una diferencia positiva en todas las

secciones evaluadas.

La seccion Instalaciones obtiene 88.4 %, la construccion y adecuacion de areas en
la infraestructura permiten alcazar tal porcentaje, el equipamiento, ademas la
aplicacion de medidas de saneamiento en todas las areas, permiten resguardar la

integridad del proceso de fabricacion del alimento balanceado.

La seccion Equipos y utensilios obtiene 83.3 %, este porcentaje se debe a la
instalacion de maquinaria moderna semi automéatica en busca de mejorar el
proceso, asi mismo el uso de utensilios por areas permite reducir el riesgo de
contaminacion cruzada, la aplicacion de medidas para la higiene y saneamiento

contribuyen alcanzar este valor.

La seccion personal obtiene 78.1 %, este porcentaje de acuerdo al programa
capacitacion técnica permite al personal tomar conciencia del riesgo; al no aplicar
las buenas practicas de manufactura, los peligros de la contaminacion cruzada y
peligros para la integridad de los mismos, ademas la dotacion de equipo completo

de proteccidn personal permite generar un ambiente de bienestar laboral.

La seccion materia primas 66.7 %, este porcentaje se alcanza debido al programa
de recepcion de materia prima, control de condiciones de almacenamiento, las
medidas de proteccion frente a plagas, aunque actualmente se verifica la humedad
del grano, los procedimientos estandarizados a desarrollarse posteriormente son

ensayo de macroscopia.

La seccion Operacion de produccion la de mayor porcentaje 73.2 % este valor se
logra en conjunto por la capacitacion del personal, la aplicacion de medidas que

previenen la contaminacion cruzada y el manejo de la documentacion.

La seccién control de calidad 32.2 %, este valor se consigue ya que se tiene un

area determinada para el departamento de control de calidad, cuenta con
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procedimientos para el control de materias, productos, proceso y vigilancia del plan

de buenas practicas de manufactura.
En conjunto la evaluacion final obtiene 70.3 % con este la empresa puede empezar
a gestionar el tramite para la obtencion del certificado de Buenas Practicas de

Manufactura otorgado por Agrocalidad.

3. Analisis Comparativo inspeccion inicial vs inspeccion final

El cuadro 16, indica los porcentajes obtenidos antes y después sobre el

cumplimiento de buenas practicas de manufactura.

Cuadro 16. RESUMEN CONSOLIDADO EVALUACION DEL ESTADO INICIAL
FINAL DEL CUMPLIMIENTO.

OBSERVADO ESPERADO
SECCIONES

VERIFICADAS ANTES DESPUES DIF. ANTES DESPUES X2 SIG.

Instalaciones 47.1 88.4 41.3 80 80 14.41 **
Equipos y

utensilios 20.4 83.3 63.0 80 80 4458 **
Personal 25.7 78.1 52.4 80 80 36.89 **
Materia prima 32.2 66.7 34.4 80 80 30.75 **

Operacién de

produccién 55.6 73.2 17.6 80 80 7.98 **
Control de calidad 0.0 32.2 32.2 80 80 108.54 **
Media 30.2 70.3 40.1 80 80 32.20 **
Chi cuadrado (0,05) 3.841459

Chi cuadrado (0,01) 6.634897
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El gréafico 6, se observa el porcentaje de cumplimiento antes y después sobre el

cumplimiento de buenas practicas de manufactura.
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Grafico 6. Comparacion Estado Inicial - Final del cumplimiento de buenas

practicas de manufactura en la empresa Balanceados Campo Real
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El cuadro 16, Aplicando la prueba de hipétesis chi cuadrado con un nivel de
confianza 95 % (a=0,05). Se descarta la hipétesis nula, HO: Pf=Pi. Se acepta la
hipotesis alternativa H1: Ef>Ei. En el andlisis global con un valor p que tiende a O
supera ampliamente el requerimiento minimo 80 %. Este analisis vale recalcar que
en el estudio particular de las secciones evaluadas superan significativamente el
porcentaje inicial de cumplimiento. Si, H1: Pf>Pi queda demostrado que el
desarrollo del Plan de las Buenas Practicas de Manufactura influye positivamente

en el proceso de fabricacion de alimento balanceado.

El grafico 6, comparamos la situacion inicial y final de la empresa Campo Real.
Muestra claramente un incremento considerable en lo que respecta a los

porcentajes de cumplimientos.

Los incrementos relevantes estan seccion Instalaciones (47.1 % a 88.4 %) la
mejoria de esta seccion tiene incidencia en las demas secciones ya que permite;
resguardar la calidad del alimento balanceado, la aplicacion y desarrollo de los
programas de limpieza y saneamiento en las diferentes areas, el control de plagas

que afectan la materia prima y prevenir la contaminacion cruzada entre areas.

Asi mismo tenemos la seccion personal (25.70 % a 78.17 %) considerando al
recurso humano como clave para el desarrollo del programa quienes toman
conciencia sobre peligros, riesgos y medidas de proteccion con visibn de mejora

continua de la calidad.

En general términos generales los porcentajes promedios de cumplimiento Inicial &
Final (30.2 % - 70.3 %) con este porcentaje en base al desarrollo de buenas
practicas de manufactura la empresa Campo Real podria optar por iniciar la

gestionar para certificar las operaciones de produccion.

C. ANALISIS MICROBIOLOGICO DE MUESTRAS DE ALIMENTO
BALANCEADO Y MATERIA PRIMA
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El cuadro 17, se indican los resultados del ensayo microbioldgico de alimento balanceado antes y después.

Cuadro 17. ESTUDIO DESCRIPTIVO. ANALISIS MICROBIOLOGICO DE ALIMENTO BALANCEADO ANTES Y DESPUES DE
LA APLICACION DE BPM.

Antes Después
Parametro Unidad de medida Media D.E. Media D.E. T.cal. Prob. Sig
Enterobacterias UFC/gr 13575.00 + 3659.39 1733.33 + 80151 11.82 0.00 **
Salmonella Ausencia/25gr
Hongos UFClgr 8300.00 + 1216.55 4466.67 + 1383.89 7.79 0.00 **
Aflatoxina B1 Ppm 2.10 + 0.36 1.53 + 051 1.12 0.19 ns

D.E.: Desviacion estandar.
Prob. > 0,05: no existen diferencias estadisticas (ns).
Prob. < 0,05: existen diferencias significativas (*).

Prob. < 0,01: existen diferencias altamente significativas (**).



El cuadro 18, se indican los resultados del ensayo microbiolégico de materia prima (maiz, soya) antes y después.

Cuadro 18. ESTUDIO DESCRIPTIVO. ANALISIS MICROBIOLOGICO DE MATERIA PRIMA ANTES Y DESPUES DE LA

APLICACION DE BPM.
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ANTES DESPUES
PARAMETRO UNIDAD DE MEDIDA  MEDIA D.E. MEDIA D.E. T. CAL. PROB. SIG
Maiz
Enterobacterias UFC/gr 3000.00 + 800.00 1600.00 + 529.15 7.00 0.01 *
Salmonella Ausencia/25gr N /A + N /A *
Hongos UFClgr 7333.33 + 808.29 3966.67 + 72342 3.98 0.03 *
Soya
Enterobacterias UFC/gr 2333.33 + 1101.51 1200.00 + 1113.55 3.90 0.03 *
Salmonella Ausencia/25gr N /A + N /A +
Hongos UFClgr 3866.67 + 1026.32  2140.00 + 307.90 3.28 0.04 *

D.E.: Desviacion estandar.
Prob. > 0,05: no existen diferencias estadisticas (ns).
Prob. < 0,05: existen diferencias significativas (*).

Prob. < 0,01: existen diferencias altamente significativas (**).
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1. E. coli y Coliformes, (UEC/gr)

El analisis microbiolégico de las muestras de materia prima y alimento balanceado
en la Empresa Campo Real, la variable E. coli Y Coliformes evaluada, se puede
observar en consideracion al evento de observacion (Antes), para el caso del maiz
se obtuvo una media 3000UFC/ gr con una desviacién estandar de +800; para la
pasta de soya 2333 UFC/ gr con una desviacion estandar de +1101; y para el

alimento balanceado 13575 UFC/ gr con una desviacion estandar de £3659.

Después de la implementacion se obtuvo una media para el maiz de 1600 UFC/gr,
con una desviacion estandar de +529; para la pasta de soya 200 UFC/gr con una
desviacion estandar de +1113 y para el alimento balancead 1753 UFC/gr, con una

desviacion estandar de +6424.

A lo que podemos mencionar que la mayor carga de E. coli y Coliformes en se
obtuvo al inicio del estudio, donde se omiten en gran medida las buenas practicas
de manufactura, condiciones de almacenamiento y contaminacién cruzada. A lo
que indica Jones, T. (2011) que el desarrollo de microorganismos en plantas de
alimento para animales esta en funcion de tres factores; humedad y temperatura
generada por la maquinaria durante el acondicionamiento (molienda) y el polvo
acumulado en superficies en contacto directo con las materias y el alimento

balanceado provocando el crecimiento y multiplicacion de Enterobacterias.

Al cortejar los valores promedio de Enterobacterias obtenidas de los andlisis de
alimento balanceado, se evidencia al inicio superan el umbral establecido en la
Norma NET INEN 1829 la cual establece un rango entre 100 - 10000 UFC/gr.

2. Salmonella

El analisis microbioldgico de las muestras realizadas durante los eventos (antes y
después) del alimento balanceado inicial, los reportes fueron negativos en las
muestras, debido a la naturaleza de las materia primas. Para la formulacién de las
dietas no emplea materias primas de origen animal (harina de pescado carne,

plumas, sangre). A lo que se puede mencionar Carrascal et al, (2003), el recuento
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de salmonella esta recomendado en aquellos alimentos que, por su naturaleza
como las harinas de origen animal, tiene alta probabilidad de estar contaminado
con miembro de la familia Enterobacteriaceae , entre los que se destacan evaluar:

Salmonella, Shigella, Yersenia, Plesiomonas.

Por otro lado Jones, T. (2011), como parametro de calidad microbioldgica la
salmonella debe estar ausente ya que un minimo nivel de contaminacion de 10 UFC
representa una amenaza potencial para iniciar la colonizacion y posterior

enfermedad en los animales a quienes se suministra.

Flores, R. (2012), para controlar de una manera eficiente Salmonella en los
alimentos balanceados de aves, utilizar los tratamientos térmicos y quimicos en
conjunto. Para el caso del tratamiento quimico, seleccionar productos basados en
formaldehido y acido propionico. Ademas, implementar un programa de HACCP y

de Higiene para garantizar alimentos balanceados sin Salmonella.

3. Hongos v Levaduras

El analisis microbioldgico de las muestras realizadas durante los eventos (antes y
después) a materia prima y alimento balanceado de la empresa Campo Real. Antes
de implementar el plan de BPM’s, podemos indicar que para el maiz, se obtuvo una
media de 733 3UFC/ gr, con una desviacion estandar de +808; la pasta de soya
3866 UFC/ gr con una desviacion estandar £1026 y el alimento balanceado 8300

UFC/ gr con una desviacion estandar £1216.

Después de la implementacion del plan de (BPM's) el maiz obtuvo una media de
3966 UFC/ gr, con una desviacidon estandar +723; la pasta de soya 2140 UFC/ gr
con una desviacion estandar de 307 y el alimento balanceado 4466 UFC/ gr con

una desviacion estandar de +1383.

Al cortejar los valores promedio de podemos mencionar que el mayor contenido de
hongos y levaduras fue al inicio de la investigacion, donde se omiten las buenas
practicas de manufactura. En ambos eventos estan bajo el nivel establecido en la
Norma NET INEN 1829 la cual establece como maximo 10000 UFC/gr.
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4. Aflatoxina Bl

El andlisis de muestras de alimento balanceado realizado durante los eventos
(antes y después) para la determinacion de aflatoxina B. se puede observar en
consideracion de evento de observacién, presentan diferentes medias es asi que
la mayor cantidad de Aflatoxina fue al inicio de la investigacion en el alimento
balanceado fue; 2.13 ppm con una desviacion estandar +0.36; En tanto después de
la implementacion de acciones correctivas fue de 1.53 ppm con una desviacion
estandar +0.51.

A lo que podemos mencionar que el mayor contenido de Aflatoxinas se obtuvo al
inicio del estudio, donde se omiten en gran medida las condiciones de
almacenamiento. A lo que Ravindran, V. (2008), que Los Aspergillus, hongos
productores de aflatoxinas, proliferan en condiciones de temperatura y humedad
relativamente altas y suelen considerarse hongos de almacenamiento. Por lo tanto
no debe suministrar alimento con una significativa contaminacién por aflatoxinas a

animales de los cuales se obtiene productos (leche, carne, huevos).

Al cortejar los valores promedio de Aflatoxina B1 obtenidas de los analisis de
alimento balanceado, se evidencia que en ambos eventos estan dentro del limite

permitido en la norma NET INEN 1829 la cual establece 20ppm.

D. ANALISIS FiSICO QUIMICO DE MUESTRAS DE ALIMENTO BALANCEADO

El andlisis fisico - quimico de las muestras realizadas durante los eventos (antes y

después) de alimento balanceado de la empresa Campo Real.

Los resultados de las medias demuestran el cumplimiento de parametros de
garantia declarados por la empresa, los cuales cumplen con la NORMA NTE INEN
1829.

El cuadro 19, se indican los resultados del ensayo fisico — quimico antes y después

de aplicar las buenas préacticas de manufactura.



Cuadro 19. ANALISIS PROXIMAL DE ALIMENTO BALANCEADO
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ESTADISTICA HUMEDAD PROTEINA GRASA FIBRA CENIZAS

DESCRIPTIVA

ANTES Media 11.11 18.33 6.57 3.22 5.85
Desviaciéon =+ 0.06 + 0.004 +0.28 +0.04 =+0.065
Estandar

DESPUES Media 11.32 18.07 6.44 3.12 6.11
Desviacion =*+0.11 + 0.004 +0.24 +0.01 =+0.062
Estandar
t"Student -1.25 3.48 -0.83 -0.99 -0.96
Prob. 0.17 0.04 0.41 0.32 0.22
Sig ns ns ns ns ns

D.E.: Desviacién estandar.

Prob. > 0,05: no existen diferencias estadisticas (ns).

Prob. < 0,05: existen diferencias significativas (*).

Prob. < 0,01: existen diferencias altamente significativas (**).

1. Humedad

En cuanto a la humedad contenida en el alimento balanceado indica que antes de

implementar las acciones correctivas para la Buenas Practicas de Manufactura, se

obtiene una media una media de 11.11 % de humedad con una desviacion estandar

de £0.06, posterior de aplicacion de acciones correctivas esta media vario 11.32 %

con una desviacién estandar de +0.11, a pesar que en las dos etapas de evaluacion,
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este pardmetro se mantuvo bajo la exigencias de la norma NET INEN 1829

establece como limite maximo 13 %.

2. Proteina

Con referencia al porcentaje de proteina analizada en el alimento balanceado,
podemos indicar que antes de la aplicacion de acciones correctivas para la Buenas
Practicas de Manufactura, se aprecia 18.33 % con una deviacion estandar de +.004,
posterior a la aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura esta media cambio
18.07 %, con una desviacion estandar de +0.004, este pardmetro se mantuvo bajo
la exigencias de la norma NET INEN 1829 la cual establece una variacion + 2,5
puntos porcentuales del contenido declarado para proteina cruda entre el 8 % vy el
24 %.

3. Grasa

En cuanto al porcentaje de grasa analizada en el alimento balanceado, podemos
indicar que antes de la aplicacion de acciones correctivas para la Buenas Practicas
de Manufactura, se determin6 una media de 6.57 % con una deviacion estandar de
+0.28, posterior a la aplicacién de las Buenas Practicas de Manufactura esta media
cambio 6.24 %, con una desviacion estandar de +0.24; tomando en cuenta los
parametros normales dentro de la Norma NET INEN 1829 establece la variacion +

1 punto porcentual del contenido declarado para grasa cruda inferior al 8 %.

4. Fibra

Con referencia al porcentaje de Fibra analizada en el alimento balanceado,
podemos indicar que antes de la aplicacion de acciones correctivas para la Buenas
Practicas de Manufactura, se aprecia 5.85 % con una deviacion estandar de +0.04,
posterior a la aplicacion de acciones correctivas para la Buenas Practicas de
Manufactura esta media cambio 6.11 %, con una desviacion estandar de +0.01;
tomando en cuenta los parametros normales dentro de la Norma INEN establece
una variacion £ 1,7 puntos porcentuales del contenido declarado para fibra cruda
inferior al 10 %.



72

5. Ceniza

En cuanto referencia al porcentaje de Cenizas analizada en el alimento balanceado,
podemos indicar que antes de la aplicacién de acciones correctivas para la Buenas
Practicas de Manufactura, se aprecia 18.33 % con una deviacion estandar de +0.06,
posterior a la aplicacion de las Buenas Practicas de Manufactura esta media cambio
18.07 %, con una desviacion estandar de +0.06; tomando en cuenta los parametros
normales dentro de la Norma NET INEN 1829 establece variacion + 1 punto

porcentual del contenido declarado para cenizas.
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CONCLUSIONES

Mediante el disefio e implementacion del plan las buenas practicas de
manufactura se observdé que las condiciones de produccion mejoraron
notablemente, viéndose reflejado en la garantia de calidad microbioldgica y
nutricional del producto terminado, en la planta de alimentos balanceados
Campo Real.

Mediante el programa, para la auditoria de BPM expedido por Agrocalidad para
fabricantes de alimento zootécnicos, al iniciar el estudio tenia un alto porcentaje
de incumplimientos (70 %); cumplimientos (30 %) y (8 %) de requisitos que no
se pueden evaluar a nivel de Pymes (Pequefia y Mediana Empresa, con esto se
realizé el levantamiento de la linea base de la planta fabricante de alimento
balanceado Campo Real, lo que facilito la obtencién de una guia de mejoras
gue se debian trabajar de inmediato en la empresa para la viable certificacion
con BPM’s.

Se estructuro un plan de acciones correctivas de caracter tangible e intangible
agrupadas en una guia maestra, encaminadas a cumplir con los requisitos
demandados en la lista de verificacion de BPM’s. Las acciones correctivas de
caracter tangible fueron factibles encaminadas a la optimizacion de la
infraestructura, equipamiento, adquisicibn de maquinaria moderna estas fueron
las que mayor inversidon econdémica demandaron. En tanto las acciones
correctivas de caracter intangible que requiere la actividad industrial, se
sustentaron al desarrollo de herramientas documentales (poes, poe, registros,

listas de verificacion y control), fundamental para aplicar de las BPM’s.

Se evalud los indicadores de la calidad microbiolégica; al inicio el recuento total
de enterobacterias y Hongos estaba fuera de limite permitido. La salmonella y
el contenido de aflatoxina B1 estaban dentro del limite permitido. Al final los
recuentos de microrganismos se redujeron a limites maximo permitidos en la
norma NET INEN 1829.
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RECOMENDACIONES

Usar el manual de buenas practicas de manufactura, cuya finalidad es hacer

cumplir continuamente la garantia de los productos ofertados.

Mantener la capacitacion y evaluar de forma periddica al personal sobre temas

inherentes a la mejora continua de la calidad.

Poner énfasis en los puntos de control, realizando inspecciones minuciosas y
desarrollar las acciones correctivas, levantar ensayos microbiolégico —

ambiental de equipos, materiales, personal y superficies.

Implementar el Departamento de Aseguramiento y Control de la Calidad, de tal
forma de comprobar in situ y oportunamente, si todos los productos: Materias
Primas y Producto Terminado, cumplen con las especificaciones declaradas y

obligatorias.

Continuarla la gestién de la fabrica con la aplicacién de sistemas de seguridad
alimentaria: Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP) e ISO

22000, con el fin de asegurar la entrega de un producto inocuo.

La implementacién de sistemas de control de la calidad tanto en la produccion
pecuaria como la industrializacion, no deben ser considerados egresos, sino una

inversion que permitira garantizar la calidad de los productos
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Anexo 1 Evaluaciéon de cumplimiento de buenas practicas de manufactura en la

empresa campo real antes y después.

I. INSTALACIONES
1. Localizacion

wE | norwas ci |va. [Ev.i |Ev.2 |NA
1 El estaplecimiemo esta localizado en un area apropiada, delimitado por una cerca perimetral, no se observan residuos, ni cualquier otra fuente de N 2 15 15
contaminacion.
2 El establecimiento tiene implementado medidas de control para evitar riesgos de contaminacién de productos, personas y medio ambiente. | 3 1 3
TOTAL 5 25 4.5 0
2. Disefio Externo
we | noRwas ci |va. [Ev.i |Ev.2 |NA
1 Las vias de acceso y transito tienen superficies compactada y resistente al trafico de vehiculos, que permita facil limpieza y evite formacion de polvo. N 2 0,75 1.5
2 Las vias de acceso y areas del establecimiento se mantienen libres de basura o materiales que favorezcan las plagas. N 2 15 2
3 Se impide la entrada de animales dentro del perimetro | 3 1 3
TOTAL 7 25 6.5 0
3. Disefio Interno
:\'AI'E NORMAS Cri Val. Ev.1 Ev. 2 N/A
1 Las instalaciones estan adaptadas para los requerimientos de produccion, desde la recepcion de los ingredientes hasta el despacho del producto terminado. | | 3 1 3
2 Las instalaciones permiten una adecuada limpieza o desinfeccion, y un control adecuado de plagas y cualquier otro contaminante. | 3 1 3
3 Cuenta con area especifica para productos devueltos o recogidos, materiales toxicos, inflamables, explosivos y de laboratorio. N 2 0 0,75
4 Existe area para almacenamiento aislada y con acceso restringido para medicamentos | 3 1 2
5 Cuenta con areas separadas, y el flujo de las operaciones es unidireccional, evitando la contaminacién cruzada. | 3 1 3
6 Pisos de materiales resistentes, de facil drenaje, que permitan facil limpieza y desinfeccion. N 2 1.5 2
7 Las paredes, muros y divisiones, son enlucidos, sin grietas o rajaduras, faciles de limpiar y/o desinfectar. N 2 1.5 2
8 Los techos son de material adecuado, impiden el acimulo de suciedad y no presentan grietas, agujeros o goteras. N 2 1 2
9 Las ventanas, puertas y sistemas de ventilacion impiden la acumulacion de polvo del exterior, y son de facil limpieza. N 2 1 2
TOTAL 22 9 19 0
4. Estado Interno
:\-AFE NORMAS Cri Val. Ev. 1 Ev.2 N/A
1 ¢La calidad e intensidad de la iluminacién son adecuadas? N 2 1.5 2
2 ¢La ventilacién del local es adecuada? | 3 1 3
3 ¢ El sector esta limpio y ordenado? N 2 15 2
4 ¢ Los operarios estan uniformados? INF 1 1 1
5 ¢Los uniformes estan en buenas condiciones? N 2 2 2
6 ¢Es necesaria una camara frigorifica o cadena de frio? N 0 0 0 1
7 Si hubiere necesidad, ¢ existe? INF 0 1
8 ¢ Se controla y registra la temperatura de la camara frigorifica o cadena de frio? | 0 0 0 1
9 ¢Cual es la temperatura al momento de la inspeccion? N 0 0 0 1
10 ¢ Se controlan las balanzas regularmente y son calibradas peridédicamente? | 3 1 2
11 ¢Cudl es la periodicidad? N 2 0 15
12 ¢ Se registran las calibraciones? | 3 0 0
13 ¢La disposicion del almacenamiento es correcta y racional, con el objetivo de preservar la integridad e identidad de los materiales? | 3 2 3
14 ¢Hay areas o sistemas que garanticen la separacion de insumos, productos semi- terminado y productos terminados? N 2 1 2
15 ¢Existe un area delimitada o sistema que restrinja el uso de insumos en cuarentena? N 2 0 1.5
16 ¢ Existe un area delimitada o sistema que restrinja el uso de productos rechazados? N 2 0 15
17 ¢ Existe un area delimitada para el almacenamiento de etiquetas o rétulos? N 2 0 0
¢Existe un local para el almacenamiento de productos inflamables y/o explosivos, habilitado por el organismo de seguridad competente? ¢Es externo?
18 ¢ Ofrece condiciones de seguridad? N 0 0 0 1
¢Hay, dentro del depdsito, sectores separados, bajo llave y con acceso restringido para sustancias narcéticas, psicotropicas o controladas, en el caso en
19 que se almacenen productos de estas caracteristicas? N 0 0 0 1
20 ¢El'local del sector ofrece seguridad? ¢ Hay recipientes para residuos? ¢ Se vacian con frecuencia? INF 0 0 0 1
Total 29 11 215 7
5. Estado de bodegas
:\-/II—E NORMAS Cri Val. Ev.1 Ev. 2 N/A
1 ¢El piso es de material adecuado que evite la acumulacion de polvo? N 2 1.5 2
2 ¢El estado de higiene y conservacion del piso es bueno, sin rupturas, agujeros y grietas? N 2 1.5 2
3 ¢Es de fécil limpieza? N 2 1.5 2
4 ¢Las paredes estan bien conservadas? N 2 1.5 2
5 ¢Su estado higiénico es adecuado? N 2 1.5 2
6 ¢Los techos estan en buenas condiciones de conservacion e higiene (sin grietas, pinturas descascaradas, goteras)? N 2 1.5 2
7 ¢Los desagles y caferias estan en buen estado? N 0 0 0 1
TOTAL 12 9 12 1
6. Area de pesaje
:\;E NORMAS Cri Val. Ev.1 Ev. 2 N/A
1 ¢El area esta limpia? De agentes extrafios al proceso N 2 1.5 2
2 ¢Los materiales usados para pesado y medidas (recipientes, espatulas, etc.) estan limpios? N 2 1.5 2
3 ¢Los materiales son guardados como tales, en lugares adecuados? N 2 1.5 2
4 ¢Las balanzas y recipientes de medida son calibrados periédicamente, asi como las balanzas son controladas regularmente? | 3 0 1
5 ¢Hay registros de las calibraciones? | 3 0 0
6 ¢ Se usan equipamientos de proteccion (anteojos, gorros, mascaras, etc.) durante las pesadas y/o medidas cuando es necesario? N 2 1.5 2
7 ¢Los recipientes que contienen una materia prima a ser pesada y/o medida, se limpian antes de ser abiertos? N 2 1.5 2
8 Después del pesado y/o medida, ¢esos recipientes se cierran bien? N 2 1.5 2
9 Después del pesado y/o medida, ¢los materiales son etiquetados inmediatamente, a fin de evitar confusiones? | 3 0 1
10 En esta etiqueta constan:
11 ¢Nombre del producto a que se destina el insumo? | 3 0 1
12 ¢Nombre del insumo? N 2 0 1.5
13 ¢Numero de serie del insumo? | 3 0 1
14 ¢ Numero de serie del producto? | 3 0 1
15 ¢ Cantidad que fue pesada y/o medida? N 2 0 1.5
16 ¢ Peso bruto? | 3 0 1
17 ¢Control de pesada o medida, con presencia del operario que pesa y/o verifica la pesada, con las respectivas firmas? N 2 0 0
18 ¢ Los operarios estan con uniformes y en buenas condiciones? N 2 2 2
19 El &rea tiene:
20 ¢ Ventilacién adecuada? INF 1 1 1
21 ¢lluminacion adecuada? INF 1 1 1
22 ¢Controles de humedad y temperatura? | 3 0 0
23 ¢Los materiales ya pesados y/o medidos para cada serie de producto quedan correctamente separados de otros materiales? N 2 1.5 2
24 ¢Los recipientes usados en el pesado y/o medida de materias primas son reutilizados? N 2 2 2
25 En este caso, ¢ estan adecuadamente limpios y libres de identificaciones anteriores? N 2 0.75 1.5
26 ¢ Hay procedimientos escritos para tal fin? | 3 0 3
27 ¢ Si al pesar una materia prima se observa que es mas antigua que la misma que la antecede, lo informa al Jefe de produccién? N 2 2 2




28 ¢Hay recipientes de basura o desechos? N 2 15 2
29 ¢ Estén bien tapados? N 2 1.5 2
30 ¢ Se vacian y limpian con frecuencia? INF 1 1 1
31 ¢ Existe un sistema de prevencion de contaminacion cruzada durante el pesado y/o medida? N 2 0 1.5
TOTAL 23 12.25 19
7. Area de proceso
:\-/ll—E NORMAS Cri Val. Ev.1 Ev. 2 N/A
1 ¢Las areas productivas estan limpias? N 2 15 2
2 ¢ Estéa prohibido comer, beber y fumar en los sectores productivos? N 2 1.5 2
3 ¢Se cumple la prohibicion? INF 1 0 1
4 Si es necesario, ¢, Hay vestuarios en cantidades suficientes? INF 0 0 0 1
5 ¢Los sanitarios estan limpios y provistos de agua, jabén y toallas individuales o sistema de secado? N 0 0 0 1
6 La eliminacion de aguas servidas, sobras y otros residuos, dentro y fuera del edificio y de las inmediaciones, ¢ se hace de forma segura y sanitaria? N 2 0.75 1.5
7 ¢Hay bebederos de agua potable en lugares adecuados y en cantidad suficiente? N 2 15 2
8 ¢ Hay procedimientos escritos de aseo, sanitizacion y seguridad? | 3 0 3
9 ¢El personal utiliza ropa adecuada a las tareas que realiza? INF 1 1 1
10 ¢El personal utiliza calzado adecuado? N 2 15 2
11 ¢ Esté prohibido el acceso de personas con ropa inadecuada a las areas de produccion? N 2 1.5 2
12 ¢ Existe un procedimiento para controlar la entrada de terceras personas, a las areas de produccion? | 3 0 3
13 ¢La circulacién interna es adecuada? | 3 2 3
14 ¢La distribucién de las areas es adecuada? | 3 1 3
15 ¢ Se evita la contaminacion de un producto con polvo acumulado proveniente del almacenaje, elaboracion o manipulacion de otro producto? | 3 1 2
16 ¢Las dimensiones de las areas son adecuadas? INF 1 0.5 1
17 ¢ Su construccion y localizacion permiten la adecuada limpieza, mantenimiento, elaboracién y procesamiento de los productos? | 3 1 2
18 ¢Los equipamientos y materiales son identificados correctamente? N 2 1.5 2
19 ¢ Los pisos son adecuados en cada area de trabajo? N 2 15 2
20 ¢Las paredes, pisos y techos estan construidos con materiales facil limpieza? N 2 1.5 2
21 ¢Las paredes, pisos y techos no presentan grietas o pinturas descascaradas? N 2 1.5 2
22 ¢La iluminacion de las areas de produccion y circulacion es suficiente? N 2 1.5 2
23 ¢La ventilacion de las areas productivas y de circulacion es adecuada? N 2 1.5 2
24 ¢Las instalaciones eléctricas estan en buenas condiciones? N 2 15 2
25 ¢Las cafierias de agua, vapor, gas, y electricidad, estan debidamente identificadas? N 2 1.5 2
26 ¢Hay lineas muertas? N 0 0 0 1
27 ¢Los extintores y la red de combate contra incendio estan localizados correctamente? N 2 1.5 2
28 ¢La cantidad y tipo de extintores son adecuados para el riesgo de cada sector? N 2 1.5 2
29 ¢ Hay recipientes para desechos o basuras? N 2 15 2
30 ¢Los recipientes de residuos estan correctamente identificados, localizados y tapados? N 2 1.5 2
31 ¢ Se vacian con frecuencia? N 2 1.5 2
32 ¢ Existe proteccion contra la entrada de insectos, roedores u otros animales? | 2 0.75 2
33 ¢ Existe algn procedimiento para combatir roedores, insectos, aves u otros animales? | 3 0 2
34 ¢Cuenta el area con sefialética identificadora para los productos en fabricacion? N 2 0 2
35 En el area, ¢,no se encuentran materiales ajenos al proceso de fabricacion? N 2 2 2
TOTAL 68 37 64.5
8. Higiene
:\;E NORMAS Cri Val. Ev.1 Ev. 2 N/A
1 ¢ Existe un plan de limpieza por escrito? | 3 0 3
2 ¢Los productos que se utilizan para la limpieza tienen aprobacion de los organismos competentes? | 3 0 2
3 ¢ Existe un plan de sanitizacion y eliminacion de plagas por escrito? | 3 0 3
4 ¢Los productos que se utilizan para ello tienen aprobacion de los organismos competentes? | 3 1 2
5 ¢El disefio del plan tiene en cuenta la proteccion de la calidad de los productos en todas sus fases de elaboracion y aimacenamiento? | 3 1 3
TOTAL 15 2 13 0
TOTAL 181 85.25 160 11
PORCENTAJE 100 47.10 88.40
9.82
Il. EQUIPOS Y UTENSILIOS
1. Estado de maguinaria/ Utensilios
we | norwas cii [val |Ev.1 |Ev.2 | NA
1 Todos los equipos y utensilios son adecuados para los fines propuestos, estan limpios y/o desinfectados. | 3 2 3
2 Todos los equipos y utensilios estan en buen estado de funcionamiento y conservacion. | 3 2 3
3 Existe un programa de limpieza y/o desinfeccion de los equipos y utensilios. | 3 0 3
4 Existen medidas para evitar la contaminacion a través de los equipos y utensilios. | 3 0 3
TOTAL 12 4 12
2. Mantenimiento
:\;E NORMAS Cri Val. Ev.1 Ev. 2 N/A
1 Los talleres de mantenimiento estan situados en areas separadas de la parte productivas? | 3 0 0 1
2 Existe POE de uso, limpieza y mantenimiento de equipos | 3 0 3
3 Existe un programa de mantenimiento preventivo de los equipos N 2 15 2
4 Los equipos en reparacion son identificados como tales y reparados o retirados de las areas de produccion | 0 0 0 1
5 Existe un programa de mantenimiento preventivo de las instalaciones y se registra su cumplimiento? N 2 0 2
6 Se exhibe los registro de uso de los equipos? | 3 0 2
7 Hay un programa de mantenimiento preventivo para todo el equipamiento de control de calidad y se registra su cumplimiento N 2 0 1.5
TOTAL 6 15 15 10.5 2
TOTAL 27. 5.50 160 2
100 20.37 83.33 18.0
PORCENTAJE 8
1l. PERSONAL
1. Estado del personal
we | norwas cii [val |Ev.1 |Ev.2 | NA
1 ¢ Se mantiene un registro actualizado del personal? INF 1 1 3
2 ¢Hay un procedimiento escrito de seleccion del personal? | 3 0 2
3 ¢Existe un programa de entrenamiento de personal? | 3 0 1
4 ¢ Se llevan registros del entrenamiento de cada operario? N 2 0 0
5 ¢Las operaciones de produccion y control estan claramente definidas y escritas? | 3 0 2
6 ¢Los operarios son entrenados y orientados de modo de garantizar la correcta y completa ejecucion de los procesos y procedimientos definidos? | 3 1 2
¢La implementacion de nuevos conocimientos adquiridos en el proceso, adaptaciones y mejorias, solamente se realiza después de una evaluacion
7 completa y aprobacién? N 2 0.75 15
8 Numero de personal del area de produccion INF 1 1 1
9 Namero de personal del area control de calidad INF 1 0 0
10 Numero de personal del area depdsito INF 1 1 1
11 Numero de personal administrativo y de servicios menores INF 1 1 1
12 Programa de capacitacion continua del personal inclusive nuevos empleados | 3 3 3
13 Existen registros completos de la capacitacion y una supervision periodica de la misma. | 3 0 2
14 Instrucciones de procedimientos de higiene en el area pertinentes. N 2 1 2




15 El personal tiene ropas apropiadas y exclusivas para el trabajo, en buenas condiciones. N 2 2 2
16 El personal es sometido a examenes médicos periddicos en la admision y por lo menos una vez al afio N 2 0 0
TOTAL 33 11.75 235 0
2. Medidas de higiene
we | noRwas ci |val. [Ev.1 |Ev.2 | NA
1 Para la admision del personal ¢es necesario un informe médico compatible con el trabajo? N 2 0 1.5
2 ¢Existe un plan de asistencia médica y de atencién en caso de enfermedad brusca o accidente? N 2 0 2
3 ¢ Se toman medidas en caso de enfermedad profesional? N 2 2 2
4 ¢ Esta prohibido fumar, comer, beber en la planta de produccion? N 2 15 2
5 Hay instrucciones de uso de vestimenta en los vestidores y areas donde se requiere? | 3 0 2
6 ¢ Se instruye al personal (indicaciones gréaficas/sefialéticas) a lavarse las manos antes de ingresar a las areas de produccion? | 3 1.5 3
7 El personal que manipula productos, ¢ debe informar cuando su condicién de salud es incompatible con la labor que realiza? | 3 0 2
8 ¢Existen normas de seguridad escritas? N 2 0 2
9 ¢Hay casilleros de un cuerpo, independientes y separados para ropa de trabajo y de calle? N 2 0 15
10 ¢La cantidad es suficiente? INF 1 0 1
11 ¢ Estan en buenas condiciones? INF 1 0 1
12 ¢Existen bafios y vestuarios separados para hombres y mujeres? N 2 0 2
13 ¢ Esta area se encuentra ordenada y en estado de higiene adecuado? N 2 0 2
14 ¢Hay basureros adecuados? N 2 1.5 2
15 ¢Hay instrucciones de higiene y sanitizacion visibles? N 2 0 1.5
16 ¢Hay instrucciones de vestimenta visibles N 2 0 2
17 ¢Hay suficientes W.C y duchas para el personal? N 2 0 2
18 Existe control de la potabilidad del agua, y su suministro, aimacenamiento y distribucién es adecuado. | 3 0 2
TOTAL 38 6.5 33.5 0
TOTAL 71 18.25 57 0
PORCENTAJE 100 25.70 78.08 0
IV. MATERIA PRIMA E INSUMOS
1. recepcion de materia prima
we | noRwas ci |va. [Ev.1 |Ev.2 |NA
1 ¢ Se realiza examen visual en la recepcioén de las materias primas para verificar si sufrieron dafio durante el transporte? | 3 1 2
2 ¢Los documentos usados para la recepcion son adecuados? N 2 1.5 1.5
3 ¢ Se verifica que la materia prima es adquirida de proveedores aprobados? N 2 1.5 2
4 ¢Laidentificacion (rétulo o etiqueta) es completa y esta debidamente adherida? N 2 0.75 2
5 ¢ Cada serie de materia prima recibe un nimero de registro en el momento de su recepcion? N 2 0.75 15
6 ¢ Su empleo es correcto, usandose para identificar la materia prima hasta el final de su uso? N 2 0 15
7 Antes de su liberacion por Control de Calidad, ¢la materia prima permanece en cuarentena o area de no conformes y debidamente rotulada como tal? | 3 0 1
8 Existe un POE para control de materia prima (maiz, soya h. Pescado ,afrecho, etc) materias primas a granel | 3 0 3
9 Antes de su aprobacion la materia prima es analizada previamente | 3 1 1
10 ¢Los rétulos y etiquetas se colocan en el cuerpo del recipiente que contiene la materia prima y no sobre la tapa? | 3 1 1
11 Una vez aprobada una materia prima ¢ es identificada como tal y transferida al sector correspondiente? Dividir materias primas a granel y ensacadas. N 2 05 1.5
12 ¢Las materias primas rechazadas son debidamente identificadas y aisladas? | 3 2 3
13 ¢La disposicion del almacenamiento es buena y racional, con el objeto de preservar la identidad e integridad de las materias primas? N 2 2 2
TOTAL 32 12 23 0
2. Recepcion de envases
we | norwas ci |val. [Ev.1 |Ev.2 | NA
1 ¢ Se realiza examen visual en la recepcion de las material de empaque para verificar si sufrieron dafio durante el transporte? INF 1 0.5 1
2 ¢ Existe un sistema adecuado para control de stock? N 2 0 1
3 ¢ Procura mantener recipientes abiertos, parciaimente abiertos o mal acondicionados? INF 1 1 1
4 ¢ Existe un area o sector exclusivo, cerrado, para almacenar etiquetas o rétulos? | 3 0 0
5 El permiso de ingreso al area ¢ es solamente para personas autorizadas? | 3 1 3
6 Se mantienen muestras de referencia (autorizadas) para los materiales envase- empaque? N 3 0 1
TOTAL 13 25 7 0
TOTAL DE LA SECCION 45 145 30 0
PORCENTAJE 100 32.22 66.67 0
V. OPERACION DE PRODUCCION
1. Inspeccién de Ingredientes.
we | norwas ci |val. [BEv.1 |Ev.2 | NA
1 Todos los ingredientes estan autorizados por la Autoridad Nacional Competente. | 3 3 3
2 Todos los medicamentos utilizados estan registrados y autorizados por la Autoridad Nacional Competente | 3 3 3
3 Existe un programa de control fisico de ingredientes N 2 0.75 15
4 Los ingredientes son almacenados en areas especificas de acuerdo a su origen y en las condiciones de conservacion adecuadas. N 2 1.5 2
5 Existe un programa de trazabilidad de los ingredientes. | 3 0 0
TOTAL 13 8.25 9.5 0
2. Formula Patrén
we | norwas ci |val. [Bv.1 [Ev.2 |NA
1 ¢ Existe una férmula patron para cada producto fabricado de acuerdo al registro autorizado? | 3 3 3
2 ¢ Esa férmula fue preparada, revisada, aprobada y firmada por el profesional responsable? | 3 3 3
3 ¢Hay procedimientos escritos sobre la forma de proceder, en casos en que es necesario modificar la formula patron? | 3 0 1
4 ¢Se ajusta esta formula a la capacidad de los equipos? N 2 2 2
5 La férmula patrén, ¢contiene a lo menos?: INF 1 1 1
6 Denominacion del producto, forma de presentacion | 3 3 3
7 Férmula unitaria o porcentual | 3 3 3
8 Férmula industrial: nombre, cédigo, cantidad y unidades de cada ingrediente | 3 3 3
9 Hay instrucciones detalladas de todas y cada una de las etapas de fabricacion, sector donde debe efectuarse y equipos a ser utilizados N 2 0.75 2
TOTAL 23 18.75 21 0
3. Proceso de produccion
:\;E NORMAS Cri Val. Ev.1 Ev. 2 N/A
1 Existen POEs que establecen las medidas adecuadas para evitar la contaminacion cruzada y se garantiza la adecuada limpieza y/o desinfeccion. | 3 1 2
2 Existe una secuencia fija en el proceso de formulacion del producto para evitar la contaminacion cruzada. N 2 15 2
3 Limpieza y/o desinfeccion debe realizarse con procedimientos identificados y/o validados. N 2 0 1
4 Los ingredientes y productos terminados son identificados y almacenados separadamente. N 2 2 2
5 El material de embalaje es adquirido de proveedores aprobados. | 3 2 2
6 El material de embalaje es almacenado en areas especificas en buenas condiciones higiénicas, y es aprobado por el control de calidad antes de usarlo. N 2 0.75 2
7 El material de embalaje es de primer uso. N 2 2 2
8 Los productos terminados se almacenan y transportan correctamente etiquetados, en condiciones de temperatura y humedad recomendadas. N 2 15 2
9 Los vehiculos de transporte estan limpios y efecttian las operaciones de carga y descarga en lugares apropiados. | 3 1 2
10 El control de calidad se realiza por personal capacitado y siguiendo procedimientos adecuados N 2 0 1
11 Se mantienen registros de los controles desde los ingredientes hasta el despacho del producto terminado. | 3 2 2
12 Los desechos son manipulados y eliminados con procedimientos que no permiten contaminacion. N 2 1.5 2




El programa de control de plagas usa productos debidamente registrados, que son almacenados en éareas especificas de acceso restringido, y manipulados

13 por personal autorizado y capacitado. | 3 2 2
14 ¢Hay requisitos de almacenamiento para los productos a granel N 0 0 0 1
¢Hay instrucciones claras y detalladas de qué etapa de elaboracién requiere la intervencion de Control de Calidad para el control del proceso con la
15 indicaci6n del responsable y la fecha? | 3 0 2
16 ¢Hay exigencias de anexar a la Orden de Produccion los registros de temperatura, presion y humedad, cuando el proceso lo requiera? | 3 0 0
¢ Estan identificados todos los materiales de envase, lineas, equipamientos usados durante la produccién para indicar claramente su contenido o la etapa
17 de elaboracién de la serie? N 2 0 0
Después de la finalizacion del proceso de elaboracion ¢toda la documentacion sobre la serie producida (registro de la produccion, resultados de los
18 controles del proceso y del producto terminado) es archivada? N 2 2 2
TOTAL 41 19.25 28 1
4.0rden de produccién
we | noRwas ci |val. [Ev.1 |Ev.2 | NA
1 ¢ Existe una orden de produccion para cada serie a fabricar? | 3 3 3
2 ¢La férmula cuali-cuantitativa esta de acuerdo a la formula patrén? | 3 3 3
3 ¢ Contiene el nombre del producto, fecha de emision, nimero de serie y la fecha de vencimiento del producto terminado? | 3 3 3
4 ¢ Cantidad a fabricar? N 2 0.75 2
5 ¢ Contiene datos y horario de inicio y término de las diferentes etapas intermedias de la produccion? N 2 0 0
6 ¢ Contiene el nombre del operador responsable de las diferentes etapas de produccién y de la persona que refrenda esas operaciones? N 2 0 0
¢Contiene la lista de las materias primas involucradas, los nimeros de cédigos o de serie y de andlisis de materias primas y materiales de envase-
7 empague? N 2 1.5 1.5
8 Las materias primas que se utilizan en la fabricacion del producto, ¢ son supervisadas y firmadas por un profesional responsable? | 3 2 2
9 ¢Rendimiento teérico y real? N 2 15 2
10 ¢ Se establecen los limites de rendimiento admisible? N 2 1.5 1.5
11 ¢Hay procedimientos detallados de fabricacion? | 3 0 2
Si hubiere necesidad de modificar las instrucciones de elaboracion, equipamientos, ambiente y/u otra condicion, ¢la modificacion es firmada por un
12 profesional responsable? N 2 0 0
13 ¢Contiene el nimero y la cantidad de cualquier material devuelto o reprocesado, que haya sido adicionado? N 0 0 0 1
14 ¢ Existen controles de proceso realizados los cuales estan firmados por el responsable? Esta informacién puede estar contenida en una planilla aparte. N 2 0 0
15 ¢Nombre y firma del profesional responsable de la orden de produccién? | 3 0 3
16 ¢Conciliacién de materiales en la orden? | 0 0 0 1
TOTAL 34 16.25 23 2
5. Envasado y Almacenamiento
we | noRwas ci |va. [Ev.1 |Ev.2 |NA
1 ¢ Existe un area exclusiva para productos terminados? | 3 2 3
¢Existe un area o sistema de cuarentena para producto terminado, perfectamente identificada como tal, de manera de evitar confusion el despacho de | |
2 producto sin aprobacién final? 3 0 1
3 ¢El deposito se encuentra debidamente ordenado? N 2 1.5 2
4 ¢La superficie de los pisos, paredes y techos es de facil limpieza? N 2 1.5 2
5 ¢El deposito esta adecuadamente limpio? N 2 1.5 2
6 ¢El deposito esta adecuadamente iluminado? N 2 2 2
7 ¢El deposito se encuentra adecuadamente ventilado? N 2 15 2
8 ¢El deposito esta protegido contra la entrada de aves, insectos, roedores u otros animales? | 3 2 3
9 ¢ Existe un registro de ejecucion del plan de sanitizacion y control de plagas? | 3 0 2
10 ¢Es necesario un sector en el depdsito para almacenamiento a bajas temperaturas? | 0 0 0
11 Si existe, ¢ se llevan registros? Verificar los registros durante la inspeccion. | 0 0 0
12 ¢Hay equipamientos de seguridad (extintores, mangueras, etc.) en cantidad suficiente, para combatir incendios? N 2 15 2
13 ¢ Se verifica con frecuencia su correcto funcionamiento? N 2 0.75 1
14 ¢ Esas verificaciones estan debidamente registradas? N 2 0 0
15 ¢ Se mantiene un sistema de registro de entrada y de stock de producto terminado? | 3 2 2
El sistema de registro y control de los despachos de producto terminado ¢ observa la correspondiente relacion secuencial de series, fecha de entrada, de | |
16 salida y fecha de vencimiento? 3 0 0
El almacenamiento del producto terminadog, Se realiza con el debido orden y seguridad, evitando posibles confusiones en su control y despacho, asi como | N
17 accidentes en su manipulacién? 2 2 2
18 ¢Los productos estan apilados con seguridad? N 2 2 2
El producto terminado almacenado ¢Se encuentra aislado del piso y separado de las paredes, para facilitar la limpieza e higiene, y consecuentemente | N
19 favorecer su conservacion? 2 15 2
20 ¢ Los productos vencidos son separados en un area de acceso restringido en el depésito, destruidos posteriormente, y el proceso es registrado? | 0 0 0
21 ¢Cual es la politica de la empresa con relacion a los productos con plazos de validez préximos al vencimiento? INF 0 0 0
22 ¢ Todos los productos almacenados para despacho estan dentro de su plazo de validez? N 2 0 0
23 ¢ Existe un control de distribucion de productos terminados? N 2 2 2
TOTAL 44 23.75 32 0
TOTAL 155 86.25 1135 0
PORCENTAJE 100 55.64 73.22 0
VI. CONTROL DE CALIDAD
we | norwas ci |val. [Ev.1 |Ev.2 |NA
1 ¢La empresa cuenta con un Departamento de Control de Calidad? | 3 0 1
2 ¢La empresa cuenta con instalaciones y equipos propios destinados a garantizar las caracteristicas de calidad de los productos? Para laboratorios propios | N 2 0 15
3 ¢ Control de la Calidad es independiente de Produccion? N 2 0 1.5
4 ¢El responsable de control de calidad se reporta directamente a la administracion superior de la empresa? INF 1 0 1
5 ¢Hay una descripcion de la funcion para cada cargo? INF 1 0 1
6 ¢Se realizan ensayos efectuados por laboratorios contratados? | 1 0 0
7 ¢El control de calidad es responsable por aprobar o reprobar productos que estén bajo contrato con terceros? N 2 0 2
8 ¢Las instalaciones de Control de Calidad son adecuadas al volumen de trabajo? N 2 0 2
9 ¢ Estan fisicamente separadas del &rea de produccion? N 2 0 2
10 ¢Hay instalaciones de seguridad como ducha, lavaojos, extintores, etc., respetando la correcta localizacion y cantidad? N 0 0 0 1
11 ¢Hay un programa de verificacion del funcionamiento de estos equipos? N 0 0 0 1
12 ¢Hay registros? N 0 0 0 1
13 ¢ Control de calidad esta equipado con equipos adecuados para ejecutar los controles necesarios? INF 1 0 0
14 ¢ Cudles son los equipos instalados en control de calidad? N 0 0 0 1
15 ¢Los equipos estéan instalados de manera adecuada para corresponder a las exigencias de su correcto funcionamiento? N 2 0 0
16 ¢Hay un programa de mantenimiento preventivo ¢ Hay registros? | 3 0 0
17 ¢Hay un programa de calibraciones claramente definido? ¢ Hay registros? | 3 0 0
¢El control de calidad es responsable por la aprobacion o reprobacion de materias primas, productos semi-terminados, productos terminados y materiales | |
18 de envase-empague? 3 0 2
¢Hay procedimientos escritos con la descripcion detallada de muestreo, andlisis y aprobacion o reprobacién de materias primas, productos terminados 'y | |
19 materiales de embalaje? ¢ Se siguen estos procedimientos? 3 0 2
¢Las especificaciones y los métodos analiticos usados por Control de Calidad para todas las materias primas describir tipos de materia prima, productos | |
20 semi- terminado, productos terminados y i i de envase-empaque estan escritos? 0 0 0 1
21 ¢Los métodos analiticos son consultados y seguidos para la ejecucién de cada analisis? | 0 0 0 1
¢Control de Calidad mantiene registros de los analisis efectuados? Los mismos son guardados al menos durante un afio después de la expiracion de la | |
22 fecha de validez de la partida / serie? 3 0 0
¢Hay procedimientos escritos para el muestreo de las materias primas, productos semi-terminados, productos terminados y materiales de envase- | |
23 empaque, que aseguren que las muestras obtenidas sean representativas de la totalidad de la serie o partida? 3 0 2
24 ¢ Los métodos son consultados y seguidos para la ejecucion de los analisis? N 0 0 0 1
25 ¢El muestreo es efectuado por una persona calificada por Control de Calidad? N 0 0 0 1
26 ¢ Se mantienen muestras de referencia de las materias primas utilizadas? N 2 0 0
27 ¢ Esta definido el periodo de retencién de tales muestras? N 2 0 2
28 ¢ Se mantienen adecuadamente contra muestras de cada serie de producto terminado? N 2 0 0




29 ¢En cantidad suficiente para permitir, como minimo, DOS (2) re andlisis completos? 0 0 0 1
30 ¢ Estéa definido el periodo de retencion de tales muestras? | 3 0 3
31 ¢ Existe un procedimiento escrito detallando la fecha de re andlisis de las materias primas si se lo requiere? N 0 0 0 1
32 ¢ Se sigue el procedimiento? N 0 0 0 1
33 ¢Hay en la empresa reactivos de referencia? N 0 0 0 1
34 ¢ Son conservados y utilizados con procedimientos previamente establecidos? N 0 0 0 1
35 ¢Hay operario(s) de Control de la Calidad responsable(s) por la inspeccion de los procesos de elaboracion? N 0 0 0 1
¢ Control de Calidad verifica toda la documentacion del proceso de cada producto para certificar la ejecucion correcta del mismo, asi como la investigacion | N
36 de cualquier desvio del proceso? 0 0 0 1
37 Ante la deteccion de desvios ¢ se implementan acciones correctivas? N 2 0 1.5
¢Control de Calidad verifica que el producto elaborado cumple con las especificaciones establecidas antes de ser liberado? Qué tipo de controles se | |
38 realizan para liberar el producto. 3 0 1
39 ¢ Se mantienen registros? | 3 0 0
40 ¢ Se realizan controles microbiol6gicos? | 3 0 0
41 ¢Las areas para ensayos microbiol6gicos se encuentran separadas de las areas de ensayo fisicoquimicos? INF 0 0 0 1
42 ¢ Se realizan auto-inspecciones periddicas con el fin de verificar el cumplimiento de las Buenas Précticas de manufactura? INF 1 0 1
43 ¢ Hay registros de las auto-inspecciones? INF 1 0 0
44 En el caso en que se elaboren productos en establecimientos de terceros, ¢ se realizan auditorias a tales establecimientos? INF 0 0 0 1
¢Existe un programa escrito de estudio de estabilidad de los productos con registros apropiados de: condiciones de las pruebas, resultados, métodos | |
45 analiticos usados, condiciones de conservacion de las muestras, envase primario, periodicidad de andlisis y fecha de vencimiento? 0 0 0 1
¢ Existe un sistema de seguimiento que permite verificar si estan siendo cumplidas las condiciones de almacenamiento y si el producto mantiene su calidad | |
46 durante su plazo de validez? 0 0 0 1
¢ Se mantienen registros de los reclamos recibidos sobre la calidad de los productos o cualquier modificacion de sus caracteristicas fisicas, asi como de | |
47 las decisiones tomadas? 3 0 0
48 ¢ Existe en la empresa un programa de verificacion documentado para métodos analiticos de control no codificados? N 2 0 0
¢ Se realiza una nueva verificacion documentada cada vez que se efectiie un cambio que pueda afectar la calidad o la reproducibilidad de un proceso o | N
49 de un método analitico de control? 2 0 0
TOTAL 66 0 26.5 19
Estabilidad
:\-/ll—E NORMAS Cri Val. Ev.1 Ev.2 N/A
1 Incluir estudios de estabilidad de productos | 3 0 0
2 Existe un programa escrito de estabilidad de los productos | 3 0 0
3 Los parametros controlados y métodos analiticos validados | 3 0 0
4 Verificar un nimero suficiente de lotes (no menos de tres lotes) N 2 0 0
5 Cronograma de ensayos analiticos a realizar para cada producto N 2 0 0
6 Condiciones especiales de aimacenamiento N 2 0 0
7 Cantidades suficientes de muestras para cumplir con el programa N 2 0 0
8 Un resumen y datos obtenidos incluyendo las evaluaciones y conclusiones del estudio? N 2 0 0
9 Un sistema de seguimiento de los productos comercializados que permitan verificar que si cumplen con las condiciones de almacenamiento, el producto | N 2 0 0
mantiene su calidad durante su plazo de validez?
10 Se cumple el programa N 2 0 0
TOTAL 23 0 0 0
Calibracién
:\-AFE NORMAS Cri Val. Ev.1 Ev.2 N/A
1 Hay un programa de calibracion de instrumentos de medicion | 3 0 0
2 Se indica en el mismo cuales operaciones son realizadas en forma interna y cuales por servicios contratados? N 2 0 0
3 Se indica en el mismo la frecuencia de calibracion? | 3 0 0
4 En caso de calibraciones y/o verificaciones internas el laboratorio cuenta con patrones | 3 0 0
5 Se exhiben los certificados correspondiente? N 2 0 0
TOTAL 13 0 0 0
Auditorias de calidad/Auto inspeccion
we | norwas ci |val. [BEv.1 |Ev.2 | NA
1 Se realizan auto inspecciones o auditorias de la calidad? INF 1 0 1
2 Garantia de la calidad es responsable de la coordinacion de las mismas? N 2 0 0
3 Las auditorias o auto inspecciones realizan con un plan preestablecido? N 2 0 2
4 Existe un equipo encargado de auto inspeccion y auditoria de la calidad INF 1 0 0
5 Las instrucciones escritas de auto inspeccion incluyen como se va actuar durante la inspeccién INF 1 0 1
TOTAL 7 0 4 0
Rotulado
we | norwas cri |val. [Ev.1 |Ev.2 |NA
1 ¢ Los rétulos son inspeccionados antes de ser entregados a la linea de envase- empaque? | 3 0 0
2 ¢ Se investigan y registran todas las discrepancias entre el nimero de envases rotulados, nimero de rétulos recibidos y nimero de rétulos usados, | N 2 0 0
incluyendo los dafiados y los destruidos?
3 Si los rétulos sobrantes, no impresos con el nimero de serie o fecha de vencimiento, fueran devueltos al depésito, ¢existe una persona responsable por | N 2 0 0
esa devolucion?
4 ¢ El responsable por los rétulos verifica la devolucion y los guarda cuidadosamente N 2 0 0
para evitar confusiones? N 2 0 0
¢Se registra esta operacion? N 2 0 0
5 ¢Se mantienen registros de los rétulos usados y destruidos (planilla de envase- empague o informacion contenida en planilla de produccion)? N 2 0 0
TOTAL 15 0 0 0
Reclamos, quejas, devoluciones
we | norwas ci |val. [BEv.1 |Ev.2 | NA
1 -Existen instrucciones escritas para quejas y reclamos asi como la investigacion y registro. | 3 0 3
2 Todo reclamo relacionado con calidad debe ser investigado y las decisiones registradas. | 3 0 3
3 Los productos devueltos se analizan y verifican los motivos de devolucién, son destruidos o descartados, y los procedimientos registrados. | 3 0 3
4 Los productos devueltos del mercado ¢ estan claramente segregados del resto? | 3 0 0
5 ¢Estos productos son identificados como tales? | 3 0 0
6 ¢ Existe una persona responsable, independiente del Departamento de Ventas, designada para la toma de decisiones al respecto? | 3 0 0
7 ¢ Se informa al Departamento de Control de Calidad sobre la recepcion de estas devoluciones? | 3 0 0
8 ¢ Se mantienen registros de los analisis, resultados y decisiones adoptadas como consecuencia de las devoluciones? | 3 0 0
9 Después del analisis, ¢ se procede a la destruccion o la redistribucion, segin los resultados obtenidos? N 2 0 0
10 ¢ Los resultados de las inspecciones y anlisis son debidamente registrados? | 3 0 0
11 ¢ Todas las decisiones tomadas son debidamente registradas? | 3 0 0
12 ¢Los registros son anexados o se hace alguna referencia de los mismos en las documentaciones de cada serie? | 3 0 0
13 ¢ Existe procedimiento escrito? | 3 0 0
TOTAL 38 0 9 0
RETIRO DE PRODUCTOS
:\-/II—E NORMAS Cri Val. Ev.1 Ev. 2 N/A
1 ¢La empresa establece y mantiene procedimientos para el retiro de productos del mercado? | 3 0 3
2 ¢La empresa establece y mantiene sistemas que garanticen la correcta aplicacién de los retiros? | 3 0 0
3 ¢ Existe una persona responsable independiente del Departamento de Ventas, designada para la coordinacion y ejecucion de los procedimientos de retiro? | | 3 0 0
4 Si la persona responsable designada no pertenece a Control de Calidad, el mismo ¢ es informado de las operaciones efectuadas? | 3 0 0




¢ Se mantienen registros de los retiros asi como de sus causas?

En el caso de retiro por desvios de la calidad ¢las autoridades competentes del(s) pais(es) compradores de tales productos son informadas
inmediatamente?

¢ Se toman medidas inmediatas para el retiro en todo el territorio en el cual el producto fue distribuido?

¢ Se documenta y registra el proceso?

Los registros de distribucion de los productos ¢ estan disponibles para una rapida accion de retiro del mercado?

Esos registros ¢ .contienen informaciones que permitan la identificacion del (de los) cliente(s) de la distribucion primaria?

¢ Qué datos se posee de los clientes?

¢Existe un area claramente definida y segregada del resto para aimacenaje de los productos retirados del mercado mientras aguardan su destino, estando
los mismos debidamente identificados?

12

¢Hay informes de conclusion sobre todo proceso realizado con producto retirado del mercado al organismo contralor, y su destino?
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PROCEDIMIENTO(S) OPERATIVO(S) ESTANDAR(ES) [POE]

iTE
M

NORMAS

Cri

Val.

m
<
i

m
<
IN)

N/A

-Existe POE de evaluacion y calificacion de proveedores

-Existe POE de evaluacion y calificacion de control ingredientes

-Existe POE de evaluacion y calificacion de envases

-Existe POE de procesos de produccion de cada producto

-Existe POE de higiene y salud del personal

-Existe POE del programa de capacitacion del personal

-Existe POE de prevencion de contaminacion cruzada

-Existe POE de control de potabilidad del agua y limpieza y desinfeccion de depdsitos

O|O|N[O|OS|WIN| -

-Existe POE de mantenimiento y calibracién de equipos

=
o

-Existe POE de control integrado de plagas

[
[

-Existe POE de control de residuos y aguas residuales

[N
N

Existe POE de rastreabilidad y recoleccién de productos

[N
w

-Existe POE de reclamos, queja y devoluciones

[N
i

-Existe POE de auto-inspeccion
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DOCUMENTACION Y REGISTROS

NORMAS

Val.

m
<
IN)

N/A

Existen registros documentados de reclamos, quejas y sugerencias.

-Existen formularios propios de registro disponibles para consulta.

-Todos los registros se mantienen por 2 afios, y en el caso de alimentos medicados por 3 afios.

NSINEEE

-Existe procedimiento especifico para las visitas en el establecimiento.

TOTAL

~NIN(N|E N

SN =1

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS BPM

ITE
M

NORMAS

Cri

Ev. 2

N/A

Las operaciones y procedimientos estan basados en el manual BPM del establecimiento, y cumplen con las disposiciones de buenas practicas de
fabricacion de alimentos para animales o productos destinados a la alimentacién animal.

El establecimiento tiene un Manual BPM mas amplio, habiéndose incluido criterios recomendados por el Codex Alimentarius u otros internacionalmente
disponibles.

N

El establecimiento cuenta con certificaciones adicionales ISO, FAMI QS u otras internacionalmente utilizadas y aplicables a la industria de la alimentacion
animal.

INF

TOTAL

TOTAL

PORCENTAJE

55

19

29.41

16.2

ANEXO 2 Estadistica descriptiva del analisis microbiolégico de materia prima,

producto terminado.

Prueba t para medias de dos muestras emparejadas para E. coli y coliformes en Alimento balanceado.




Antes Después

Media 13575.0000000000 1733.33
Varianza 13391136.3636364000 642424.24
Observaciones 12.0000000000 12.00
Coeficiente de correlacion de Pearson 0.3384622806

Diferencia hipotética de las medias 0.0000000000

Grados de libertad 11.0000000000

Estadistico t 11.8180021295

P(T<=t) una cola 0.0000000680

Valor critico de t (una cola) 1.7958848187

P(T<=t) dos

Colas 0.0000001361

Valor critico de t (dos colas) 2.2009851601

Pruebat para medias de dos muestras emparejadas para hongos y levaduras en Alimento balanceado.

Antes Después
Media 8300.0000000000 4466.67
Varianza 1480000.0000000000 1915151.52
Observaciones 12.0000000000 12.00
Coeficiente de correlacion de Pearson 0.1447137115
Diferencia hipotética de las medias 0.0000000000
Grados de libertad 11.0000000000
Estadistico t 7.7871592983
P(T<=t) una cola 0.0000042167
Valor critico de t (una cola) 1.7958848187
P(T<=t) dos colas 0.0000084334
Valor critico de t (dos colas) 2.2009851601

Pruebat para medias de dos muestras emparejadas para E. coli y coliformes en Maiz

Antes Después

Media 3000 1600
Varianza 640000 280000

Observaciones 3 3



Coeficiente de correlacién de Pearson 0.944911183

Diferencia hipotética de las medias 0
Grados de libertad 2
Estadistico t 7
P(T<=t) una cola 0.009901971
Valor critico de t (una cola) 2.91998558
P(T<=t) dos colas 0.019803941
Valor critico de t (dos colas) 4.30265273

Prueba t para medias de dos muestras emparejadas para hongos y levaduras en Maiz

Antes Después
Media 7333.333333 3966.666667
Varianza 653333.3333 523333.3333
Observaciones 3 3
Coeficiente de correlacion de Pearson -0.826589987
Diferencia hipotética de las medias 0
Grados de libertad 2
Estadistico t 3.983051184
P(T<=t) una cola 0.028818677
Valor critico de t (una cola) 2.91998558
P(T<=t) dos colas 0.057637353
Valor critico de t (dos colas) 4.30265273
Prueba t para medias de dos muestras emparejadas para E. coli y coliformes en pasta de soya.
Antes Después
Media 2333.33 1200.00
Varianza 1213333.33 1240000.00
Observaciones 3.00 3.00
Coeficiente de correlacion de Pearson 0.90
Diferencia hipotética de las medias 0.00
Grados de libertad 2.00
Estadistico t 3.90
P(T<=t) una cola 0.030
Valor critico de t (una cola) 2.92
P(T<=t) dos colas 0.06
Valor critico de t (dos colas) 4.30
Prueba t para medias de dos muestras emparejadas para hongos y levaduras en pasta de soya.
Antes Después
Media 3866.67 2140.00
Varianza 1053333.33 94800.00
Observaciones 3.00 3.00



Coeficiente de correlacién de Pearson 0.50

Diferencia hipotética de las medias 0.00
Grados de libertad 2.00
Estadistico t 3.28
P(T<=t) una cola 0.041
Valor critico de t (una cola) 2.92
P(T<=t) dos colas 0.08
Valor critico de t (dos colas) 4.30

Pruebat para medias de dos muestras emparejadas para aflatoxina en alimento balanceado.

Antes Después
Media 2.10 1.53
Varianza 0.13 0.26
Observaciones 3.00 3.00
Coeficiente de correlacion de Pearson -1.00
Diferencia hipotética de las medias 0.00
Grados de libertad 2.00
Estadistico t 1.12
P(T<=t) una cola 0.19
Valor critico de t (una cola) 2.92
P(T<=t) dos colas 0.38
Valor critico de t (dos colas) 4.30

Anexo 3. Estadistica descriptiva del analisis nutricional del producto terminado.

Prueba t para medias de dos muestras emparejadas para contenidos de humedad



Antes Después
Media 11.11666667 11.3266667
Varianza 0.065833333 0.11523333
Observaciones 3 3
Coeficiente de correlacion de Pearson 0.554925603
Diferencia hipotética de las medias 0
Grados de libertad 2
Estadistico t -1.252012598
P(T<=t) una cola 0.168567915
Valor critico de t (una cola) 2.91998558
P(T<=t) dos colas 0.33713583
Valor critico de t (dos colas) 4.30265273
Pruebat para medias de dos muestras emparejadas para proteina bruta.
Antes Después
Media 18.33 18.0766667
Varianza 0.0048 0.00463333
Observaciones 3 3
Coeficiente de correlacion de Pearson -0.678551144
Diferencia hipotética de las medias 0
Grados de libertad 2
Estadistico t 3.487119155
P(T<=t) una cola 0.03665427
Valor critico de t (una cola) 2.91998558
P(T<=t) dos colas 0.07330854
Valor critico de t (dos colas) 4.30265273
Pruebat para medias de dos muestras emparejadas para contenido de grasa
Antes Después
Media 6.573333333 6.44333333
Varianza 0.238533333 0.14293333
Observaciones 3 3

Coeficiente de correlacién de Pearson

-0.833303577



Diferencia hipotética de las medias 0

Grados de libertad 2
Estadistico t 0.271226016
P(T<=t) una cola 0.405823472
Valor critico de t (una cola) 2.91998558

0.811
P(T<=t) dos colas 646944
Valor critico de t (dos colas) 4.30265273

Prueba t para medias de dos muestras emparejadas para contenido de fibra

Antes Después
Media 3.223333333 3.12
Varianza 0.043033333 0.0172
Observaciones 3 3
Coeficiente de correlacion de Pearson -0.999774802
Diferencia hipotética de las medias 0
Grados de libertad 2
Estadistico t 0.528622453
P(T<=t) una cola 0.324934179
Valor critico de t (una cola) 2.91998558
P(T<=t) dos colas 0.649868357
Valor critico de t (dos colas) 4.30265273

Prueba t para medias de dos muestras emparejadas para contenido de cenizas

Antes Después
Media 5.856666667 6.11333333
Varianza 0.065833333 0.06263333
Observaciones 3 3
Coeficiente de correlacion de Pearson -0.647580279
Diferencia hipotética de las medias 0
Grados de libertad 2
Estadistico t -0.966358034
P(T<=t) una cola 0.217908973
Valor critico de t (una cola) 2.91998558
P(T<=t) dos colas 0.435817946
Valor critico de t (dos colas) 4.30265273

ANEXO 4. Acciones correctivas factibles desarrolladas en la planta de alimentos
balanceados campo real.
INSTALACIONES



iTEM ESTADO ACTUAL LINEA DE ACCION LINEA META

1 La infraestructurano | Accidn correctiva; Concluir la construccién de la Se resguarda la calidad
permite asegura la infraestructura. de los productos
calidad de los
productos Objetivo; Resguardar la materia prima, equipos, emborj“dos Y

producto terminado y el personal. posteriormente la
inocuidad.

Recursos; Material de construccidén y mano de obra

Responsables; Administracion

Tiempo de ejecucion; Plazo Mediano

2 No existe programa Accion correctiva; Ejecutar programa de limpieza Se mantiene la higiene
de limpieza de area L. o . necesaria en areas;
interna v externa Objetivo; mantener la limpieza necesaria dentro de las ., .

y : areas produccion, Pesaje y
almacenamiento de
Recursos; POE’SL.B. — 007, LSCA - 002 M.P.y P.T.
Responsables; Administracion
Tiempo de ejecucion; plazo corto

3 No existe Accion correctiva; Instalar sefialética en las diferentes Las areas se identifican
identificacion de las areas. con facilidad, permite
areas. P

Objetivo; Facilitar la identificacion de las areas. el desenvolwmlento'
durante la fabricacion

Recursos; Sefialética de polipropileno del alimento

Responsables; Administracion balanceado.

Tiempo de ejecucidn; Plazo cortd.

4 No existe en bodegas | Accion correctiva; Delimitar con pintura las bodegas El manejo de los
delimitacion paralos | para los batches de Materia prima y producto batches de materia
Batches de materia terminado. primay producto
prima y producto .

. Objetivo; Facilitar la identificacién de batches. terminado es acorde al
terminado. .
sistema FIFO.
Recursos; Pintura color amarillo y Mano de obra.
Responsables; Administracion
Tiempo de ejecucidn; Plazo cortd.

5 No existe programa Accién correctiva; ejecucion del programa de control de | El programa de control
para el control de plagas. de plagas evita la
plagas en las areas ;
internas Objetivo; Prevenir la proliferacién de plagas. presencia de plagas.

Recursos; POE C.P- 004

Responsables; Administracion

Tiempo de ejecucion; plazo corto
PERSONAL

iTEM

ESTADO ACTUAL

LINEA DE ACCION

LINEA META




No existe programa
de entrenamiento
personal de BMP’s

Accidn correctiva; Proporcionar capacitacién al
personal.

Objetivo; Adiestrar para la aplicacién de buenas
practicas de manufactura.

Recursos; capacitador y material de apoyo.
Responsable;

Tiempo de ejecucion; plazo corto

Personal entrenado para
la aplicacién correcta de
buenas practicas de
manufactura.

No existen programas
operativos
estandarizados de
limpieza e higiene
personal.

Accion correctiva; Ejecucion de POE por parte del
personal.

Objetivo; Orientar el uso de los POE’s H.S.P - 003.
Recursos; POE
Responsable;

Tiempo de ejecucion; plazo corto

Cumplimiento de los
P.O.E por parte del
personal.

No existe programa
entrenamiento
continuo

Accion correctiva; Capacitacion periddica Objetivo;
Incorporar nuevos conocimientos al personal.

Recursos; Capacitador y material de apoyo.
Responsable; Administracion

Tiempo de ejecucién; plazo mediano

El personal aplica nuevos
conocimientos y mejorias
al proceso productivo.

El personal no es
sometido a examenes
médicos.

Accion correctiva; Solicitar examen médico al personal.

Objetivo; Resguardar la integridad del personal.
Recursos; Examen medico
Responsable; Personal

Tiempo de ejecucion; Plazo corto

El personal desempefia
actividades de acuerdo a
su estado de salud.

Los operarios no
cuentan con equipo
de proteccion
completo.

Accidn correctiva; Dotar el equipo de proteccion a los
operarios.

Objetivo; Resguardar la salud de los operarios.
Recursos; Overol, guantes, mascarilla, casco y calzado.
Responsable; Administracion

Tiempo de ejecucion; Plazo corto

Los operarios utilizan el
equipo de proteccion
personal durante la
jornada laboral.

No existe sefiales de
informacion,
advertencia y peligro

Accidn correctiva; Instalar sefalética de informacidn,
advertencia y peligro.

Objetivo; Educar el cumplimiento de normas.
Recursos; Sefiales de polipropileno.
Responsable; Administracion

Tiempo de ejecucion; Plazo corto

Personal educado que
respeta las normas
dentro del drea de
trabajo.

EQUIPOS Y UTENSILIOS




iTEM ESTADO ACTUAL LINEA DE ACCION LINEA META
1 Carece de POE’s de Accion correctiva; Ejecutar los POE de limpieza y La carga microbioldgica
limpiezay desinfeccidn. reducida no presenta
desinfeccion de L ) ) L riesgo para la salud
equipos y utensilios Objetivo; Reducir el riesgo de contaminacion. animal.
Recursos; POE’S L.M.T — 006.
Responsable; Personal
Tiempo de ejecucion; Plazo cortos
2 No existe medida Accion correctiva; Capacitacion sobre contaminacién Reducir el riesgo de
para evitar la cruzada. contaminacion cruzada.
contaminacién
cruzada. Obijetivo; reducir el riesgo de contaminacidn cruzada.
Recursos; capacitador y equipo de apoyo.
Responsable; Administracion
Tiempo de ejecucion; Plazo mediano
3 No existe Accion correctiva; ejecutar POE de limpieza 'y Personal que hace uso

procedimiento de uso
y mantenimiento de
equipos.

desinfeccion de equipos y utensilios.

Objetivo; Instruir el correcto uso de los equipos.
Recursos; POE

Responsable; Administracion

Tiempo de ejecucidn; Plazo corto.

correcto de los equipos.

MATERIA PRIMA

almacenamiento no
preserva la identidad
e integridad de
materia prima

Objetivo; emplear identificacion y manejo de materia
prima

Recursos; Estibadores

iTEM ESTADO ACTUAL LINEA DE ACCION LINEA META
1 No realiza examen de | Accidn correctiva; Realizar ensayo macroscopico de Mantener registros del
materias primas. materia prima estadoy calidad de
materias primas
Objetivo; Determinar las condiciones de la materia
Recursos; POE IVF - 009
Responsable; Control de calidad
Tiempo de ejecucién; Plazo mediano.
2 No existe POE para Accion correctiva; aplicar control de materia prima. La materia prima
control de materia o . o almacenada es
prima. Objet!v.o; R'eublr ’majcerla prima que cumpla con las proporcionada por
especificaciones técnicas proveedores certificados
Recursos; POE R.A.M.P. - 010
Responsable; Administracion
Tiempo de ejecucion; Plazo mediano.
3 La disposicion del Accion correctiva; Aplicar el sistema FIFO. La materia prima esta

identificada para la
utilizacion.




Responsables; Administracion

Tiempo de ejecucion; plazo corto

CONTROL DE CALIDAD

iTEM ESTADO ACTUAL

LINEA DE ACCION

LINEA META

1 No cuenta con
departamento de
control de calidad.

Accion correctiva; Ubicar y equipar el departamento de
control de calidad.

Objetivo; Ejecutar control de calidad a productos,
materias, insumos y operaciones.

Recursos; Material de construccion y mano de obra.
Responsables; Administracion

Tiempo de ejecucion; Plazo mediano

El departamento de
control de calidad
resguarda la mejora
continua de la calidad.

2 No cuenta con
ensayos fisico-

Accion correctiva; solicitar ensayos a laboratorios
certificados.

Los productos ofertados
cumplen con las Norma

inspecciones

Objetivo; Obtener informacion de los incumplimientos.

quimico, Técnica Ecuatoriana INEN
microbiolégico y de Objetivo; Garantizar la calidad de los productos. 1829 (2014)
estabilidad. Recursos; Laboratorio tercerizado
Responsables; Administracion
Tiempo de ejecucion;
Plazo mediano
3 No realiza auto- Accion correctiva; Ejecutar auto-inspecciones periodicas | El personal esta

adiestrado y cumple las
buenas practicas de

Recursos; Documento de auditoria. manufactura.
Responsables; Control de Calidad.
Tiempo de ejecucion; Plazo largo
OPERACIONES DE PRODUCCION
iTEM ESTADO ACTUAL LINEA DE ACCION LINEA META

1 No existe medida
para evitar la
contaminacion

Accion correctiva; Efectuar adiestramiento al personal.
Objetivo; Reducir el riesgo de contaminacion cruzada.

Recursos; capacitador y material de apoyo.

El personal esta
consciente del peligro
sobre la contaminacion

produccién mantiene
acumulacién de
materiales

Objetivo; Prevenir proliferacion de contaminantes.
Recursos; POE’'S L.M.T - 006
Responsables; Administracién

Tiempo de ejecucion; plazo corto

cruzada. cruzada.
Responsables;
Tiempo de ejecucidn; Plazo corto.
2 Los procesos de Accion correctiva; Aplicar POE de limpieza de equipos El personal garantizar la

adecuada limpieza y/o
desinfeccion.




de documentacion

documentacion

Objetivo; Mantener informacidn para auditorias internas
o externas.

Recursos; personal y materiales de oficina
Responsables; Administracion

Tiempo de ejecucidn; Plazo mediano

3 No existe Accion correctiva; Aplicacidén de programa para el Manejo correcto de los
procedimiento para manejo de desechos. diferentes tipos de
manejo de desechos desechos.

Objetivo; Prevenir la contaminacién con residuos.
Recursos; POE M.D.S- 005.

Responsables; Personal

Tiempo de ejecucidn; Plazo corto

4 Incompleta Accion correctiva; informar las instrucciones de El personal cumple con
instrucciones de fabricacion. instrucciones de
fabricacién. fabricacion.

Objetivo; Educar el cumplimiento de instrucciones de
fabricacion.
Recursos; POE IFAB 015
Responsables; Administracion
Tiempo de ejecucion; Plazo corto
5 Insuficiente manejo Accion correctiva; Establecer sistema de manejo de La empresa mantiene la

documentacion requerida
para auditorias.

ETIQUETADO, ENVASADO, ALMACENAMIENTO Y DESPACHO DE PRODUCTOS

iTEM ESTADO ACTUAL LINEA DE ACCION LINEA META

1 El producto carece Accidn correctiva; Disefio e impresion de etiqueta. Los productos ofertados
de etiqueta que o ) . llevan adjunto la etiqueta
indique el uso, Objetivo; Informar al consumidor las caracteristicas del de informacion.
manejo y producto.
composicion Fisico — Recursos; Resultados de laboratorio.

Quimica
Responsables; Administracion
Tiempo de ejecucién; Plazo mediano.

2 No existe area de Accidn correctiva; Trazar una area cuarentena. Se ejecuta un correcto
cuarentena para o ) ) manejo de los productos
productos Objetivo; Aislar el producto terminado que presente terminados que
terminada. problemas. presentasen algiin

Recursos; Material de construccion y mano de obra problema.
Responsables; Administracion
Tiempo de ejecucidn; Plazo corto.

3 No existe control de | Accidn correctiva; Instalar equipo de monitoreo de Las condiciones de

las condiciones de
almacenamiento

Temperatura —
Humedad.

temperatura y humedad.
Objetivo; Reducir el deterioro de producto.

Recursos; Equipo y mano de obra.

almacenamiento
garantizan la estabilidad
del producto terminado.




Responsables; Administracion

Tiempo de ejecucion; Plazo mediano.

4 No controla el
estado de los
vehiculos de
transporte de
producto
terminado.

Accidn correctiva; Efectuar control de las condiciones de
higiene de los vehiculos de trasporte.

Objetivo; Prevenir la contaminacion del producto.
Recursos; POE S.V.T.A.- 008.
Responsables; Administracion

Tiempo de ejecucion; Plazo mediano.

Los vehiculos de
transporte son revisados
previos a despacho de
producto.

ANEXO 5. Archivo Manual de buenas practicas de manufactura en la fabricacion
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V.

V.

VI.

1. RECEPCION DE MATERIA PRIMA.

BALANCEADOS Numero: 001
S Procedimiento Operativo Estandarizado
: o RECEPCION DE MATERIA PRIMA Version: 002
CAMPO REAL
Fecha de Elaboracion: 01-03-2016 Area/Departamento: Bodega Codigo: BPMRMP-
001

OBJETIVO

Determinar el estado y condicién de la materia prima para su almacenamiento apropiado.

RESPONSABILIDAD

Estibador: Encargado de descarga la materia prima hacia la bodega de almacenamiento.

Técnico de control de calidad: Emitir informe de aceptacion o rechazo.
Jefe de produccion: Vigilar el cumplimiento del procedimiento.

FRECUENCIA

Todos dias laborables que ingrese materia prima

MATERIALES/RECURSOS

Recurso humano

ACCIONES PRELIMINARES

Designar un area dentro de la bodega, la misma debe estar limpia y seca, con pallets en buen estado.

PROCEDIMIENTO
1. Técnico de produccidn. Recibir los datos descriptos en la guia de remision (factura) del producto que

desea ingresar; tipo de materia, cantidad, proveedor.

2. Técnico de control de calidad. Toma una muestra inicial para andlisis fisico y organoléptico de la

materia, emitir un informe al técnico para aceptar o rechazo el producto.

3. Estibadores. Estiban por completo la cantidad de materia prima, colocar por completo el producto en

el espacio indicado por el técnico. El estibado en forma de columnas con un nimero constante de

Sacos.

4. Técnico de control de calidad. Durante la descarga monitorear el peso de los sacos y registrar los

mismos, terminada la descarga contar el nimero de sacos y determinar que cumpla con la cantidad
establecida en la guia de remisién e identificar el lote estibado con la fecha de ingreso, condicion y

estado del producto.




VILI. ATENCION/OBSERVACIONES

Mantener limpia y ordenada la bodega de materia prima.

VIII. ANEXOS

Figura 1. Estibado Adecuado de Maiz Figura 2. Estibado Adecuado de Soya

Flujograma de proceso recepcion de materia prima

Recepcion de datos

Control de calidad

I

No
—» | Rechazo

Si

v
Estibado




Ensayos de calidad para la materia prima

1) Inspeccion visual

La inspeccion visual y fisica de la materia prima es el primer paso en la produccion de alimentos. Se deben
inspeccionar color, textura, olor, presencia de insectos, materiales extrafios y otros contaminantes.
Materiales

e Recipiente

e Cribade 4.76 mm

e Balanza digital

e Medidor de humedad

Procedimiento

Identificar la muestra; fecha, proveedor, lote.

Utilizando la criba tamizar el maiz.

Clasificar el cribado en: granos dafiado, podrido, partidos, impurezas, insectos y otros contaminantes.
Valorar cuantitativamente las impurezas.

Determinar el porcentaje de humedad.

A O o

Establecer un informe del estado de la materia prima

2) Densidad por Volumen

La densidad por volumen de una muestra del ingrediente se registra y se compara con la densidad reportada
para ese ingrediente en su forma pura. Si la muestra contiene contaminantes o adulterantes la densidad
obtenida sera diferente (mayor o menor) a la reportada.

Materiales/Equipo/Reactivos
e Recipiente 1000 ml

e Balanza

e Regla

Procedimiento



Identificar la muestra; fecha, proveedor, lote.

Pesar el recipiente de 100 ml vacio.

Llenar el recipiente de 1000 ml, con la materia sujeta de analisis.
Utilizando la regla emparejar hasta el nivel del recipiente.

Pesar el recipiente con la materia prima, anotar el valor.

Calcular la diferencia del peso del recipiente vacio.

N o gk~ owDdR

Establecer un informe del estado de la materia prima
Densidad (g/It) de algunas materias primas

N° Materia Prima Densidad (g/It)
1 Maiz 626

2 Maiz Molido 702-723

3 Harina. de pescado 562

4 Polvillo de arroz 809-822

5 Afrecho de arroz 337-350

6 Harina. de soya 594-610

7 Afrecho de trigo 209

3) Microscopia

La microscopia ayuda a determinar si la harina de un ingrediente es pura o si es una mezcla de varios
ingredientes o esta adulterada. Puede ser la primera linea de defensa para prevenir la entrada de
ingredientes de baja calidad en la planta de alimentos y mantener un flujo continuo de entrada de

ingredientes.

Equipos
e Balanza de precision (0,1 g)
e Estereoscopio

e Juego de Tamices (Imm, 0,5mm, 0,25mm, 0,125mm)

Materiales



e Espatula, Portaobjetos, botellin (gotero)
e Vaso de precipitacién

e  Mortero

e Agujas de diseccion

e Pinza

Preparacién de muestra

Cuando el material a examinar se encuentra en forma de granulo, éste debera disgregarse procurando no
disminuir el tamafio de particula, hecho que se consigue mediante agua o utilizando un mortero. El material,
en forma de harina, deberd mezclarse bien y cuartearse. Posteriormente, se procedera a tomar una muestra
de 10 a 15 g. Parte de esta muestra puede tamizarse, obteniéndose 4 fracciones distintas que facilitaran el

examen microscopico.

Procedimiento

1. Identificar la muestra; fecha, proveedor, lote.

2 Colocar varias muestras en la placa.

3. Observar la materia bajo el Estéreomicroscopio, determinar adulterantes o contaminantes.
4 Establecer un informe del estado de la materia prima

El maiz

Particulas a observar

Salvado, es capa delgada, transparente, brillante y lisa que recubre el grano. Cunado esta molidos se
visualiza particulas delgadas semitransparentes de aspecto lustroso y quebradizo, en forma de laminas

lisas e irregulares con estrias verticales paralelas.



Germen, localizado en la cara ventral del grano, ocupa de 1/2 a 2/3 partes de su longitud. Su color es
blanquecino, tiene forma aplanada y aspecto blando aceitoso. En estado molido se visualiza particulas de
aspecto corneo, amarillo translicido, muy duras y compactas. El endospermo harinoso es blanco y opaco.
Glumas, estructuras membranosas delgadas de color rojizo y estriado que se presentan en el punto de
unién del grano con el zuro (pediculo). En el maiz molido aparece como laminas delgadas, estriadas y de

color rojizo.

Pasta de soja

Particulas a observar

Cascarilla, particulas de color amarillo marfil, forma curvada o rizada y aspecto brillante y fino (forma conica).
Hilio, muy visible, alargado, de color marrén oscuro con una linea beige en el centro. Suele encontrarse
fragmentado.

Cotiledones, las particulas de cotiledén aparecen como pedazos redondeados o irregulares y amorfos de

color pardo claro.
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2. RECEPCION DE INSUMOS, ADITIVOS Y ENVASES

BALANCEADOS Numero: 001
SO Procedimiento Operativo Estandar
RECEPCION DE INSUMOS, ADITIVOS Y Version: 002
CAMPO REAL ENVASES
Fecha de Elaboracion: 01-03-2016 Area/Departamento: Bodega, | Cédigo: BPMRIAE-
Micromezclas 002

l. OBJETIVO

Determinar el estado y condicién de los insumos, aditivos y envases que ingresa.

1. RESPONSABILIDAD
Operario (fabricacion, almacenamiento): Encargado de descargar los productos hacia el area de bodega y
micromezclas.
Técnico de control de calidad: Emitir informe de aceptacion o rechazo de insumos, aditivos y envases.
Jefe de produccion: Vigilar el cumplimiento del procedimiento.

1. FRECUENCIA

Todos dias laborables que ingrese insumos, aditivos y envases.

V. MATERIALES/RECURSOS

Recurso humano

V. ACCIONES PRELIMINARES

El &rea designada, debe estar limpia, seca y con pallets en buen estado.

VL. PROCEDIMIENTO
1. Técnico de produccién. Recibir los datos descriptos en la guia de remision del producto a ingresar;

tipo de materia, cantidad, proveedor.

2. Técnico de control de calidad. Verifica la fecha de vencimiento de los aditivos e insumos. Determina

el estado de los envases, emitir un informe al técnico para la recepcién o rechazo del producto.

3. Operarios. Estiban por completo la cantidad de productos, colocar por completo el producto en el

espacio indicado por el técnico.

4. Técnico de control de calidad. Durante la descarga monitorear el nUmero de las fundas, terminada
la descarga contar el niUmero de sacos y determinar que cumpla con la cantidad establecida en la guia

de remision e identificar el lote estibado con la fecha de ingreso, condicién y estado del producto.




VILI. ATENCION/OBSERVACIONES

Mantener limpia y ordenada las areas para almacenar insumos, aditivos y envases.

VIII. ANEXOS
Flujograma de flujo para recepcién de aditivos/ envases
Recepcion de datos
Control de calidad
No
Rechazo
Si
Almacenamiento
NOMENCLATURA

=DESICION
A

L1 =poc. INFORME
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3. DOSIFICACION DE MICROMEZCLA

BALANCEADOS

CAMPO REAL

Procedimiento Operativo Estandarizado

Numero: 001

DOSIFICACION DE MICROMEZCLA

Versiéon: 002

Fecha de Elaboracién: 01-03-2016

Area/Departamento: Bodega,
Micromezclas

Cé6digo: BPMDM-003

l. OBJETIVO

Prevenir errores al dosificar los aditivos que componen la micromezcla.

Il RESPONSABILIDAD

Operario Encargado de dosificar los aditivos descritos en la formula patron.

Jefe de produccion: Vigilar el cumplimiento del procedimiento.

111. FRECUENCIA
Todos dias laborables

V. MATERIALES/RECURSOS

Balanza digital

Manillas

Recipiente de pastico (balde)
Aditivos

Equipo de proteccion

V. ACCIONES PRELIMINARES

Los recipientes y utensilios deberan estar limpios para evitar contaminacion cruzada.

VI. PROCEDIMIENTO

Verificar que los utensilios, recipientes y equipos estén en buen estado y funcionando correctamente.

2. Revisar que todos los contenedores de aditivos estén con la cantidad suficiente, en caso contrario

proceder a llenar los mismos.

3. Revisar la formula patrén, pesar los aditivos en las cantidades detalladas, poner atencion en las

unidades de medidas (libra/kilogramo) para evitar errores.

4. Colocar todos los aditivos en un recipiente (balde), completa esta accion debera identificar el recipiente

de acuerdo al producto final.

5. Trasladar los recipientes que contiene la micromezcla (balde) cuando se requiera para ser mezclando.

VILI. ATENCION/OBSERVACIONES

Mantener limpia y ordenada las areas para area de dosificacion de micromezclas.




VIII. ANEXOS

Figura 1. Materiales Figura 2. Equipo de Medicion

Flujograma de flujo para Dosificacién de micro mezclas

Formula Dosificacion
Patron i

Identificacion

FIN




Registro

CAMPO REAL
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Etiqueta de Informacién

Micro mezcla:

Serie:

Lote:

Cantidad:

Elaborado por:
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4. ELABORACION DE ALIMENTO BALANCEADO

Numero: 001
Procedimiento Operativo Estandar
LSt Versioén: 002
CAMPO REAL ELABORACION DE ALIMENTO BALANCEADO
Fecha de Elaboracion: 01-03-2016 Area/Departamento: Procesamiento Codigo: BPMRMP-
001FAB-004

l. OBJETIVO

Ejecutar de manera correcta las actividades relacionadas a la fabricacion de alimento balanceado

1. RESPONSABILIDAD
Operario (Produccion): Encargado de las actividades de fabricacién de alimento balanceado.
Técnico de control de calidad: Encargado de monitorear las actividades de fabricacion.
Jefe de produccion: Vigilar el cumplimiento del procedimiento operativo estandarizado y mantener registro

de produccion.

1. FRECUENCIA

Todos dias laborables

V. MATERIALES/RECURSOS
Balanza digital
Manillas
Macromezcla
Micromezcla

Equipo de proteccién personal

V. ACCIONES PRELIMINARES
Los operarios deben mantener una cultura de higiene personal, utilizacion obligatoria de equipo de

proteccion y mantener limpia el area de produccion.

VI. PROCEDIMIENTO

1. Control de calidad. Verifica que los utensilios, recipientes, equipos estén en buen estado de limpieza
y funcionando correctamente, el uso del equipo de proteccion por parte de los operarios.

2. Jefede produccion. Verifica el correcto funcionamiento de la maquinaria involucrada en la fabricacion,
pondra en marcha la maquinaria para iniciar la jornada laboral.

3. Operarios. Revisar la formula patron para dosificar la materia prima que componen la macromezcla
(maiz, soya).

4. Operarios. Colocan la materia prima en la mezcladora en orden el siguiente orden:

-Primero ingresan la materia de mayor tamafio de particulas (maiz, soya)

- Segundo ingresan la materia de menor tamafio de particula (aditivos en polvo)




-Tercero se colocan los liquidos para ligar la mezcla

-Cuarto la mezcla debe dura 10 - 15min

5. Operarios. Envasan el alimento balanceado en sacos de polipropileno, con un peso de 40 kg.
Posteriormente almacena los sacos en la bodega de producto terminado.

6. Técnico de control de calidad. Monitorea regularmente el peso de los sacos, el rendimiento
tedrico/real, el correcto almacenamiento vigilando las condiciones de almacenamiento.

7. Jefe de produccién. Mantiene el registro/ inventario de produccion diaria.

VILI. ATENCION/OBSERVACIONES

Mantener limpia y ordenada el area de proceso, es indispensable el equipo de proteccion personal.

VIII. ANEXOS

Flujograma de flujo para el mezclado

[ Dosificacion de materia prima

i /[ Micro mezcla ]
NOMENCIATURA Mezclado
- Ejj\
Envasad

<> =DESICION

D “H. " [ Almacenado ]
0 -poc. iNFormE
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5. ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO

BALANCEADOS Numero: 001
O Procedimiento Operativo Estandar
- R ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO Version: 002
CAMPO REAL
Fecha de Elaboracion: 01-03-2016 Area/Departamento: Procesamiento Cddigo:  BPMAPT-
005

l. OBJETIVO

Resguardar la integridad del alimento balanceado durante el almacenado.

1. RESPONSABILIDAD
Operario (Produccion): Encargado de estibar el producto terminado.
Técnico de control de calidad: Encargado de monitorear las condiciones de almacenamiento.
Jefe de produccidn: Vigilar el cumplimiento del procedimiento operativo estandarizado.

I11. FRECUENCIA
Todos dias laborables

V. MATERIALES/RECURSOS
Monitor de temperatura — humedad.
Hojas de registro

V. ACCIONES PRELIMINARES
La bodega de producto terminado debe estar limpia y ordenada, no debera existir ningln producto/cosa

ajena al producto terminado.

VI. PROCEDIMIENTO
1. Operarios. Es el encargado de estibar los sacos con producto terminado en bodega.
2. Técnico de control de calidad. Monitorea las condiciones de almacenamiento temperatura —
humedad, limpieza, presencia de roedores, estibado adecuado.

3. Jefe de produccion. Mantiene el registro/ inventario de bodega.

VII. ATENCION/OBSERVACIONES

Mantener limpia y ordenada la bodega de producto terminado.




CAMPO REAL

Registro

CONTROL DE CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

FECHA

CONDICIONES

TEMPERATURA

HUMEDAD

LIMPIEZA

ORDEN

C.

N.C

OBSEVACIONES

Elaborado por:

Fernando Yuquilema

Revisado por:

Ing. Manuel Zurita

Aprobado por:

Gerente General




6. DESPACHO DE PRODUCTO TERMINADO

BALANCEADOS

—

Procedimiento Operativo Estandar

Numero: 001

DESPACHO DE PRODUCTO TERMINADO

CAMPO REAL

Version: 002

Fecha de Elaboracién: 01-03-2016 Area/Departamento: Procesamiento

Cddigo: BPMDP-
006

l. OBJETIVO
Realizar una correcta entrega del producto terminado.

1. RESPONSABILIDAD
Operario. (Produccion): Encargado de entregar el producto terminado.

Jefe de produccion: Vigilar el cumplimiento del procedimiento operativo estandarizado.

111. FRECUENCIA
Todos dias laborables

V. MATERIALES/RECURSOS
Monitor de temperatura — humedad.
Hojas de registro

V. ACCIONES PRELIMINARES

La bodega de producto terminado debe estar limpia y ordenada, no debera existir ningln producto/cosa

ajena al producto terminado.

VI. PROCEDIMIENTO

Operario. antes de entregar el producto, verificar las condiciones de limpieza e higiene del vehiculo.

2. Operario. Verificar el nimero de sacos en la guia/ factura, proceder a entregar el nimero de sacos

que reza en la factura.

Operario. Mantener actualizado el registro de despacho de producto terminado.

Jefe de produccion. Mantiene el registro/ inventario de bodega.

VII. ATENCION/OBSERVACIONES

Mantener limpia y ordenada la bodega de producto terminado.




CAMPO REAL

Registro

CONTROL DE ENTREGA DE PRODUCTO TERMINADO

BALANCEADO
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Elaborado por:
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7. MANEJO DE RESIDUOS

BALANCEADOS Numero: 007
O = Procedimiento Operativo Estandar
MANEJO DE RESIDUOS Version: 002
CAMPO REAL
Fecha de Elaboracion: 01-03-2016 Area/Departamento: Procesamiento Cdédigo: BPMMR-
007

l. OBJETIVO

Ejecutar una correcta eliminacion de residuos.

1. RESPONSABILIDAD
Operario. (Produccion): Encargado del manejo responsable de los residuos.
Jefe de produccién: Vigilar el cumplimiento del procedimiento operativo estandarizado.

1. FRECUENCIA

Todos dias laborables

V. MATERIALES/RECURSOS
Botes de basura
Equipo de limpieza (escoba, pala)
Sacos/fundas de polipropileno
Hojas de registro

V. ACCIONES PRELIMINARES

Los botes de basura deben estar ubicados por areas, con el respectivo equipo de limpieza.

VI PROCEDIMIENTO
Operario. Colocar la basura en los botes.
Operario. Al existir material derramado en los botes de basura, proceder a recogerlos.
Operario. Separar minuciosamente particulas sélidas como piola, etiquetas y material extrafio.
Operario. Clasificar los residuos en orgénicos e inorganicos.

Operario. Estar pendiente del horario de recoleccién de basura, para desalojar los residuos.

o g ks~ wbhPE

Operario. Los botes de basuras, se deben limpiar cada semana.

VII. ATENCION/OBSERVACIONES

Los botes de basura, deben estar tapados, con su respectiva identificacion.




VIII. ANEXOS

Peligrosos Latas, Vidrio
metales

Figura 1. Calificacion de residuos

Flujograma para manejo de residuos
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Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Fernando Yuquilema Ing. Manuel Zurita Gerente General




8. INGRESO DE VISITAS

BALANCEADOS Numero: 001
O = Procedimiento Operativo Estandar
2 A INGRESO DE VISITAS Version: 002
CAMPO REAL
Fecha de Elaboracion: 01-03-2016 Area/Departamento: Procesamiento Cddigo: BPMIV-
008

l. OBJETIVO

Prevenir la contaminacién por agentes externos que pongan en peligro el alimento balanceado.

1. RESPONSABILIDAD
Jefe de produccién: Vigilar el cumplimiento del procedimiento operativo estandarizado.

1. FRECUENCIA

Todos dias laborables

V. MATERIALES/RECURSOS
Uniforme
Cofia descartable calzado
Mascarilla
Guantes

V. ACCIONES PRELIMINARES

Registrar el ingreso en la administracion.

VI PROCEDIMIENTO
Registrar el ingreso de los visitantes en la hoja de control.
Dejar todos los objetos personales en los vestidores.
Lavarse las manos con agua y jabon, secarse las mismas y frotar gel antibacterial)
Colocarse el uniforme (overol) y equipo de proteccion (cofia, mascarilla, guantes).

Al movilizarse no obstaculizar las actividades de produccion.

A O A

Respetar las reglas de comportamiento al interior de la planta.

VII. ATENCION/OBSERVACIONES

El jefe de produccion debe verificar el cumplimiento del programa.




VIII. ANEXOS
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Figura 1. Equipo de prote’écién para visitas
Flujograma de flujo para ingreso de visitantes
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Revisado por:
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Aprobado por:
Gerente General




9. CONTROL DE PLAGAS (DESRATIZACION/DESINSECTACION)

BALANCEADOS Numero: 001

Procedimiento Operativo Estandar

CONTROL DE PLAGAS (DESRATIZACION/DESINSECTACION) Version: 002

CAMPO REAL

Fecha de Elaboracion: 01-03-2016 Area/Departamento: Procesamiento Cdodigo:BPMCP-
009

l. OBJETIVO

Prevenir y reducir la aparicion de plagas, que representan un peligro a la inocuidad.

1. RESPONSABILIDAD
Operario: Encargado de colocar el cebo, aplicacién de insecticida.
Control de calidad: Coordinador de actividades de control de plagas.
Jefe de produccién: Vigilar el cumplimiento del procedimiento operativo estandarizado.

1. FRECUENCIA

Semana/quincenal/mensual

V. MATERIALES/RECURSOS
Trampas
Raticida
Insecticida
Bomba de fumigar

Equipo de proteccion (mascarilla, guantes)

V. ACCIONES PRELIMINARES

El sitio para el control de plagas debe estar limpio y ordenado.

VI. PROCEDIMIENTO
Control de roedores
1. Pesar la cantidad necesaria del raticida seleccionado.
2. Mezclar el raticida con el cebo.
3. Colocar la mezcla (raticida-cebo) en las unidades de monitoreo (trampa de ratas) instaladas en la parte
externa e internas.
4. Verificar y registrar la unidad de monitoreo, cada 15 dias para tomar medidas correctivas.
Control de insectos

1. Instalar trampas para identificar los insectos (gorgojo, polilla)




2. Determinada la plaga existente, utilizar (fosfuro de aluminio, fosfuro de magnesio) generalmente en
presentacion de bolsa, para evitar el contacto directo del insecticida con el grano.

3. Eltiempo de exposicion, estara en funcién de la temperatura y humedad

2 dias Mayora 25°C

3 dias 16°C -25°C

4 dias 10°C - 15°C

8 dias Menor a 10°C

No fumigar T° menores a 5°C

4. Dar ventilacion, utilizar cuando la concentracion de fosfamina haya descendido debajo 0,1 ppm.

VILI. ATENCION/OBSERVACIONES

En caso de infestacién contratar, servicio de control de plagas.

VIII. ANEXOS

Figura 1. Trampa de captura Mdltiple

Figura 2. Cebo fresco Raticida



Registro

CONTROL DE PLAGAS

CAMPO REAL

FECHA PRODUCTO APLICADO DESCRIPCION DE LAS
SECCIONES TRATADAS
RATICIDA INSECTICIDA
Producto: Producto:
Dosis: Dosis:
Fecha de | Fecha de
aplicacion: aplicacion:
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Fernando Yuquilema Ing. Manuel Zurita Gerente General




Procedimiento Operativo Estandarizado de Saneamiento

1. LIMPIEZA DE SUPERFICIES

Numero: 001
Procedimiento Operativo Estandar
i I LIMPIEZA DE SUPERFICIES Version: 002
CAMPO REAL
Fecha de Elaboracién: 01-03-2016 Area/Departamento: Procesamiento Codigo: BPMLS-
001

l. OBJETIVO

Eliminar residuos/ particulas acumuladas en las superficies.

1. RESPONSABILIDAD
Operario. (Produccion): Encargado de realizar la limpieza.
Jefe de produccidn: Vigilar el cumplimiento del procedimiento operativo estandarizado.

1. FRECUENCIA

Todos los dias al final de la jornada laboral

V. MATERIALES/RECURSOS
Equipo de limpieza (escoba, pala)
Botes de basura

Hojas de registro

V. ACCIONES PRELIMINARES

Ordenara y apartar todos los elementos que interfieran con la limpieza

VI. PROCEDIMIENTO

1. Operario. Completada la jornada.

2. Operario. Verificar el equipo de limpieza (pala, escoba, bote de basura) es correspondiente al area
donde se ejecutara la limpieza.

3. Operario. Utilizando la escoba, realizar la limpieza de los residuos y polvo impregnado en la
superficie.

4. Operario. Colocar los residuos en el bote de basura.

Jefe de produccién. Mantiene el registro/ inventario de bodega.




Preparacién de solucione desinfectante

1. Enun recipiente plastico (balde) coloque 10Its de aguay 100 gramos del desinfectante virkons

2. Mezcle bien y colocar en la bomba de fumigar.

3. Aplicar la solucion desinfectante en todas las superficies internas de la planta.

VILI.

ATENCION/OBSERVACIONES

La limpieza debera cumplirse todos los dias al final de la jornada y sera revisada por el jefe de produccion.

VIIl.  ANEXOS
Flujograma Limpieza de Superficies
INICIO
Area Sucia
Si
Limpieza —
en seco
Limpieza Si >
NOMENCIATURA hdmeda

e

<> =DESICION
/7 =poc.wspecion
L0 =poc. NFoRME

Asear: barrer con la
escoba, recoger los
residuos

Asear: Barrer con la escoba,
recoger los residuos. Fregar
con una mezcla de agua y
detergente, enjaguar con
agua limpia 'y aplicar
desinfectante

Elaborado por:

Fernando Yuquilema

Revisado por:

Ing. Manuel Zurita

Aprobado por:

Gerente General




2. LIMPIEZA DE UTENSILIOS/HERRAMIENTAS

BALAN Numero: 001
o Procedimiento Operativo Estandar
LIMPIEZA DE UTENSILIOS/HERRAMIENTAS Version: 002
CAMPO REAL
Fecha de Elaboracion: 01-03-2016 Area/Departamento: Procesamiento Codigo: BPMLU/H-
002

l. OBJETIVO

Remover residuos/particulas impregnadas sobre la superficie de utensilios/herramientas.

1. RESPONSABILIDAD
Operario. (Produccion): Encargado de entregar el producto terminado.
Jefe de produccién: Vigilar el cumplimiento del procedimiento operativo estandarizado.

1. FRECUENCIA

Todos dias al final de la jornada labor

V. MATERIALES/RECURSOS
Equipo de limpieza (franela, escobillas)
Hojas de registro

V. ACCIONES PRELIMINARES

Recoger los utensilios/herramientas usados durante la jornada laboral.

VI. PROCEDIMIENTO
1. Operario. Los utensilios/herramientas de las diferentes areas deben ser limpiados
-Utensilios de pesaje de pre mezclas (Manillas, Baldes, Tachos).
-Utensilios de produccién (Manillas, Palas, Recipientes).
2. Operario. utilizando una franela limpiar, retirar el polvo impregnado de la superficie de los
utensilios/herramientas.
Operario. En caso de existir acumulacion de particulas, lavar con agua-detergente-desinfectante.
Operario. secar y guardar los utensilios/ herramientas.

Operario. los residuos se recogen y se depositan el bote de basura correspondiente.

Preparacién de solucione desinfectante
1. Enun recipiente plastico (balde) cologque 1lts de agua y 10 gramos del desinfectante virkons
2. Mezcle bien la solucién

3. Sumergir las herramientas y utensilios en la solucion.

VII. ATENCION/OBSERVACIONES
La limpieza debera cumplirse todos los dias al final de la jornada y sera revisada por el jefe de produccién.




VIII. ANEXOS

Flujograma de flujo para limpieza de utensilios/herramientas

NOMENCLATURA

s

<> =DESICION
L =noc.mspeciin

] =pec. NrormE

Utensilios sucios
|

Si
Limpieza
en seco

Limpieza Si

himeda

Asear: eliminar los
residuos con pafio
abrasivo.

Asear: eliminar los residuos
con pafio abrasivo, Fregar con
una mezcla de agua y
detergente, enjaguar con agua
limpia y aplicar desinfectante

Elaborado por:

Fernando Yuquilema

Revisado por:

Ing. Manuel Zurita

Aprobado por:
Gerente General




3. LIMPIEZA DE MAQUINARIA

BALANCEADOS Numero: 001
O Procedimiento Operativo Estandar
- R LIMPIEZA DE MAQUINARIA Version: 002
CAMPO REAL
Fecha de Elaboracion: 01-03-2016 Area/Departamento: Procesamiento Cadigo:
BPMSLM-003

l. OBJETIVO
Prevenir contaminacién cruzada por residuos presentes dentro de maquinaria.

1. RESPONSABILIDAD
Operario. (Produccion): Encargado de la limpieza de la maquinaria.
Jefe de produccion: Vigilar el cumplimiento del procedimiento operativo estandarizado.

1. FRECUENCIA

Todos dias al final de la jornada laboral.

V. MATERIALES/RECURSOS
Escoba
Espétula
Pala

Hojas de registro

V. ACCIONES PRELIMINARES

Asegurarse que la maquinaria este desconectada de la fuente de energia.

VI. PROCEDIMIENTO
Limpieza de mezcladora
1. Operario. Eliminara las incrustaciones dentro de la mezcladora con la ayuda de
Operario. Remover con una escoba las particulas pegadas en la superficie de la mezcladora.

2
3. Operario. Deposite los residuos en saco de polipropileno.
4

Operario. Fumigar con desinfectante las superficies internas. En lugares donde no se pueda acceder

con la bomba para fumigar, atomice con gota muy fina.
Limpieza de Molino
1. Operario. Retirar por completo la materia prima del interior del molino
2. Operario. Remover con una espatula, el material acumulado.
3. Operario. Deposite los residuos en saco de polipropileno.
4

Operario. Atomice desinfectante con gota muy fina.



Limpieza de Tolvas

1. Operario. Vaciar por completo la materia prima.

2. Operario. Remover con una espatula el material acumulado en superficie.

3. Operario. Deposite los residuos en saco de polipropileno.

4. Operario. Fumigar con desinfectante las superficies internas.

Limpieza de Trasportador

1. Operario. Retirar todo el material del tornillo sinfin.

2. Operario. Remover con una espatula las particulas acumuladas o pegadas en la superficie.
3. Operario. Deposite los residuos en saco de polipropileno.

4. Operario. Atomizar desinfectante con gota muy fina.

Preparacién de solucione desinfectante
1. Enun recipiente plastico (balde) coloque 10lts de aguay 100 gramos del desinfectante virkons
2. Mezcle bien y colocar en la bomba de fumigar.
3. Aplicar la solucion desinfectante, sobre la superficies interna y externa de la maquinaria

VILI. ATENCION/OBSERVACIONES

Supervisar y registrar la accion correcta de limpieza y periédicamente.

VI, ANEXOS
Flujograma Limpieza de Maquinaria
Magquinaria sucia
Si S Asear: Retirar los
Limpieza residuos del interior,
NOMENCLATURA en seco recoger los residuos

|:] =PROCESD

Asear: Retirar los residuos
Si | delinterior, aplicar
desinfectante y dejar secar.

S =DESICION
\\/

/7 =poc.msrecion

Limpieza
huimeda

'::] =D0C. INFORME




BALANCEADOS
Gn

Registro

CRONOGRAMA DE LIMPIEZA/HIGIENE SEMANAL DE LA PLANTA

AREA ITEM TIPO DE LIMPIEZA FRECUENCIA
L M J \%
Bodega Piso Seca X X X X
Paredes Seca X
Puertas Seca X
Techo Seca X
Pallet Seca X
Area de pesaje Piso Seca X X X X
Paredes Seca X
Puertas Seca X
Techo Seca X
Manilla Plastica Seca/Humeda X X X
Baldes Seca/Humeda X X X X
Recipientes Seca/Humeda X X X X
Tachos Seca/Humeda X X X
Balanza Seca X X X
Produccion Piso Seca X X X
Paredes Seca X
Puertas Seca X
Techo Seca X
Molino Seca X X X X
Mezcladora Seca X X X X
Trasportador Seca X X X X
Balanza Seca X X X X
Maquina de coser Seca X X X




BALANCEADOS
(oo

- e

Registro

CRONOGRAMA DE LIMPIEZA/HIGIENE MENSUAL DE LA PLANTA

ACTIVIDAD MES

1° SEMANA 2° SEMANA 3° SEMANA 4° SEMANA
LIMPIEZA/ DESINFECCION DE | X X
PISOS
LIMPIEZA/ DESINFECCION DE | X X
PAREDES- TECHO
LIMPIEZA/ DESINFECCION DE | X X
ACCESOS
LIMPIEZA/DESENFECCION  DE | X X
MEZCLADORA
LIMPIEZA/DESENFECCION  DE | X X
MOLINO
LIMPIEZA/DESENFECCION  DE | X X
TRANSPORTADOR
LIMPIEZA/DESENFECCION  DE | X X

HERRAMIENTAS/UTENSILIOS




BALANCEADOS
s

Registro

CONTROL DE LIMPIEZA/HIGIENE DE LA PLANTA

ASPECTOS A VERIFICAR

CONDICION

Cumple No cumple

OBSERVACIONES

SUPERFICIES

Area de Micro mezclas

Area de Molienda

Area de Mezclado

Area de Ensacado

Bodega Materia Primas

Bodega Producto Terminado

Bodega de Insumos

PUERTAS

Entrada Principal

Puertas Laterales

EQUIPOS

Molino

Mezcladora

Transportador

METERIALES

Manillas

Escobas

Palas

Baldes

Tachos

Recipientes

ACCESOS Y ALREDEDORES

Puertas

Aceras

Escaleras

Elabrado por:
Fernando Yuquilema

Revisado por:

Ing. Manuel Zurita

Aprobado por:
Gerente General




4. LIMPIEZA E HIGIENE DEL PERSONAL

BALANCEADOS Numero: 001
SO Procedimiento Operativo Estandar
LIMPIEZA E HIGIENE DEL PERSONAL Version: 002
CAMPO REAL
Fecha de Elaboracion: 01-03-2016 Area/Departamento: Procesamiento Cadigo:
BPMLHP-004

. OBJETIVO
Reducir el riesgo de contaminacién cruzada por deficientes practicas de higiene y salubridad.
1. RESPONSABILIDAD
Operario. (Produccion): Encargado de entregar el producto terminado.
Jefe de produccién: Vigilar el cumplimiento del procedimiento operativo estandarizado.
1. FRECUENCIA

Todos dias laborables

V. MATERIALES/RECURSOS
Jabon antibacterial
Desinfectante de manos
Toallas

V. ACCIONES PRELIMINARES
Los servicios higiénicos deben estar en buen estado y dotado de materiales e insumos para la correcta

higiene.

VI. PROCEDIMIENTO
Lavado de manos
Operario. Abrir la llave de agua y humedecer las manos.
Operario. Tomar el jabén y jabonarse abundantemente las manos, mufiecas y antebrazos.
Operario. Enjuagarse con abundante agua corriente.

Operario. Secar con toallas desechables de papel.

g s~ 0 bR

Operario. Utilice finalmente desinfectante de manos.
Bafio corporal
1. Operario. Depositar el overol y equipo de proteccion en los vestidores.
2. Operario. realizar un lavado minucioso de las partes de cuerpo que estuvieron en contacto con la
materia prima, insumos y producto terminado durante la jornada laboral.
VII. ATENCION/OBSERVACIONES

Mantener limpia y seco el piso de los servicios higiénicos.




VIII. ANEXOS

en agua corriente manos hasta

tan caliente como los codos por
pueda soportar 20 segundos.
cémodamente

(por lo menos
100°F/38°C).

<
Lr
@ Limpiese con ® Enjudguese bajo @® séquese las
cepillo las uhas agua corriente manos con
papel
desechable

Figura 1. Lavado de manos

l Proteccion Auditiva

'\‘ Proteccién Para Cabeza l

’a Proteccion Respiratoria Proteccion Visual |

l Accesorios }

! Proteccion Para
S Manos

' Ropa de Proteccion |_/

“~ | Proteccion Para Pies

Figura 2. Equipo de proteccién



BALANCEADOS
e - Registro

CONTROL DE LIMPIEZA/HIGIENE DE LA PLANTA

N° PERSONAL CUMPLE | NO CUMPLE OBSERVACIONES

1 El estado de salud de los operarios no
expresa presencia de enfermedad

2 Los operarios cuentan con el uniforme
y equipo de proteccion personal.

3 Los operarios no ingresan con joyas y

articulos personales.

4 Los operarios, mantiene la higiene
luego de utilizar el sanitario.

5 El personal se encuentra en su area
correspondiente.

6 Se cumple la regla “prohibido comer,
beber y fumar” al interior de la planta.

7 Se cumple la programacion
establecida.
Elaborado por: Revisado por: Aprobado por:

Fernando Yuquilema Ing. Manuel Zurita Gerente General




BALANCEADOS
‘\—

-

Registro

MANTENIMIENTO

Programa semanal de mantenimiento preventivo

Arear............cccoo, Fecha: Del............... Al
Responsable:...........c.coooiiiiins

N° Nombre de Maquinaria L M M J \Y Observaciones
1 MOLINO

2 MEZCLADORA

3 TRASPORTADOR 1 X X

4 TRANSPORTADOR 2 X X

5 BALANZA 1 X X

6 BALANZA 2 X X

7 BALANZA 1 X X

8 MAQUINA DE COSER X X

9

10




BALAN EA DOS

o A

REGISTRO

CAMPO REAL

MANTENIMIENTO CORECTIVO.

Fecha: /Dia /Mes /Ao

Nombre del equipo:

Area perteneciente:

Tipo de mantenimiento:

Preventivo: Correctivo: gencia:

Descripcion del problema:
Necesidad de repuesto: Si: No:

Tipo de repuesto:
Descripcion de la accion correctiva:

Recomendaciones:

Técnico Responsable




MUltia rmlltyca Cialtda
L rio de . de Calidad

yAseg
INFORME DE RESULTADOS
INF. DV-MI.25545
SA 30319a
Cliente: YUQUILEMA ATUPARA MOISES FERNANDO Lote: 20072016
ireccio BARRIO OLIVOS MANZANA K Fecha de Ela 20/08/2016
do por: &l Cliente Fecha de Vencimiento:
Muestra de: ALIMENTO Fecha de m: 9,35
Fecha de Andlisis: 27/07/2016
| Deseripelén BALANCEADO DE ENGORDE Fecha de Entrega: 04/08/2016
Codigo:

C isticas de Muestra

Color: Caracteristko
Olar: Caracteristico
Estado: Solido
o Sy T 008
Contenido encontrado:
Obsisrveickines Los resultados en el presente informe se refieren a las muestras entregadas por el cliente

al laboratorio

RESULTADO FISICO-QUIMICO
PARAMETROS UNIDAD RESULTADO METODO INTERNO | METODO DE REFERENCIA

HUMEDAD % 1163 MFQ-04 ADACS23.03
PROTEINA % 1813 MFQ-01 ADAC 2001.11
GRASA % 6.31 MFQ-0z2 ADAC 2003.06
FIBRA % 326 MFQ-143 ADAC 985.29
CENIZAS % 587 MFQ-03 AOAC923.03

> AY”
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o< gcund

Direccion: Cap. Edmundo Chiriboga N47-154 y Jorge Anibal Péez Telf: 2267895 - 2260743 - 2444670 Cel; 0958850754 - 0999281 144
EDICION RG: 05 wwwmultisnalitycanst  Quito - Ecuador RMI-4.1-6  Pagina 1/1
A ina



Multianalitycacia.tda

Laboratorio de Analisis y Aseguramiento de Calidad

INFORME DE RESULTADOS
INF. DV-MI.25545
SA 30319a2
Cliente: YUQUILEMA ATUPARA MOISES FERNANDO Lote: 20072016
Direccién: BARRIO OLIVOS MANZANA K Fecha de Elaboracié 20/08/2016
Muestreado por: El Cliente Fecha de Yoaisd
de: ALIMENTO Fecha de peid 9,35
Fecha de Andlisis: 27/07/2016
Descripcidn BALANCEADO DE ENGORDE Fecha de Entrega: 04/08/2016
Codigo:
Caracteristicas de
Color: Caracteristico
Olor: Caracteristico
Estado: Solido
Contenido Declarado: 3008
C ido enc s e
ot i R Los Itados en el p f se refi alas entregadas por el cliente
al laboratorio
RESULTADO FISICO-QUIMICO
PARAMETROS UNIDAD RESULTADO METODO INTERNO METODO DE REFERENCIA
HUMEDAD % 11.39 MFQ-04 AOAC 923.03
PROTEINA % 18.12 MFQ-01 AOAC 2001.11
GRASA ¥ 6.15 MFQ-02 ADAC 2003.06
FIBRA % 316 MFQ-143 ADAC 98529
CENIZAS % 610 MFQ-03 ADAC923.03

WSIS Y 4 .
e )

%
g 3
; M ’ jlr I‘l'u, i !
> L.d‘I'yQ f ~—— 7 Ing.Teresa Ramirez
3 _DIRECTORA DE CALIDAD
Fepynant

Direccion: Cap. Edmundo Chiriboga N47-154 y Jorge Anitial Paez Telf - 2267895 - 2269743 - 2444670 Cel.: 0958850754 - 0998281144

EDICION RG: 05 www.multianalitycanet  Quito - Ecuador
RMI-4.1-6  Pagina1/1



Mu‘tidﬂdlliy( dCia.lL.tda

Laboratorio de Analisis y Aseguramionto do Calidad

INFORME DE RESULTADOS
INF. DV-MI.25545
SA 29949a
Cliente: YUQUILEMA ATUPARNA MOISES FERNANDO Lote: 20052016
Direccion: BARRIO OLIVOS MANZANA K Fecha de Elaboracién: 20/05/2016
M do por: El Cllente Fecha de Vencimiento: | ..
de: ALIMENTO Fecha de Recepcio 12.02
Fecha de Analisis: 24/05/2016
Descripcion BALANCEADO DE ENGORDE Fecha de Entrega: 01/06/2016
Cédigo:
Caracteristicas de
Color: Caracteristico
Olor: Caracteristico
Estad Solldo
C ido Declarado: 3008
C id d e
Observaci . Los resunad_os en el presente Informe se refieren a las muestras entregadas por el cliente
al laboratorio
RESULTADO FISICO-QUIMICO
PARAMETROS UNIDAD RESULTADO METODO INTERNO METODO DE REFERENCIA
HUMEDAD % 11.40 MFQ-04 ADAC 923.03
PROTEINA % 18.25 MFQ-01 AOAC 2001.11
GRASA % 6.42 MFQ-02 AOAC 2003.06
FIBRA % 3.03 MFQ-143 AOAC985.29
CENIZAS % 6.14 MFQ-03 ADAC923.03
psslur,,
) Y,
§’ %, ¢
F <
-3 L3
S ¢
o H d
2 = ﬂa\\d § \ ;
L ¥ M\)\“°\"dw £ DIRECTORA DE CALIDAD
L

Direccion: Cap. Edmundo Chiriboga N47-154 y Jorge Anibal Paez Telf: 2267895 - 2269743 - 2444670 Cel: 0958850754 - 0998281144
EDICION RG: 05 www.multianalitycanet  Quito - Ecuador AMI-4.1-6 P4 /
-4.1- gina 1/1



MUltiarwlity(‘_é‘iCia.L tda

Laboratorio de Analisis y Aseguramiento de Calidad

INFORME DE RESULTADOS
INF. DV-MI.25545
SA 29951a2
Cliente: YUQUILEMA ATUPANA MOISES FERNANDO Lote: 20052016
Direccién: BARRIO OLIVOS MANZANA K Fecha de Elaboracién: 20/05/2016
Muestreado por: El Cliente Fecha de
Muestra de: ALIMENTO Fecha de Recepcién: 12.02
Fecha de Analisis: 24/05/2016
Descripcion BALANCEADO DE ENGORDE Fecha de Entrega: 01/06/2016
Codigo: | e
Ci i de
Color: Caracteristico
Olor: Caracteristico
Estado: Solido
o —— 3008
= T A
. Los resultados en el presente inf se refi alas gadas por el cliente
Observaciones) al laboratorio
RESULTADO FISICO-QUIMICO
PARAMETROS UNIDAD RESULTADO METODO INTERNO METODO DE REFERENCIA
HUMEDAD % 10.90 MFQ-04 AOAC923.03
PROTEINA % 1837 MFQ-01 AOAC 2001.11
GRASA % 7.12 MFQ-02 AOAC 2003.06
FIBRA % 3.26 MFQ-143 ADAC 985.29
CENIZAS % 5.64 MFQ-03 ADAC 923,03
§\|\5 Y A.!'”"
“ _
;& % {8 7
3 3 2 A o /
r ry 2 -
EMultia, ‘ ! —{ng. Teresa Ramirez
‘k Cla.t2ctg, > 3/ DIRECTORA DE CALIDAD

b B Franft

Direccion: Cap. Edmundo Chiriboga N47-154 y Jorge Anibal Paez Telf: 2267895 - 2269743 - 2444670 Cel: 0958850754 - 0998281144
EDICION RG: 05 www.multianalitycanet  Quito < Ecuador RMI-4.1-6  Pagina 1/1



MU Itid nt\illty(_ daCh.lida
Labx “ A

| de Calicded
INFORME DE RESULTADOS
INF.DIV-MI1.24617
299483
Cliente: YUCRILEMA ATUPARA MOISES FERNANDO Lote: 20052016
Fecha Elaboracidn: 20/05/2016
Direcclén: BARRIO 10S OLIVOS MANZANA K
l [ Focha Ventimiento: —
]w por; El Chiente Fecha Recepcidn: 23/05/2016
{Muestra de; ALIMENTD Hora Recepcin: 12:02
Fecha Andlisis: 24/05/2016
Descripeion: BALANCEADO PARA AVES DE ENGORDE Fecha Entrega: 01/06/2016
Codige: |
Caracteristica de Muestra
Color: Caracteristico
Olor: Caracteristico
Estado: SOLIDO
Contenido Declarada: 5008
Contenido Encontrado: _—
Los resultados reportados en el presents informe se refieren 3 s muestras entregadas por al}
ke cliente 3l aboratorka
RESULTADO MICROBIOLOGICO
PARAMETROS UNIDAD RESULTADO METODO INTERND METODO DE REFERENCIA
AFLATOXINA ppb 24 MMI47 GIPSA FGIS 2095102
AFLATOXINA pob 22 MA-47 GIPSA FGIS 2005-102
AFLATOXINA ppb 1.7 MA-47 GIPSA FGIS 2005-102
mgln
S ] .,
& LS
? 4 .
t
L
g 3

ca !

wey
3 Multela &
Ouite - "“f
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INFORME DE RESULTADOS
INF.DIV-MI.25545
SA 30318a
|Chente: YUQUILEMA ATUPARIA MOISES FERNANDO Lote: 20072016
Direccidn BARRID LOS OLIVOS MANZANA K i B -

% Facha Vencimiento: 20/08/2016
Muestreado por: £ Cheote Fecha Recepcitn: 26/07/2016
Muestra de: BALANCEADD Hara Recapeion: 9:53

Fecha Andlisis: 27/07/2016
Descripion: HALANCEADO ENGORDE AVES Focha Entrega: 04,/08/2016
{cedigo: —
Caracteristicas Muestra
(Colar: |Caractesistico
Olor: Caracterbto
Estado! SOLDD
Contenido Dedarado: 2008
Contenido Encontrado: —
= l.o'u resultados reportadas en & presente Informe & reflaren o las muestras entregadas par wl
|cliente a nuestro labaratono
RESULTADO MICROBIOLOGICO
PARAMETROS UNIDAD RESULTADO METODO INTERNO | METODO DE REFERENCIA
LAFLATOXINA pplb 11 MAM-AT GIPSA FGIS 2005-302
AFLATOXINA ppb 14 MMI47 GIPSA FGIS 2005-102
AFLATOXINA peb 21 MMI-47 GIPSA FGIS 2005102
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