UNIVERSIDAD RAFAEL LANDIVAR
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
LICENCIATURA EN NUTRICION

REVALIDACION DE LA VIDA DE ANAQUEL DE LA VARIEDAD DE PRODUCTOS LACTEOS
FLUIDOS ULTRAPASTEURIZADOS MEDIANTE LA IDENTIFICACION DE PUNTOS CRITICOS DE
CONTROL. ESTUDIO REALIZADO EN UNA INDUSTRIA LACTEA DE LA CIUDAD DE
GUATEMALA. 2017.

TESIS DE GRADO

LINDA MARIA ALDANA CAMPOS
CARNET 11387-11

GUATEMALA DE LA ASUNCION, JUNIO DE 2017
CAMPUS CENTRAL



UNIVERSIDAD RAFAEL LANDIVAR
FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
LICENCIATURA EN NUTRICION

REVALIDACION DE LA VIDA DE ANAQUEL DE LA VARIEDAD DE PRODUCTOS LACTEOS
FLUIDOS ULTRAPASTEURIZADOS MEDIANTE LA IDENTIFICACION DE PUNTOS CRITICOS DE
CONTROL. ESTUDIO REALIZADO EN UNA INDUSTRIA LACTEA DE LA CIUDAD DE
GUATEMALA. 2017.

TESIS DE GRADO

TRABAJO PRESENTADO AL CONSEJO DE LA FACULTAD DE
CIENCIAS DE LA SALUD

POR
LINDA MARIA ALDANA CAMPOS

PREVIO A CONFERIRSELE
EL TiTULO DE NUTRICIONISTA EN EL GRADO ACADEMICO DE LICENCIADA

GUATEMALA DE LA ASUNCION, JUNIO DE 2017
CAMPUS CENTRAL



AUTORIDADES DE LA UNIVERSIDAD RAFAEL LANDIVAR

RECTOR: P. MARCO TULIO MARTINEZ SALAZAR, S. J.

VICERRECTORA ACADEMICA: DRA. MARTA LUCRECIA MENDEZ GONZALEZ DE PENEDO

VICERRECTOR DE ING. JOSE JUVENTINO GALVEZ RUANO

INVESTIGACION Y

PROYECCION:

VICERRECTOR DE P. JULIO ENRIQUE MOREIRA CHAVARRIA, S. J.

INTEGRACION UNIVERSITARIA:

VICERRECTOR LIC. ARIEL RIVERA IRIAS

ADMINISTRATIVO:

SECRETARIA GENERAL: LIC. FABIOLA DE LA LUZ PADILLA BELTRANENA DE
LORENZANA

AUTORIDADES DE LA FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
DECANO: DR. EDGAR MIGUEL LOPEZ ALVAREZ

SECRETARIA: LIC. JENIFFER ANNETTE LUTHER DE LEON

DIRECTORA DE CARRERA:  MGTR. MARIA GENOVEVA NUNEZ SARAVIA DE CALDERON

NOMBRE DEL ASESOR DE TRABAJO DE GRADUACION
MGTR. ANA LUCIA KROKER LOBOS

TERNA QUE PRACTICO LA EVALUACION
MGTR. NADIA SOFiA TOBAR MORAGA DE BARRIOS

ING. RAMIRO YOVANI RAMOS OSORIO
LIC. MONICA CASTANEDA BARRERA



Guatemala 08 de junio de 2017

Comité de Tesis

Licenciatura en Nutricion
Facultad de Ciencias de la Salud
Universidad Rafael Landivar

Respetables Autoridades:

Por este medio hago constar que el informe final de tesis: “REVALIDACION DE
LA VIDA DE ANAQUEL DE LA VARIEDAD DE PRODUCTOS LACTEOS
FLUIDOS ULTRAPASTEURIZADOS MEDIANTE LA IDENTIFICACION DE
PUNTOS CRITICOS DE CONTROL ESTUDIO REALIZADO EN UN AINDUSTRIA
LACTEA DE LA CIUDAD DE GUATEMALA. 2017.”, realizado por la estudiante
LINDA MARIA ALDANA CAMPOS con nimero de carnet 1138711, ha sido

asesorado y revisado, considerando que cumple con los requisitos para su
aprobacion.

Atentamente,

/

M.A Ana Lucia Kroker Lobos



3 Univer sidad FACULTAD DE CIENCIAS DE LA SALUD
¢ Rafael Landivar No. 096922017

Tradici6n Jesuita en Guatemala

Orden de Impresion

De acuerdo a la aprobacién de la Evaluacion del Trabajo de Graduacion en la variante Tesis
de Grado de la estudiante LINDA MARIA ALDANA CAMPOS, Carnet 11387-11 en la carrera
LICENCIATURA EN NUTRICION, del Campus Central, que consta en el Acta No. 09356-2017
de fecha 14 de junio de 2017, se autoriza la impresién digital del trabajo titulado:

REVALIDACION DE LA VIDA DE ANAQUEL DE LA VARIEDAD DE PRODUCTOS LACTEOS
FLUIDOS ULTRAPASTEURIZADOS MEDIANTE LA IDENTIFICACION DE PUNTOS
CRITICOS DE CONTROL. ESTUDIO REALIZADO EN UNA INDUSTRIA LACTEA DE LA
CIUDAD DE GUATEMALA. 2017.

Previo a conferirsele el titulo de NUTRICIONISTA en el grado académico de LICENCIADA.

Dado en la ciudad de Guatemala de la Asuncién, a los 20 dias del mes de junio del afio 2017.

LIC. JENIFFER ANNEF‘E LUTIﬁDE LEON, SECRETARIA
CIENCIAS DE LA SALUD
Universidad Rafael Landivar



DEDICATORIA

A Dios y ala Virgen Maria

A mi pap4, Luis Eduardo Aldana
Estrada

A mi mamd, Sonia Patricia Campos
Caravantes

A mi hermano, Luis Augusto Aldana
Campos

Por ser siempre mi guia, por nunca
dejarme sola en ninguna etapa de mi
carrera y darme la sabiduria para
alcanzar tan ansiada meta, porque sé
gue todos mis logros son gracias a su
infinita misericordia. Permitanme ser luz
y poder ayudar a Guatemala con los
conocimientos que con pasion |y
esfuerzo he adquirido.

Al hombre de mi vida, por tu entrega
como padre y ser mi ejemplo de luchay
perseverancia. Gracias por tu esfuerzo
de darme la mejor herencia, mis
estudios, estaré por siempre agradecida
por los sacrificios que has hecho por mi,
éste logro también es tuyo; porque tu
apoyo es incondicional e indispensable
en mi vida, Te amo.

Mami, sos un ejemplo de una mujer
luchadora, gracias por luchar por mi y
por estar siempre cuando lo necesito.
Gracias por darme la vida y por todos
los sacrificios que por amor has hecho.
Gracias por tus oraciones porque sé€ que
por ellas estoy alcanzando ésta meta.
Te amo.

Nene, gracias por ser mi apoyo durante
toda mi vida, por ser mi ejemplo a
seguir, por tu respeto y tu amor, no pude
tener un mejor hermano que vos. Te
guiero mucho.



AGRADECIMIENTOS

A mi sobrina bella, Mia Suyapa

A Ing. Julio Chinchilla

A Inga. Guisela Gaitan

A Licda. Ménica Castaneda

A MGTR. Genoveva Nuiez

Por ser un angelito en mi vida, por
llenarme de amor y alegria con tus
gracias y ocurrencias.

Por su disposicién a apoyarme en éste
trabajo de tesis y abrirme las puertas
para poder realizarlo.

Por tener la mejor disposicion en
brindarme su apoyo desinteresado en el
desarrollo de éste trabajo de tesis.

Por ser una persona de corazén noble y
accesible. Por todo su apoyo durante la
carrera, especialmente en la Ultima
etapa, no dudo que Dios me la puso
como un angel.

Por su credibilidad y apoyo en mi
proceso de graduacion.



REVALIDACION DE LA VIDA DE ANAQUEL DE LAS VARIEDADES DE PRODUCTOS

LACTEOS FLUIDOS ULTRAPASTEURIZADOS MEDIANTE LA IDENTIFICACION DE
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Palabras Clave: Puntos Criticos de Control, Ultra pasteurizacién, Vida de anaquel.

Antecedentes: Los guatemaltecos beben un promedio de medio vaso de leche diario y
la Organizacion Mundial de la Salud recomienda que sea de 3 vasos. Este bajo
consumo repercute en el grado de desnutricion que sufre el pais. Es por ello que la
industria lactea se preocupa por brindar productos de calidad e inocuos y mitigar la

situacion, todo esto por medio de tecnologia de ultra pasteurizacion.

Objetivo: Prolongar la vida de anaquel de la variedad de productos lacteos ultra

pasteurizados a través de la identificacion de puntos criticos de control.

Materiales y métodos: Estudio descriptivo transversal, en el cual se analizaron cuatro
muestras de productos lacteos ultra pasteurizados en empaque de bolsa aséptica y
Tetra Pak, identificando puntos criticos de control en la produccién; para determinar la
calidad durante el tiempo de almacenamiento en anaquel por medio de pruebas
fisicoquimicas. Se aplicé un analisis estadistico de regresion lineal para controlar el

comportamiento de la calidad y determinar la caducidad real de los productos.

Resultados: Se revalidé la vida de anaquel de los productos en presentacion de bolsa
aséptica en un periodo de 23,7 semanas conservando la calidad fisicoquimica y
organoléptica. Asi mismo, se analizo la presentacion de Tetra Pak y se pudo determinar
que la revalidacion de la vida de anaquel para éste producto es de cinco semanas mas,

es decir, 29 semanas en total.

Conclusiones: Los productos analizados alcanzaron una extension de vida de anaquel
de 39.58% tomando en cuenta la naturaleza de los productos lacteos, donde la calidad

disminuye conforme avanza el tiempo.
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I. INTRODUCCION

La leche es uno de los alimentos con mayores propiedades nutricionales que existen en
el mercado. Proporciona proteinas de la mejor calidad, es rica en calcio, posee
vitaminas del grupo B, asi como vitaminas A, D y E. Gracias a ello favorece el
desarrollo de la estructura 6sea, de igual manera favorece parcialmente al crecimiento,
ayudando asi a cumplir con los requerimientos nutricionales. La leche, a través de sus

nutrientes se convierte en una importante fuente de energia.

Luego de ser procesada industrialmente, estd disponible al consumidor por un
determinado tiempo. La vida de anaquel se define como la longitud de tiempo en el que
un alimento puede ser mantenido bajo condiciones practicas o recomendadas de
almacenamiento y aun asi mantendra su frescura o calidad aceptable. Al haber fallas en
puntos criticos de la produccién, los cuales pueden ser controlados, los lacteos
desarrollan cambios fisicoquimicos que determinan su calidad y por lo tanto su vida de
anaquel. Esto dio hincapié a tomar medidas preventivas y/o correctivas en la linea de
produccion de ultra pasteurizacion de los productos lacteos fluidos por medio de un
manual de especificaciones, garantizando su calidad e integridad, obteniendo como

resultado el mejoramiento de la vida de anaquel.

Debido a ello, se decidio realizar el estudio, ya que es necesario el fortalecimiento de
los laboratorios desde el punto de vista de gestion de calidad, convirtiéndose en una
prioridad para los paises de América Latina para poder contar con métodos de ensayo,
exactos y confiables que aseguren una correcta evaluacion de conformidad; asi mismo
gue sirvan de apoyo en la prevencién y correccion de posibles fallas presentes en el
procesamiento de lacteos procesados por el sistema Ultra Pasteurizados (UHT) para
brindar a la poblacion productos de calidad y por mayor tiempo de vida util para su
aprovechamiento biologico.

Con el presente estudio de investigacion se logro, por medio de la observacion
experimental de parametros fisicoquimicos y organolépticos en cada fase del

procesamiento de las muestras de leche entera y bebida lactea, el prolongamiento de la
1



vida de anaquel de éstos productos en presentacién de bolsa aséptica (UHT) y Tetra
Pak en conjunto de la identificacion de peligros y Puntos Criticos de Control (PCC), los
cuales requieren de medidas preventivas y/o correctivas para el mejoramiento de la
vida de anaquel, representados en un mayor rendimiento; como se observé en las
muestras analizadas, el rendimiento fue de un 139,58%. Sin embargo, se debe tomar
en cuenta que debido a la naturaleza del producto, el deterioro de la calidad se vera

afectada proporcionalmente al tiempo que transcurra desde su produccion.

Para llegar a éstos resultados, fue necesario exponer a los productos a diversas
condiciones, como a temperatura ambiente y a cAmaras de aceleracion, para simular un
ambiente de exposicion drastico, para dar trazabilidad a su comportamiento por medio
del andlisis y documentacion, y asi determinar de manera efectiva y certera la correcta
estimacion de vida de anaquel determinada por la industria y en qué grado se puede
prolongar ésta, cumpliendo sus caracteristicas fisicoquimicas y organolépticas

adecuadas.



IIl. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Los guatemaltecos beben un promedio de tan solo 56 litros anuales de leche,
aproximadamente medio vaso, mientras que la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) recomienda que no sea inferior a 180 litros, lo que corresponde a 3 vasos
diarios, segun datos de la Federacién Panamericana de Lecheria.

“El bajo consumo de leche en nuestro pais es una contradiccion teniendo en cuenta el
alto grado de desnutricion que sufrimos, algo que se viene relacionando con cuestiones
culturales ya que los lacteos no forman parte de la canasta basica alimenticia en
Guatemala” dijo Ménica Rosales, presidenta de la Cadmara de Productores de leche de

Guatemala.!

La industria lactea se preocupa por brindar productos de calidad, inocuos y seguros
para el consumo humano, para poder asi mitigar la situaciéon que viven la mayoria de
guatemaltecos. Con la mision de la elaboracion de productos lacteos fluidos bajo
estandares de calidad elevados y normas regulatorias centroamericanas estrictas. Los
lacteos se producen, con la ayuda de la industrializacion, aplicada a la produccion de
alimentos, que garantizan la venta de productos libres de microorganismos, capaces de

proveer los beneficios que contienen los productos lacteos.

Sin embargo, se debe tomar en cuenta que dentro del proceso de industrializacién de
lacteos, es importante controlar diversos factores que afectan directamente la calidad
del producto, resultando en la disminucién de la vida de anaquel y por ende, la calidad
de éstos productos. El revalidar la vida de anaquel de estos productos, va asegurar que
el producto que adquiera el consumidor en determinado tiempo, al momento de
consumirlo serd un producto de calidad, seguro y pueda ser aprovechado como fuente

de nutrientes, eliminando los posibles riesgos dentro de la linea de produccién.

Para ello es necesario indagar en la linea de produccion e identificar los puntos criticos
de control, en los cuales se pueden realizar medidas preventivas y/o correctivas para

asi garantizar la calidad optima del producto terminado, especificamente en la vida de



anaquel de éstos productos; para que al momento que el consumidor los reciba, pueda
gozar de los beneficios que este alimento le puede proveer.

En base a la problematica planteada, surge la pregunta a la cual la siguiente
investigacion busca responder. ¢El prevenir y corregir los puntos criticos de control

mejorara la vida de anaquel de los productos lacteos ultra pasteurizados?



1. MARCO TEORICO
1. Lacteos

Después del periodo natural de lactancia materna, el hombre incorpora
progresivamente variedad de alimentos con los que conforma una alimentacion
completa en nutrientes, que sufre pocos cambios a lo largo de toda la vida. En el
plan alimentario, la leche de vaca y sus derivados ocupan un lugar muy importante;
representan a uno de los grupos de alimentos protectores, porque aportan
proteinas de excelente calidad y son la fuente mas importante de calcio.
Etiologicamente es el producto de secrecién de las glandulas mamarias de las
hembras mamiferas, siendo el alimento Unico durante el periodo de lactancia de las
diferentes especies.

En la Olla alimentaria, sin embargo, los lacteos se ubican en un peldafio pequefio,
lejos de la base, puede ser debido al tipo de grasas que aportan, las mas dafinas
para la salud. En los dltimos afos, la oferta de leches y productos lacteos ha
aumentado de tal manera que el ama de casa se encuentra con la responsabilidad
de conocer mejor los nutrientes que aportan y las ventajas de cada uno para la
alimentacion de su familia. Sélo asi podra elegir correctamente, adaptando las

compras a su bolsillo, sin olvidar la calidad nutricional.?

1.1. Valor nutritivo de la leche

La Leche es el alimento mas completo para el ser humano, por sus
incomparables caracteristicas nutricionales; contiene proteinas de Alto Valor
Bioldgico, diversas vitaminas y minerales imprescindibles para la nutricién
humana, y es la fuente por excelencia del calcio dietario. Por estas razones la
leche es un alimento insustituible en la alimentacion de las personas. La leche y
sus derivados presentan trascendentales bondades para la salud humana, son
fuente de nutrientes fundamentales para el crecimiento y desarrollo de los nifios,

como proteinas, calcio, zinc, magnesio, potasio, fésforo, vitamina D, vitaminas



del complejo B, entre otros, por lo que son imprescindibles en el combate a la
desnutricion infantil.

Asi mismo, son alimentos necesarios en los Programas de ayuda alimentaria
dirigidos a poblaciones de riesgo como nifios, adolescentes, embarazadas y
adultos mayores y son esenciales para la formacion y mantenimiento de los
huesos por ser fuente por excelencia de calcio, conteniendo también potasio,
vitamina D, fésforo y magnesio, necesarios para la obtencién de una adecuada
Salud Osea. Son adecuados para transportar nutrientes como vitaminas,
minerales, acidos grasos, fibras, lo que los convierte en un grupo de alimentos

importantes para los procesos de fortificacion.

Se dice que presentan una estrecha relacion con la prevencion y tratamiento de
diversas patologias metabolicas, como las denominadas Enfermedades Cronicas
No Transmisibles (ECNT) como obesidad, hipertension arterial, diabetes,
dislipemias, sindrome metabdlico y osteoporosis, asi como algunas formas de
canceres como el de colon y el de mama, contribuyen a la prevencién de las
caries dentales y son alimentos adecuados para lograr una buena rehidrataciéon y
reposicion de los depdsitos musculares de proteina luego de realizar actividades

deportivas.?

2. Procesamiento de productos lacteos

Por pasteurizacion se entiende el tratamiento térmico destinado a reducir el nimero
de microorganismos nocivos presentes en la leche a un nivel en que no constituyan
un riesgo notable para la salud. El tratamiento deber& ser tal que permita prolongar
la duracion en almacenamiento de la leche y determine los minimos cambios
quimicos, fisicos y organolépticos posibles. Las condiciones de pasteurizacion
estdn concebidas para destruir efectivamente el organismo Mycobacterium
tuberculosis. La leche pasteurizada debe resultar negativas a la prueba de la

fosfatasa.®



2.1. Ultra High Temperature (UHT)

Por tratamiento UHT (temperatura ultra elevada) de la leche se entiende un
tratamiento térmico de elevada temperatura/breve tiempo que tiene por objeto
elaborar productos comercialmente estériles que puedan almacenarse a
temperatura ambiente. Es el producto que se somete a un proceso térmico de
alta temperatura, 135 °C 0 mas, por un periodo de tiempo no menor de 2 s, que
asegura la destruccién de los microorganismos y esporas presentes.* Es
improbable que cualesquiera microorganismos residuales causen el deterioro del
producto en condiciones normales de almacenamiento. La leche sometida a
tratamiento UHT se envasa asépticamente en envases esterilizados y cerrados
herméticamente. EIl tratamiento térmico total es equivalente, por lo que respecta
a su eficacia contra las esporas bacterianas resistentes al calor. Por envase
cerrado herméticamente se entiende un recipiente concebido y destinado para
impedir la entrada de microorganismos.®

Los consumidores no reconocen una diferencia en las propiedades
organolépticas entre las leches esterilizada y UHT, ya que esta Ultima se envasa
asépticamente con aromas idénticos. Las expresiones “estéril” y “comercialmente
estéril” no significan lo mismo. Las expresiones deberian ser “esterilizada
comercialmente” y “UHT” para ser mas exactos. Se senala que el término
“esterilizacion” se define en funcion del efecto bactericida y abarca tanto la
esterilizacion dentro del envase como el tratamiento UHT, sin tener en cuenta las
considerables diferencias en cuanto a los cambios quimicos, nutricionales y
organolépticos inducidos por el tratamiento térmico. Se sugiere que se vuelva a
redactar la parte 4 de forma que se distinga la diferencia de los tratamientos
térmicos.

Se reconoce que la terminologia para las leches definidas aqui como
“esterilizadas” y “UHT” varia segun los paises. Ademas, en algunos de ellos, la
leche o la nata (crema) comercializada con la denominacion “esterilizada” ha sido

sometida o bien a procedimientos de “esterilizacién” en envases herméticamente
7



cerrados o en un proceso “UHT” de flujo continuo seguido de llenado aséptico en
envases herméticamente cerrados.

Los parametros correspondientes a que se hace referencia en los estudios
publicados son la formacion de la lactulosa inducida por el calor y/o la
desnaturalizacién de la R-lactoglobulina. Estos pardmetros son parametros de
calidad técnica y no pertinentes para fines de inocuidad. Ademas, el grado de
desnaturalizacion de la 3- lactoglobulina varia en gran medida, lo que hace que
dicho criterio no sea idéneo para este fin. Aunque la cantidad de lactulosa que se
forma constituye un criterio mejor, no puede utilizarse para distinguir el
tratamiento UHT (tiempo de aplicacién muy breve) de los procedimientos en dos
fases (tiempo de aplicacion prolongado) debido a la extensa superposicion de los

valores.®

3. Vida de anaquel

Es el seguimiento en las caracteristicas sensoriales de un producto desde el inicio
del envasado hasta el ultimo dia de caducidad, cumpliendo las especificaciones

fisicoquimicas y microbioldgicas.

La prolongacion de la vida de anaquel de los productos tiene varios aspectos a
tener en cuenta. Los avances tecnoldgicos estan impulsando cambios en el
procesamiento de la vida util tradicional reflejandose cada vez mas con la
tecnologia aséptica. Esta tendencia es conducida por mejoras en el nivel de calidad
de la planta, la demanda por canales de distribucion mas largos y el hecho que las

plantas son cada vez més tecnificadas.’

3.1. Vida de anaquel de productos lacteos

Los factores criticos para la extension de la vida util incluyen la calidad de la
materia prima, el tiempo de procesamiento y las temperaturas, almacenamiento

intermedio en la planta y las condiciones de distribucidon, el medio ambiente de
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envase y condiciones del almacenaje del distribuidor minorista.
La cantidad, tipo y actividad de organismos microbiolégicos que contiene la leche
cruda antes del proceso y envasado, tienen un impacto directo en la vida de

anaquel y el sabor del producto final.”

4. Analisis microbioldgico

La leche debido a su compleja composicién bioquimica y por su alto contenido de
agua es un buen sustrato para los microorganismos saprofitos y también para los
patdogenos que la utilizan como sustrato para su reproduccion. La actividad de las
bacterias saprofitas practicamente no tiene influencia sobre la salud, pero son

indicadoras de; la higiene en el ordefio, y la posterior conservacion de la leche.

Entre la flora bacteriana existente en la leche cruda, leche pasteurizada, y productos
lacteos hay importantes diferencias. Intervienen muchas variables y el tipo de
bacterias y la contaminacion de productos alimenticios dependen de que los
microorganismos pueden producir cambios deseables e indeseables en las
caracteristicas fisico quimicas de la leche durante la elaboracién de diversos
productos lacteos; asi mismo, los productos lacteos y la leche pueden contaminarse
con microorganismos patdégenos o sus toxinas y provocar enfermedad en el
consumidor y también pueden causar alteraciones de la leche y productos lacteos
afectando la calidad de sus subproductos.®

La contaminacién inicial de la leche se da una vez que la leche ha atravesado el
canal del pezdn el cual tiene un determinado numero de bacterias. Es importante
diferenciar y conocer el contenido de bacterias antes y después de le secrecion ya
gue es fundamental obtener leche con un bajo recuento inicial de bacterias y
refrigerarla inmediatamente a 4 — 8°C. Si se logra eso, bacterioldgicamente

hablando, se obtiene una excelente materia prima.®



Desde el punto de vista higiénico, los factores de proceso juegan un rol muy
importante porque actian directamente sobre la micro flora para que no se puedan
producir peligros desde el punto de vista sanitario. El factor de proceso esencial en el
campo de la leche y productos lacteos es la temperatura (pasteurizacion, ultra alta
temperatura, esterilizacién), que elimina las bacterias vegetativas (pasteurizacion)

como asi también la mayoria de las esporas (ultra alta temperatura, esterilizacion).’

4.1. Carga microbiologica

Una bacteria se puede duplicar en 10 minutos. Otras necesitan 20, 60 minutos o
24 hs. Este tiempo se designa tiempo de generacion. Esos tiempos son distintos
para las distintas especies de bacterias.

A partir de una bacteria, después de su XI generacion se obtienen mas de 1.000
bacterias. El tiempo de generacion es mas corto en la fase de crecimiento
logaritmico. En esta fase por ej. los estreptococos lacticos, bajo condiciones
favorables, se pueden multiplicar cada 10 — 20 minutos, los lactobacilos cada 30
— 40 minutos y los coliformes cada 25 — 30 minutos. Una considerable proporcion
de las bacterias del ambiente y del cuerpo del animal necesitan una larga fase de
adaptacion. Factores internos de la leche: a comparacion de otros alimentos, la
leche es un sustrato de eleccion para la mayoria de las bacterias. Ello depende
del tipo de y cantidad de bacterias. Debe tenerse en cuenta en este aspecto que

la leche puede tener inhibidores naturales y contaminantes.®

Con el tratamiento térmico de la leche se eliminan, segun el tipo de tratamiento,
entre el 98 — 100% de las bacterias. Entre las bacterias sobrevivientes
(termoddricas) estan en primer lugar los esporulados provenientes de los forrajes
y de la bosta. Entre ellos estan los aerobios como: Bacillus 10 subitilis, B. cereus,
B. circulans, B. licheniformis y B. pumilus. El contenido de estas bacterias en
animales alimentados en base a pasturas suele ser de 10 — 20/ml y de hasta 100
— 200 en vacas estabuladas. También hay bacterias termoduricas que no son

esporigenas como Streptococcus thermoéphilus, Str. Durans, y Str. Bovis.
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Microbacterium lacticum, Micrococcus luteus. En leche pasterizada puede haber
entre 2.000 — 10.000 de estas bacterias, ese numero depende de la limpieza y
desinfeccion del equipamiento de ordefio. En la leche pasterizada también

pueden haber esporigenos psicrotrofos como Balillus cereus.’

4.2. Patogenos

Restos de materia fecal pueden contaminar los alimentos con patégenos fecales
Antiguamente se asocio el hallazgo de Enterobacterias en leche con a una
contaminacion con materia fecal. Hoy se sabe que muchas Enterobacterias se
multiplican fuera del intestino y su relacion con una contaminacion fecal se
reduce solamente a una sospecha. Coliformes. Se entiende como coliformes
todos los representantes de la familia Enterobacteriaceae que desdoblan la
lactosa produciendo acido y gas. Entre los géneros estan; Escherichia,
Citrobacter, Klebsiella y Enterobacter. Son indicadores de falta de higiene en la
rutina de ordefio.

Los Coliformes se determinan con medios liquidos y sélidos debido a su accién
sobre la lactosa formando &cido o gas. Con medio de cultivo - sélido forman
acido, y con - liquido forman gas. Se determinan mediante siembra en medio
agar rojo violeta lactosa bilis (BRVA), caldos (NMP), o el mas usado verde
brillante lactosa bilis (BGLB). Bacterias Psicrotrofas. Se denominan psicrotrofas a
aguellas bacterias que pueden desarrollarse desde -5 hasta 20°C. Su
temperatura 6ptima de desarrollo es de 12 a 15°C. Su origen se da del suelo,
aire, agua, forrajes, equipamiento y materia fecal.™®

La actividad proteolitica y lipolitica se mantiene a esa temperatura y a veces esta
potenciada. Estas bacterias son de importancia tecnoldgica, porque ademas de
desarrollarse a bajas temperaturas, sus enzimas proteoliticas y lipoliticas son
termoestables, no se destruyen con la pasterizacion y siguen actuando en los
subproductos. Cuando estan presentes en un numero elevado, pueden causar
alteraciones en el sabor. Las bacterias Psicrotrofas se encuentran en la leche en
forma proporcional al recuento total de bacterias; Leche con bajos recuentos de

bacterias: 10% de psicrotrofas. Leche con altos recuentos de bacterias: hasta
11



75% de psicrotrofas. Producen enzimas lipoliticas y proteoliticas resistentes a los
tratamientos UHT y HTST. Las proteasas de Pseudomonas, se inactivan a
121°C, 149°C.'°
Las consecuencias que se pueden encontrar por reacciones son;

e Protedlisis: sabor frutado, patrido, amargo, sucio.

e Lipdlisis: sabor rancio, sucio, a jabon.

e Leche pasterizada: sabor, coagulacion dulce (k-caseina).

. Analisis sensorial

5.1. Parametros organolépticos

La evaluacién sensorial es el analisis de alimentos por medio de los sentidos.
Este tipo de andlisis tiene la ventaja de que la persona que efectia las
mediciones con sus cinco sentidos. Los analisis sensoriales son: Olor, Sabor,

Apariencia y Color.™*

5.1.1. Olor

Es la percepcion por medio de la nariz de sustancias volatiles liberadas en
los alimentos. En la evaluacion de olor es muy importante que no haya

contaminacion de un olor con otro.

5.1.2. Sabor

El sabor de un alimento es detectado por la lengua. Hay personas que
pueden percibir con mucha agudeza un determinado gusto, pero para otros
su percepcion es pobre o nula. El sabor es una propiedad quimica, ya que
involucra la deteccién de estimulos disueltos con saliva por las papilas
gustativas, localizadas en la superficie de la lengua, asi como en la mucosa
del paladar y el area de la garganta. Estas papilas se dividen en 4 grupos,

cada uno sensible a los cuatro sabores o gustos:
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Papiliformes: Localizadas en la punta de la lengua sensible al sabor dulce.
Fungiformes: Localizada en los laterales inferiores de la lengua, detectan el
sabor salado.

Coraliformes: Localizadas en los laterales posteriores de la lengua, sensible
al sabor acido.

Caliciformes: Localizadas en la parte posterior de la cavidad bucal detectan

sabor amargo.

5.1.3.  Apariencia

Es evaluada a través de los sentidos del tacto y la vista; presion sobre él. Es
identificar mediante la vista las caracteristicas fisicas que muestra el

alimento.

5.1.4. Color

Esta evaluacion es realizada con el sentido de la vista, el 6rgano receptor es
el ojo. La vista es el sentido que nos permite percibir el color. La luz que
llega de ellos es captada por una capa sensible, la retina, que manda la
imagen al cerebro para ser interpretada. El funcionamiento del ojo es

anélogo al de una camara fotogréfica.

Analisis fisicoquimico

El analisis de las propiedades fisicoquimicas de los alimentos, es uno de los aspectos

principales en el aseguramiento de su calidad. Cumple un papel importante en la

determinacién del valor nutricional, en el control del cumplimiento de los parametros

exigidos por los organismos de salud publica y también para el estudio de las posibles

irregularidades como adulteraciones y falsificaciones, tanto en alimentos terminados

COMoOo en sus materias primas.

12,13,14
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6.1. Equipo Milko Scan

El Milko Scan consiste en el analizador y el paquete de software (Foss
Integrator). Estos paquetes son estandar de calibracion para la aplicacion de los
analisis exactos en la composicion de la leche en productos intermedios y
productos terminados de consumo diario con alta viscosidad. El Milko Scan
utiliza la Transformada de Fourier de Infrarrojos (FTIR).

Analiza todo el espectro de infrarrojos que permite la medicién de parametros
nuevos en productos lacteos complejos tales como: grasa, proteina, lactosa,
sélidos totales, solidos no grasos, depresion del punto de congelacién, densidad

y caseina.

El analizador esta formado por dos partes vitales:

La unidad de medicién

El PC (ordenador personal) para el control del funcionamiento general.
Ver anexo No. 2

6.1.1. Solidos totales

El contenido de sélidos totales de la muestra, se obtiene por evaporacion del
agua a 100 — 102° C hasta alcanzar el peso constante. La muestra se
distribuye sobre una cama de arena, lo cual incrementa la superficie de
contacto y la circulacién del aire, favoreciendo la evaporacion del agua y

evitando puntos de sobrecalentamiento de la muestra.

6.1.2.  Sdlidos no grasos

Estan compuestos por proteinas (mayoritariamente caseina), lactosa (el
azucar de la leche) y sales minerales (calcio, potasio, fésforo, magnesio,

hierro, etc.).
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6.1.3. Grasa

La grasa existe en la leche en forma de emulsidén que se estabiliza por medio
de fosfolipidos y proteinas. EI método Gerber se basa en la ruptura de la
emulsion por adicion de acido sulfdrico concentrado. La grasa menos densa
que el medio acido, puede separarse por centrifugacion. El alcohol iso-
amilico actia como tensoactivo y permite la separacion nitida de las capas
de grasa y acido acuosa. Aunque el método Gerber es un procedimiento
volumeétrico, el porcentaje de grasa dado por el método, da directamente el
dato en % w/v (gramos de grasa/100 mililitros de leche cuando se usa una
pipeta de 11 mililitros). Para éste método es necesario utilizar un butirbmetro

segun Gerber para la determinacion del contenido de grasa.

La grasa también se determina por el equipo Milko Scan FT2, el cual lleva
acabo la medicion de la grasa por medio de la absorcion de la luz usando
filtros 6pticos. La luz de la lampara pasa por la muestra en la cubeta pasando
por una rueda chopper que regula la entrada de la luz y siguiendo su camino
a 4 filtros Opticos que seleccionan longitudes de onda de interés, 4
detectores miden la cantidad de luz que se recibe. Después de la medicién la
muestra pasa al recipiente de desperdicios por la valvula de presion reversa.
El principio de operacion es el siguiente: La muestra es aspirada por la pipeta
y es controlada por la valvula de aspiracion. La muestra es calentada por el
pre calentador. Es homogenizada por medio de los pernos de
homogenizacion. Pasa por el filtro en linea a la cubeta donde es analizada.

Mostrando los resultados en el Software del equipo.
Ver anexo No. 2

6.1.4. Proteina

Las sustancias nitrogenadas forman la parte mas compleja de la leche, por lo

gue su importancia en la leche es grande por varias razones:
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a) Las propiedades fisicoquimicas mas importantes de la leche,
especialmente las relacionadas con la estabilidad, derivan de la presencia de

proteinas.

b) Desde el punto de vista nutritivo las proteinas constituyen la parte mas

importante de la leche.

c) Algunas proteinas del lactosuero tienen propiedades biolégicas; enzimas,
inhibidores, anticuerpos. Existen dos tipos: caseina y lacto albumina, los
valores promedios son: caseina 27.0 g/L, lacto albumina 4.0 g/L, proteina
total 31.0 g/L.

La titulacibn con Formaldehido es un método répido para determinar
proteinas en leche fresca. Cuando se agrega formaldehido a la leche
neutralizada, se liberan acidos libres en proporcion a la cantidad de proteina
presente. Esta acidez puede ser titulada con un alcali. La proteina también
se determina por medio del equipo Milko Scan.

6.2.Acidez

El Producto Lacteo generalmente tiene una acidez titulable de 0.9 a 1.3 g/l

expresada como &cido lactico o 9.0 a 13.0 grados Dornic. La acidez se debe

principalmente al contenido de caseina (0.05 a 0.08 %) y de fosfatos, asi como
diéxido de carbono (0.01 a 0.02 %), citratos (0.01 %) y albumina (menos de 0.01

%). El acido lactico se forma durante la acidificacién debida principalmente a la

accion de los microorganismos sobre la lactosa.

Reaccion del acido lactico:

FANE

CixH:x0;; + HO ——* 4 C;H;0;
Lactosa Agua Acido lactico
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Por cada molécula de lactosa se desdoblan 4 de acido lactico, éste incrementa la
acidez titulable de la leche y baja su pH, cuando alcanza un valor 4.6.

La acidez de la leche se debe a la actividad metabdlica de las bacterias lacticas.
Especialmente representantes de los géneros: Lactococcus, Streptococcus,
Lactobacillus y Leuconostoc. Pueden ser;

e Homofermentativos: a partir de la lactosa producen solamente &cido
lactico por ej: Lactococcus spp, Streptococcus thermophilus, lactobacilus
vulgaricus y helveticus.

e Heterofermentativos: Leuconostoc spp, Lactobacillus kefiri. A partir de la
lactosa, ademés de &cido lactico producen acido acético, etanol, CO,.

Con la acidificacion se alcanzan distintos valores de pH los que pueden quedar
como producto final (Yogurt) y de esa forma actuar como proteccion contra
bacterias no deseadas. La acidificaciobn se puede regular a determinado pH y
someter la leche a otros procesos, donde puede haber una re contaminacion
(quesos blandos). En la leche y los productos lacteos los Lactobacillus tienen una
buena tolerancia al pH bajo. Se pueden reproducir hasta en valores de 3,7. Las
Enterobacteriaceae detienen su crecimiento en un pH de 4,5. Eso aplica también

para el resto de las bacterias.

6.3. pH

Dada la importancia que para el estudio de las soluciones ionicas tiene el
conocer los valores de H+ y OH- cuando estan presente acidos, bases, sales
acidas o alcalinas, se ha definido el concepto de potencial de hidrogeno
representado por pH. Se define el pH de una solucion como el logaritmo inverso

de la concentracién de iones de hidrogeno.
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6.4. Densidad

Es una relacion entre la masa—volumen de una sustancia determinada a una
cierta temperatura. La técnica del lactodensimetro sigue el principio de
Arquimedes que indica que todo cuerpo sumergido en el liquido recibira un
empuje equivalente a su peso. Los densimetros estan calibrados de tal manera,
gue el vastago sobresalga y nos indique la gravedad especifica del liquido en el
cual se sumergen.

6.5. Lactosa

Se le llama al azlcar de la leche, ya que aparece en la leche de las hembras de
los mamiferos en una proporcion del 4 al 5%. Es un disacéarido formado por la
unién de una molécula de glucosa y otra de galactosa.

. Muestras

7.1. Muestra

Unidades de producto provenientes de un lote y que representan las

caracteristicas y condiciones del mismo.**

7.2. Lote

Es la cantidad de un producto elaborado en un mismo ciclo, integrado por

unidades homogéneas. Se refiere a un dia de produccién.**

7.3. Sublote

Es parte de la cantidad de producto elaborado en un mismo ciclo, integrado por

unidades homogéneas.*

7.4. Muestreo

Es la técnica para la seleccién de una muestra, a partir de una poblacién.**
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7.5. Muestreo dirigido

Este muestreo se enfoca en areas de riesgo microbiolégico incrementado, las
cuales surgen siempre que se cambian las condiciones de produccion. En una
linea donde se envasan productos de larga vida, las areas o actividades de

riesgo (eventos) son:

¢ |nicio de produccion

e Reinicio después de un paro largo (>30 minutos y < 60 minutos)

e Cambio de material de envase (cambios de bobina).

e Cambio de cintas de aluminio o polietileno (Cambios de cinta)

e Cambio de producto intermedio (lote de materia prima, nueva mezcla de
producto, etc.)

e Cambio de tanque aséptico

e Fin de produccién

7.6. Muestreo aleatorio

Este tipo de muestreo implica que hay acceso a todas las unidades que
conforman el lote, que cada unidad es identificable y que cada unidad tiene una
oportunidad igual de seleccionarse. La precondicion para los esquemas de
muestreo aleatorios es una condicion uniforme de produccion. Sin embargo, en
la practica la produccion de productos de larga vida se caracteriza con frecuencia
por una distribucién dispareja de unidades defectuosas causadas por el gran
namero de posibilidades que existen de fallas y reinfeccién.

Los planes de muestreo aleatorios se basan usualmente en tiempo, por razones
practicas un determinado numero (1 o 2) de envases se escogen en intervalos

regulares.'
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8. Empaques para productos lacteos

8.1. Tetrabrik

Tetra Brik se encuentra disponible en cinco formatos y en una gran variedad de
volumenes y formas. Los volumenes varian entre envases de porcion de 200 ml
a envases familiares de 1000 ml.

Tetra Brik es uno de los contenedores para bebidas mas eficientes del mundo,
gracias a la forma rectangular del envase, se puede apilar sin inconvenientes en
pallets, contenedores de transporte, estanterias de supermercados Yy
refrigeradores.’

Los materiales para envasado de Tetra Brik se suministran en laminas para que
sean compactos a la hora de transportar y almacenar. La forma del envase se
crea directamente a partir de la bobina, lo que representa un concepto de
envasado extremadamente simple que reduce los costos en toda la cadena de
valor. Tetra Brik utiliza la menor cantidad de material posible para obtener un
envase funcional y de garantia, mientras maximiza el porcentaje de material

renovable. Estos envases pueden plegarse por completo para desecharlos.®

8.1.1. Delaminacion del brik

Este método es util para evaluar la calidad microbiolégica del sellado
transversal exponiendo el revestimiento interno (polietilenos) y Iluego
verificando la hermeticidad por medio de tinta eritrosina. Debido a que se
emplean reactivos quimicos, la evaluacion se efectia exclusivamente en el
laboratorio. Tras una capacitacion especifica, un analista de laboratorio

puede efectuar la evaluacion.™

8.2. Bolsileche

El proceso de envase de leche larga vida en bolsa, es mucho mas econémico y
presenta la misma proteccion y prolongada vida de anaquel como la leche

envasada en carton. La leche Ultra Alta Temperatura UAT (UHT por sus siglas
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en inglés) en bolsa, debe ser envasada en condiciones asépticas, en recipientes
no retornables, que garanticen la impermeabilidad e impenetrabilidad de la luz,
gue permitan su cierre hermético, en pelicula flexible que cumpla los siguientes
requisitos: Permeabilidad del oxigeno a temperatura ambiente 200 cm#/d atm. Y

transmision de la luz en un porcentaje maximo: <2 a 400 nm y <8 a 500 nm.

Para garantizar la confiabilidad del material de empaque en cuanto a calidad y
consistencia, este se debe de trabajar con materias primas de alta calidad
procesadas en extrusion multicapa, sistemas de control de calidad eficientes,
procesos con BPM vy certificacién 1SO, asi como tener un soporte técnico tanto

en los equipos como en el personal.

8.2.1. Producto de linea

Se refiere al producto que se estad envasando en ese momento.

8.2.2.  Sellado longitudinal y aplicador de tira

Es una prueba manual que se utiliza para determinar la calidad y

hermeticidad del sellado longitudinal en los envases TBA (Tetra Brik Aseptic).

8.2.3. Sellado transversal

Es el método el cual se utiliza para determinar la calidad y la hermeticidad

del sellado transversal de los envases TBA (Tetra Brik Aseptic).*

9. Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control

9.1. Puntos Criticos de Control en procesamiento de lacteos UHT

Un punto critico de control es una fase, o un procedimiento en el cual puede
ejercerse control y prevenir, eliminar o reducir a niveles aceptables un riesgo o

peligro referido a la seguridad o inocuidad de un alimento.®
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9.1.1. Materia Prima

La materia prima, es decir la leche, es un punto critico de la calidad de
lacteos procesados con un método aséptico y sometidos a proceso de ultra
pasteurizacion; existiendo riesgos como la carga microbiana excesiva, el
desarrollo microbiano por un manejo inadecuado de temperatura y
contaminacion del equipo en el cual se transporta.

Existen medidas preventivas para minimizar o eliminar estos riesgos, las
cuales son; la provision de materia prima en condiciones adecuadas, sin
excepcion, debe cumplir con la calidad aprobada por medio de analisis de
laboratorio; el cual, cumpla con los parametros adecuados en carga

microbiana y los aspectos fisicoquimicos adecuados.

9.1.2. Pasteurizacion

El tratamiento térmico que se le da a la materia prima, es considerado un
punto critico, debido a que es una fase donde se da el procesamiento
aséptico para producir un producto de calidad e inocuo, con las
caracteristicas apropiadas. Por lo cual, se deben cuidar los riesgos
existentes; como la contaminacion por mala higiene del equipo, insuficiente
inhibicion de carga microbiana por incorrecto tratamiento térmico,
proliferacion microbiana por enfriamiento insuficiente. Las medidas
preventivas a implementar para reducir los riesgos asociados al tratamiento
térmico deben ser enfocadas al mantenimiento de las instalaciones y la
funcionalidad correcta del equipo, asi como también, la higiene del equipo.
Un punto clave a controlar debe ser la relacion de tiempo y temperatura
adecuada de tratamiento.*’
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9.1.3. Higiene y Proceso de llenado

Un sistema automatico aséptico es una importante tecnologia de vida
extendida que mantiene el control de todos los sitios donde puede ocurrir la

contaminacion.

Buenos procedimientos CIP (Clean In Place) por sus siglas en inglés, e
higiene antes de la produccion deben ser realizados por el operador, junto
con la limpieza manual de las superficies de la maquinaria no CIP.

Buenos controles ambientales también son fundamentales en una maquina
de envasado. Un sistema HEPA (High Efficiency Particulate Air) utiliza un
sistema de filtros que tiene 99.97% de efectividad en las particulas que son
de menos de 0.3 micras de tamafo. La doble barrera HEPA para mayor
proteccion en el ambiente exterior e interior consigue “un cuarto limpio dentro
de un cuarto limpio”. Usando la tecnologia de saneamiento UV en el sistema

de distribucion de aire HEPA mejora aiin més la asepsia de la maquina.

Para garantizar que se mantiene el saneamiento del envase, lo mejor es
reducir al minimo la manipulacibn humana de los empaques en blanco.
Ademas, es esencial el almacenamiento de los cartones en blanco en un
ambiente limpio. Los operadores y el personal de mantenimiento necesitan
permanecer constantemente conscientes de su efecto en la limpieza de la
maquina. Se debe exigir lavado de las manos o utilizar guantes
desinfectantes.’

Esto se debe a la preocupacion acerca de la seguridad y calidad de los
alimentos, la cual ha incrementado dramaticamente en los dltimos afios.
Tomando en cuenta la gran variedad de productos y la baja lealtad del
consumidor, los alimentos propensos al crecimiento microbiano pueden tener
un alto impacto en el mercado de los alimentos existentes como de

productos nuevos.
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9.14. Almacenamiento

La temperatura ambiental durante el almacenamiento en el centro de
distribucién y venta al por menor, es probablemente que sea el mas critico
para la preservacion de la vida util. Las temperaturas mas bajas de
almacenamiento extienden la vida anaquel microbiologica de productos
lacteos que son procesados bajo las condiciones de pasteurizacion normal.
Para un producto lacteo pasteurizado estandar, cada aumento de 5° F en la
temperatura de almacenamiento promedio, acorta la vida de anaquel a la
mitad. Se recomiendan temperaturas maximas de llenado de 35° a 38° F
para cumplir con los requerimientos regulatorios y asi obtener la mayor vida

de anaquel posible.

10. Descripcidon de la industria

La empresa de Lacteos Foremost Dairies S.A. es una empresa de la Industria
procesadora y comercializadora de productos lacteos, cultivados y helados. Es la

empresa de lacteos mas antigua del pais y con la mayor participacion del mercado.

Comenzo operaciones en marzo 1960 en Guatemala con la adquisicion de planta
como lecheros unidos, PELSA, ERBAR, iniciando operaciones el 10 de julio, esto
se realizd por el suefio James Cash “J.C.” Penney quien estaba determinado a
iniciar un hato lechero. Posteriormente compro una cremeria que permitié ampliar
su empresa incrementando sus ventas 10 veces mas y esparciéndose por el mundo
hasta la operacion inicial dentro de Guatemala siendo una de las primeras

empresas lacteas reconocida como lider en distribucion y produccion.

Actualmente cuenta con equipos mas sofisticados para producir leche entre ellos
estan equipos de pasteurizacion y homogenizacién TETRA PAK con capacidad de
200,000 lts./dia. llenadora PURE PAK con capacidad de 180,000 lts/dia , llenadoras
PREPAC con capacidad de 150,000 lts/dia.
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A mediados del 2004 adquirieron maquinaria con nueva tecnologia para produccion
de leche UHT (Ultra High Temperature) lanzando al mercado productos que no
necesitan refrigeracion Los productos que proporcionan se venden en todo tipo de
mercado debido que son productos basicos entre los cuales tienen, leche, leche
pasteurizada, leche en polvo, leche UHT, derivados de lacteos, helados envasados,
helados cremosos y helados de hielo.*® Ver anexo No. 3.
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IV. ANTECEDENTES

Un estudio en Guanajuato, México en el 2010 por De la Fuente, N.M y Barboza, J.E.
sobre “La bio conservacion de los alimentos, como factor importante para la inocuidad
de productos perecederos”, ya que los consumidores buscan alimentos libres de
patégenos, que conserven las caracteristicas nutricionales, comerciales, sensoriales y
la inocuidad. Dentro de su estudio determinan, que los patégenos que afectan a los
productos lacteos son; Listeria monocytogenes, Staphylococcus aureus y Escherichia
coli. Y como parte de la bioconservacion, experimentaron con la adicion de una
bacteriocina llamada Nisina, demostrando ser efectiva en el control de patégenos como
C. tyrobutyricum. Discutiendo que segun estos resultados, este bacteriocina, producto
comercial para controlar patdbgenos en productos lacteos, mejoraba la vida de anaquel

de los mismos.*®

Asi mismo, en el estudio de “Tecnificacion y caracterizacion fisicoquimica y
microbiolégica de queso de capas”, Colombia realizado el 2010 por Granados, C.,
Urbina, G., Acevedo, D. Determiné la importancia del andlisis microbiol6gico en el
procesamiento de la leche cruda, ya que es un marcador de calidad de los productos
lacteos. En la metodologia, realizaron la elaboracion de quesos de forma artesanal,
resultando en que es un factor de alta influencia en la cantidad microbiana al final del
procesamiento, debido a la manipulacién, concluyendo en que hay una diferencia
significativa en la elaboracion de lacteos de forma artesanal, que involucra mayor
manipulacion humana, que la elaboracion industrializada, que elimina la manipulacién
humana, siendo este un punto critico en la calidad microbiolégica del producto

terminado con respecto a inocuidad.?

La inocuidad es clave en la industrializacion de productos perecederos, inconsistencias
en ésta causan efectos no deseados, resultando en deterioro del producto, reclamos,
pérdidas e incluso elevacion de costos. Estos efectos no deseados son analizados por
medio de los cambios fisicoquimicos, como en el estudio de “La percepcion del

consumidor y el andlisis fisicoquimico de leche ultra pasteurizada descremada
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almacenada por distintos periodos de tiempo”, estudio realizado por Richards, M., Buys,
E.M. y De Kock, H. L. realizado en Sudéfrica en el 2016. Este estudio se baso en la
medicion de aceptacion o rechazo de leche de diferentes tiempos de almacenaje como
meétodo de validacién de vida de anaquel de leche descremada ultra pasteurizada, la
cual fue almacenada en envases de polietleno de alta densidad, previamente
determinado por medio de la prueba multi variada de vida de anaquel acelerada
(MASLT) por sus siglas en ingles. Las muestras de leche UHT analizadas fueron
almacenadas entre 120 y 290 dias. Entre los resultados obtenidos, basados en un 50%
de los consumidores que rechazaron el producto, se estimé una vida de anaquel de 214
dias, validando la vida de anaquel de 211 dias estimado por el MASLT. Adicionalmente,
los consumidores completaron un cuestionario donde evaluaban los atributos y media la
aceptabilidad de la leche. Notaron atributos sensoriales positivos mayormente en
muestras de leche fresca, con un incremento en los atributos sensoriales negativos con
las muestras almacenadas por mas tiempo. Asi mismo, se puntearon las muestras por
medio de una prueba hedodnica, la cual tuvo como resultado, un bajo punteo para la
leche debido a que las reacciones fisicoquimicas y enzimaticas estan asociadas al

deterioro de la leche UHT, las cuales aumentan con el almacenamiento.?*

Asi como los riesgos microbioldgicos son un punto critico, se puede determinar los
efectos que éstos tienen por medio del andlisis de los cambios que presentan los
productos. En un estudio realizado por Angulo, O. y O"Mahony, M. en Mexico el 2009
acerca de la “Determinacion de las diferentes formas de realizar un analisis sensorial de
un producto”, siendo estas por medio de pruebas de diferencia, el poder determinar las
diferencias que existen en los productos evaluados, las pruebas de preferencia, que se
marca queé es lo que el consumidor busca, que prefiere, asi mismo estan las pruebas de
diferencia y preferencia. Determinaron el uso de condicién placebo y determinaron
como es que las preferencias pueden producir sesgo en los resultados; asi mismo,
existen las pruebas de preferencias falsas, que son un efecto de las condiciones
experimentales, ya que existe la posibilidad de que el consumidor realmente perciba
ligeras diferencias entre los productos enviadas al cerebro por variacion de los sentidos
gue mandan la sefal. Por otro lado estan las pruebas hedénicas, realizadas para hacer
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comparaciones de preferencia, basadas en los resultados de las pruebas de falsas
preferencias, ya que las pruebas de preferencia en esta escala muestran menos falsas

preferencias en relacién a otras estrategias.?

Basandose en pruebas sensoriales, En el estudio sobre “La influencia de el etiquetado
en consumidores australianos y chinos, relacionado con la aceptabilidad de corta y
larga vida de anaquel, pasteurizada y ultra pasteurizada especificamente” realizado en
China y Australia en el 2016 por Liem, D.G., Bolhuis, D.P., Hu, X., Keast, R.S.]. quienes
hicieron un estudio sobre el consumo de leche de ambos grupos y determinaron que el
60% de la leche consumida en China, es leche de larga duracion (UHT), porque la
leche de corta duracion (pasteurizada) el costo es mas elevado, a diferencia de
Australia, donde solamente el 10% de consumo de leche es UHT y el precio de ambas
es equivalente, no lograron determinar el consumo de leche UHT en la poblacion china,
solamente la preferencia a este. Los autores establecieron una hipétesis, la cual
consistia en la relacién que tiene el etiquetado y el costo de la leche en la preferencia
de los consumidores chinos. Para probar esta hipétesis, participaron 48 individuos
chinos, 20 de ellos hombre y 28 mujeres entre 23 + 7.2 afios y 93 individuos
australianos, 11 de ellos hombres y 82 mujeres entre 24 + 5.6 afios. La metodologia del
estudio consistio en una prueba hedonica de 9 puntos, donde debian degustar tres
muestras de 30mL de leche UHT, cada una etiquetada como larga duracion (UHT),
corta duracién (pasteurizada) y leche; asi mismo, tres muestras mas de 30mL de leche
pasteurizada, etiquetadas de la misma manera. Dentro de los resultados, encontraron
que para los consumidores australianos, el etiquetado no influyd en su preferencia, sin
importar lo que la etiqueta dijera, ellos prefirieron siempre el sabor de la leche
pasteurizada sobre el sabor de la leche UHT. A diferencia de los participantes chinos,
guienes prefirieron el sabor de la leche UHT sobre la leche pasteurizada, pero en
general, hubo una mayor preferencia por cualquier leche etiquetada como leche de
corta vida de anaquel. Ambos grupos tuvieron mayor preferencia por la leche
pasteurizada que la ultra pasteurizada. En conclusion, llegaron a determinar que los

consumidores chinos y no los australianos, basan su preferencia por las expectativas
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positivas que tienen de la leche pasteurizada sobre las expectativas negativas que tiene

de la ultra pasteurizada.?

Es importante realizar la evaluacion de la calidad microbiolégica de la leche, tal como lo
analizaron Vazquez, E., Pérez, E., Hurtado, L. y Alcantara, L. en una revision
sistematica de estudios realizados en México sobre la “Evaluacion microbiologica de la
leche” del 2003 al 2013. Se analizaron 11 estudios y en la mayoria se identificaron
microorganismos patdégenos, coliformes totales, Salmonella spp. Bacterias, mesofilas,
bacterias termdfilas, hongos y levaduras. Utilizando como criterios de inclusion, leche
cruda y pasteurizada, excluyendo la leche humana, y de otros mamiferos y productos
lacteos. Debido a que no existe una norma internacional que establezca el numero de
microorganismos permisibles en leche en la cual basarse, cada pais tiene sus propias
normas por lo que no les fue posible comparar en los estudios de la revision
sistematica, comparar la calidad de la leche con un solo valor aceptable. Los resultados
observados fue que la mayoria de la leche no cumplia con los limites establecidos por
sus respectivas normas. Se concluye que la leche fue contaminada después de ser
pasteurizada por el mal manejo, almacenamiento, transporte y conservacion del
producto en anaquel, siendo estos factores determinantes de la calidad del producto e

influye en su vida de anaquel.?*

También, Stoeckel, M., et all., en Alemania en el 2016, analizaron el crecimiento de
Pseudomona weihenstephanensis, Pseudomona proteolitica y Pseudomona ps. En
leche cruda, para medir el impacto de la actividad residual de enzimas termo estables
en leche UHT en la vida de anaquel. Encontraron que una de las razones de deterioro
en la vida de anaquel de leche UHT es la actividad proteolitica residual producida por
Pseudomonas spp. Durante el almacenamiento de leche cruda. El fin del estudio, fue
describir los defectos que ocurrian a los productos tratados indirectamente con calor
(UHT) durante su vida de anaquel, y determinar la relacién entre la actividad proteolitica
y el deterioro del producto. Esto se realiz6 por medio del procesamiento UHT de leche
cruda inoculada con Pseudomonas y analizada en almacenamiento por mas de cuatro
meses a 20°C. Se determinoé la inactivacion cinética de las peptidasas. Los resultados

encontrados, fueron relacionados al aparecimiento de defectos como acidez,
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precipitacion, presencia de particulas, cremosidad y gelatinizacion en todas las
muestras que contenian peptidasas, la actividad enzimatica aparente fue de = 0.03
pkat/ 1mL. En conclusion se determino una relacion lineal entre la actividad proteolitica

con la aparicién de defectos en el producto.?

En el estudio de “La estimacion de la vida util de una mayonesa mediante pruebas
aceleradas” por Garcia, C. y Molina, M.E. en Costa Rica en el 2008, llama la atencién la
metodologia empleada para la determinacion de la vida atil de un producto perecedero,
sometiendo la muestra a pruebas aceleradas, almacenando el producto a 21°C, 35°Cy
45°C durante 21 dias y 42 dias; realizandose muestreos para cada temperatura y los
resultados obtenidos se utilizaron para definir la cinética de esta reaccién de deterioro

por medio de una férmula matematica.?

Asi como el manejo es un punto critico en la calidad final del producto procesado, es
importante analizar la materia prima cruda, enfocado en la calidad microbioldgica, ya
gue es otro punto critico que es directamente influyente en la calidad de la leche
procesada. En un estudio realizado en México en el 2013 por Fuentes, Ruiz, Sanchez,
Avila y Escutia sobre el “Analisis microbiolégico de leche de origen organico: atributos
deseables para su transformacion” en el cual el objetivo fue analizar el proceso de
produccion de leche de vaca de un sistema familiar con manejo organico que sirve de
materia prima pata lacteos, con la finalidad de mejorar la eficiencia de su produccion a
través de un analisis de inocuidad y calidad con un estudio de trazabilidad
microbiolégico. Se evalué la calidad e inocuidad de la leche cruda, pasteurizada y sus
derivados, identificando los riesgos microbiol6gicos de la misma desde su obtencion
hasta su transformacion, implementando un sistema de trazabilidad. La recoleccion de
muestras se dio en dos etapas en la primera, en el maximo nivel de produccion; en la
segunda, cuando los animales se encontraban en el minimo nivel de produccion. Se
realizé un conteo de bacterias mesofilicas y coliformes en leche y lacteos, donde se
obtuvieron cantidades por encima del limite permitido. En el analisis bacteriol6gico
general de leche se identificd a Staphylococcus aureus y Escherichia coli. Es importante

hacerle ver al personal encargado, la importancia de la inocuidad y buenas préacticas de
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higiene y de manufactura para disminuir las cargas microbiolégicas, cumplir con las

normas establecidas y asegurar la salud del consumidor.?’

Asi como el incremento de la actividad microbiolégica es un riesgo inminente en el
mantenimiento y prolongacion de la vida de anaquel de productos ultra pasteurizados, y
por su relevancia es incluido como antecedente en la presente investigacion, ésta se
ve afectada también por la actividad proteolitica de la leche, lo cual fue comprobado en
un estudio por Topcu, Numanoglu y Saldamli en Turquia en el 2005, donde demuestran
“El efecto que ejerce sobre la calidad de la leche cruda el conteo de células somaéticas,
bacterias totales y sicotropicas, asi como la actividad de las enzimas proteoliticas;
proteinasa y plasmina”. Anadiendo a estos riesgos la temperatura del tratamiento
térmico Ultra alta temperatura (145 a 150°C por 4 segundos). El estudio se baso en la
observacion de leche UHT procesada por un sistema de inyeccion de vapor,
almacenada a 25°C por 180 dias para determinar la actividad de la enzima proteinasa.
Se determinaron categorias de leche cruda, separandolas en categoria A, B y C, las
cuales eran asignadas dependiendo de la carga microbiana que contenian, siendo la
menor cantidad de conteo de células somaticas, conteo bacteriano y actividad de
plasmina. La categoria A y la C con mayor conteo. Dentro de los resultados obtenidos
se observo que se incrementd en un 12% los niveles de &cido tricloroacético siendo
inversamente proporcional el descenso del pH a 4.6, resultando en un cambio
organoléptico indeseable. La acidez en leche ultrapasteurizada de baja calidad,
categoria C, procesada a 145°C aumentd durante su almacenamiento, dio paso a la
gelatinizacion luego de 150 dias. La esterilizacion a 150°C extiende la vida de anaquel
de la leche ultrapasteurizada por medio de la reduccion de la protedlisis, gelatinizacion
y acidez.?®

Otro punto critico a tomar en cuenta es la temperatura de almacenamiento de los
lacteos ultra pasteurizados, es por ello que en Francia en el 2007, Gaucher, Mollé,
Gagnaire y Gaucheron realizaron un estudio sobre “Los efectos de la temperatura de
almacenamiento en las caracteristicas fisicoquimicas de leche UHT semi descremada”,
donde el almacenamiento prologado de leche ultrapasteurizada causaba cambios

fisicoquimicos que algunas veces lleva a presentar precipitacion. En este estudio, se
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prestd mucha atencion a las reacciones que ocurrian en leche UHT semi descremada
durante un tiempo de 6 meses de almacenamiento a 4, 20 y 40°C. en general una
caracterizacion dio como resultado el desarrollo de una reaccion de Maillard y
protedlisis, lo cual conllevé a la acidificacion de la leche. Asi mismo, fueron identificados
181 péptidos en la leche recién procesada por medio de la ultra pasteurizacion
expuesta a las tres diferentes temperaturas; la principal preocupacion fue la posible
accion de la protedlisis, debido a las enzimas proteoliticas como; plasmina, catepsina B,
D y G, elestasa y proteasa, provenientes de pseudomonas fluorescentes B52; siendo
éstas potentes contribuidoras a una protedlisis enzimatica. Asi mismo, también fue
observada una protedlisis no enzimatica, sino inducida por el tratamiento térmico y el
almacenamiento. A pesar de estas modificaciones, las particulas de la leche como;
caseina, micelas de grasa y glébulos homogéneos de grasa, no presentaron mayores
cambios en una escala exponencial, a excepcion de la muestra almacenada a 40°C,
donde una disminucion del valor absoluto total de -3mV. La disminucion en tamafio de
las muestras almacenadas a 20 y 40°C fue solamente de 20nm después de 6 meses.
Es decir, que la vida de anaquel de la leche se ve influenciada proporcionalmente a la
inversa; a mayor temperatura de almacenamiento, menor estabilidad térmica y mayor
estabilidad de los fosfatos presenta. En conclusion, el estudio demuestra, que los
productos almacenados en anaquel presentan cambios fisicoquimicos y aunque
algunas reacciones como la acidificacion y la protedlisis son conocidas por
desestabilizar el producto, algunas de ellas probablemente ocurren estabilizando para
contra restar los efectos negativos.”

Dentro de los métodos de extension de vida de anaquel, existen diferentes tecnologias
para el mejoramiento de la misma, como en el estudio del “Efecto antimicrobiano y
extensién de la vida de anaquel, por medio de un tratamiento lacteo combinado,
utiizando campo de pulsos eléctricos y tratamiento térmico”. Estudio realizado en
Irlanda por Walking-Ribeiro, Nocin, Cronin, Lyng y Morgan en el 2008; en el cual
estudian el impacto de un tratamiento combinado de termizado y campo de pulsos
eléctricos en la microbiota de leche descremada inoculada previamente

ultrapasteurizada y control con leche entera cruda. También fue estudiada la vida de
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anaquel y la actividad microbiana. La metodologia del estudio fue precalentar la leche
ultrapasteurizada a 30, 40 y 50°C por un periodo mayor de 60 segundos y expuesta a
pulsos eléctricos por 50 y 60Is en un campo de 40 kV de fuerza y también por 33ls a 50
kV. Se pudo observar que la temperatura y los pulsos eléctricos redujeron el conteo
microbiano en leche UHT en mayor cantidad que la obtenida por tratamiento térmico de
pasteurizacion. Asi mismo, cuando se tratd la leche entera cruda, también se obtuvo
una inactivacion microbiolégica y la vida de anaquel fue extendida en 21 dias en
refrigeracion, a 4°C) a diferencia de leche Unicamente pasteurizada la cual su vida de
anaquel es de Unicamente 14 dias. Los resultados obtenidos sugieren que la
combinacion de tratamiento térmico con campos de pulsos eléctricos, alcanza una
inactivaciéon microbiana, mayor estabilizacion microbiana y vida de anaquel similar a la
gue se obtiene en el tratamiento de pasteurizacién. Los autores concluyen, que el
alcance del tratamiento combinado puede representar un tratamiento de procesamiento
lacteo alternativo a la convencional pasteurizacién y puede preservar mejor la calidad

de la leche debido a la menor exposicién de temperatura.®

Dentro del procesamiento de lacteos, existen diversos sistemas de tratamiento para
alcanzar un producto que cumpla con los estandares de calidad e inocuidad,
conservando las cualidades fisicoquimicas y organolépticas especificas a la naturaleza
del producto. Por lo mismo, Cappozzo, J., Koutchma, T. Barnes, G. en su estudio
acerca de la “Caracterizacion quimica de la leche luego del tratamiento térmico (HTST y
UHT) y tratamiento no térmico (corriente turbulenta de luz ultravioleta) como tecnologias
de procesamiento de lacteos”, desarrollado debido al creciente interés en el
procesamiento de leche por medio de nuevas tecnologias en Canada el 2015, teniendo
como proposito, caracterizar los cambios quimicos que ocurren en la composicion de la
leche cruda, luego de la exposicién a éste nuevo tratamiento de corriente turbulenta UV,
el procesamiento térmico convencional de pasteurizacion HTST; alta temperatura en
corto tiempo, por sus siglas en ingles y sus combinaciones, y comparar los cambios con
la leche comercial tratada con ultra pasteurizacion. La metodologia del estudio consistio
en exponer una muestra de leche cruda al nuevo tratamiento con luz UV, otra muestra

en un tratamiento combinado de pasteurizacién y luz UV, sin importar el orden del
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tratamiento. Tomaron como muestra control, leche cruda sin procesar, leche
pasteurizada y ultra pasteurizada. La caracterizacion quimica consistio en el analisis de
la composicion de acidos grasos, enfatizando en el acido linoléico conjugado (CLA) y en
el anélisis de la vitamina D y A, asi como los componentes volatiles. Estos fueron
analizados por medio de indicadores como la oxidacion lipidica para verificar rancidez,
los componentes volatiles por medio de la extraccidén de la fraccion organica por medio
de cromatografia de gas y espectrometria, todos los analisis realizados en un periodo
de 14 dias. Para la caracterizacién quimica de la leche tratada con luz UV, se analizo el
efecto en las proteinas (caseina y lactoalbumina). Dentro de los resultados obtenidos,
concluyen que el tratamiento con corriente contante y luz UV o en tratamiento
combinado, no causa ningun cambio estadisticamente significativo cuando se comparo
con la leche cruda control en base al andlisis de grasa, proteina, humedad y sélidos.
Donde hubo cambio fue evidente en la pérdida de un 56% de vitamina D y 95% de
vitamina A, notable luego de 7 dias después del tratamiento. Sin embargo, ésta pérdida
fue igualmente comparable a la que se encuentra en la leche tradicionalmente tratada
con sistema térmico como HTST y UHT. Esto demuestra que la industria cuenta con
tratamientos alternativos e incluso no térmicos para extender la vida de anaquel de los

productos lacteos.®

Continuando con los estudios con sistemas térmicos como lo es el HTST, Lorenzen, R.
et all., realizaron una investigacién en Alemania en el 2015, acerca de “La calidad de la
leche de larga vida de anaquel en comparacion de éstos otros sistemas para procesar
lacteos”. La metodologia que emplearon consistido en utilizar 30 muestras de leche de
17 industrias lacteas de Alemania, las cuales fueron HTST, leche de larga vida de
anaquel (ESL) por sus siglas en inglés. La cual fue tratada con calor directo e indirecto,
posterior a pasar por micro filtracion, asi mismo utilizaron leche ultra pasteurizada.
Como resultados se observo que el conteo microbiano de la leche ESL tratada directa o
indirectamente fue significativamente menor a las otras muestras analizadas. También
se analiz6 la actividad enzimatica, la cual reveld6 que el tratamiento térmico fue
suficiente en todas las muestras de leche. El procesamiento se diferencié por medio de

la estimacion de furosina y el acido soluble de la proteina. Asi mismo, se realizé un
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andlisis sensorial para determinar la preferencia de leche entre todas las muestras
analizadas. Como ultimo descubrimiento fue que la pérdida de vitamina no fue
detectada y la concentracion de ésta en los diferentes tipos de muestras eran similares,

lo cual permitia compararlo.?

Esto no puede lograrse sin un sistema de control exhaustivo de toda la linea de
proceso, es por ello que Castafio, H. en su estudio que realizé en Colombia en el 2010
sobre el “Disefio e implementacion del plan HACCP para una linea de bebidas lacteas
de tipo descriptivo en una pequefia empresa en un municipio de Colombia” donde utilizd
la metodologia del sistema HACCP para la identificacién de puntos criticos de control
en las etapas de proceso de recepcion de materia prima y el proceso de pasteurizacion.
Demuestra que fueron identificados los limites de control y se establecio el sistema de
monitoreo de los puntos criticos de control. Esto permitid a la empresa incrementar los
niveles de productividad, lo que se vio representado en la disminucién de las

devoluciones de producto y disminucién de reclamos de los consumidores.**

Si bien, los puntos criticos toman un papel muy importante en la vida de anaquel y la
calidad que presentan los productos lacteos, es por ello que es necesario como
productores, el tomar acciones preventivas o correctivas para minimizar éstos riesgos y
asi, asegurar la calidad del producto producido y mantener la calidad del producto

durante su almacenamiento.
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V. OBJETIVOS

A. Objetivo general
Prolongar la vida de anaquel de la variedad de productos lacteos fluidos ultra

pasteurizados a través de la identificacion de puntos criticos de control en la linea de

produccion, estudio a realizarse en una industria lactea de la ciudad de Guatemala.

B.
1.

Objetivos Especificos
Identificar el proceso de estimacion de vida de anaquel de los productos.

Identificar los puntos criticos de control durante el procesamiento de productos

lacteos fluidos.

Analizar la calidad de los productos a través de parametros fisicoquimicos,

microbioldgicos y sensoriales.

Establecer las medidas preventivas y correctivas en la produccion.

Validar los procedimientos preventivos y correctivos establecidos.

. Elaborar un manual de especificaciones de procedimientos preventivos y

correctivos.

Validar el manual de especificaciones de procedimientos preventivos vy

correctivos.

Socializar el manual de especificaciones por medio de la capacitacion al

personal.

36



VI. JUSTIFICACION

En consecuencia a la descomposicion de los productos lacteos fluidos, perecederos, se
buscan minimizar o evitar la aparicion de caracteristicas no deseables en los productos
lacteos fluidos dentro de un periodo de tiempo considerable, tomando en cuenta que los
productos lacteos son productos inestables, de vida util y de anaquel muy corto, es
importante la determinacion de vida de anaquel extendida y estable de los productos
lacteos fluidos como el objetivo principal de la industria lactea; Es por ello que ha
buscado extender la vida de anaquel de la leche, esto con el fin de cubrir la demanda
de mayores tiempos de distribucion y distancias, para asi brindar a los consumidores un
producto inocuo, organolépticamente agradable y microbiolégicamente estable.
Extender la vida de anaquel de productos por medio de la ultra pasteurizacion (UHT),
se logra extender la vida de anaquel a un periodo de tiempo de 120 a 180 dias sin
refrigeracién. La leche se considera uno de los alimentos mas completos por dos
razones; porque aporta los nutrientes necesarios para la vida: los carbohidratos, las
proteinas y las grasas y porque es vehiculo de diversas vitaminas y minerales. Si bien
es cierto que la leche no es la Unica fuente de calcio disponible en la dieta, si es
importante mencionar que cada vaso aporta el 40% del total de este mineral que el
cuerpo necesita al dia. Este nutriente favorece la salud 6sea y dental, asi como
contribuye a la coagulacion de la sangre, a la contraccibn muscular y cuando se ingiere
como parte de una dieta saludable puede ayudara a prevenir enfermedades como
osteoporosis, hipertensiéon y la obesidad, enfermedades que su prevalencia ha ido en
aumento en Guatemala. Asi mismo, si se toma en cuenta el patron alimenticio de la
dieta guatemalteca, se podria concluir que existe un elevado consumo de cereales y
leguminosas y muy baja en fuentes de proteina. Por ello, es importante la inclusion de
los productos lacteos dentro de la dieta, para asi garantizar a la poblacién un aporte de
proteina de alto valor bioldgico, aminoacidos esenciales, vitaminas y minerales, que le
proveeran el aporte de macro y micronutrientes necesarios para cubrir con las

recomendaciones diarias para cada individuo.
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Al controlar los posibles riesgos en la produccion de lacteos mejora la calidad
fisicoquimica, organoléptica y microbiolégica de los productos; aspectos importantes
gue se toman en cuenta para garantizar al consumidor al momento de adquirir y
consumir, productos inocuos, seguros y nutricionalmente adecuados, para que obtenga

todos los beneficios que éste producto es capaz de proveer.

Esto se puede lograr, gracias a la disponibilidad de estos productos en el pais y su
adquisicién al relativo bajo costo de los mismos, también la inocuidad, con la certeza
del mantenimiento de su calidad por un prolongado periodo de tiempo, mediante el
mejoramiento de su vida de anaquel gracias a las intervenciones correctivas y

preventivas en la linea de produccién de lacteos.
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VIL.

A. Tipo de estudio

DISENO DE LA INVESTIGACION

La investigacion se desarrolla con la metodologia de un estudio de tipo descriptivo

transversal.

Descriptivo, ya que se recolectan datos e informacién acerca de los procedimientos y

factores influyentes dentro de la produccion sin cambiar el entorno en el cual se

realizara la investigacion, éste tipo de estudio argumentara la relaciébn que poseen los

factores influyentes, como los puntos criticos de control, en el entorno, el cual es la

linea de produccion de lacteos ultra pasteurizados.

Asi mismo, se delimita el estudio en temporalidad, es transversal por ser un estudio de

observacion en un tiempo corto de analisis.

B. Sujetos de estudio y unidad de analisis

Sujetos de estudio

Descripcion

Cantidad de sujetos

Personal operativo del area

de produccién de UHT.

3 grupos con rotacion de
turno;

e Turno AM

e Turno PM

e Turno descanso

5+ 1 por grupo

Personal del area de

control de calidad

Personal de laboratorio de

control de calidad.

Personal administrativo

Jefe de produccion
Jefe de control de calidad

Unidad de analisis

Descripcion

Cantidad de unidades

Productos lacteos
procesados por sistema

térmico de ultra

e Presentacion de
leche entera UHT en

bolsa aséptica en

UHT

entera: 2 unidades

e Presentacion
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pasteurizacion (UHT)

ambas
presentaciones;
900mL y 450mL.
Presentacion de
bebida lactea UHT
en bolsa aséptica en
ambas presentacion;
450mL.

Presentacion UHT
bebida lactea: 1
unidad

Presentacion
empaque Tetra pak:
1 unidad

e Presentacion de
bebida lactea UHT
en empaque Tetra

pak

Muestra

Cantidad de litros de materia prima cruda a procesar en los diferentes lotes a investigar,
de los distintos productos.

A. Contextualizacién geograficay temporal
El estudio se realizara en una industria de lacteos de la ciudad de Guatemala que se

encuentra ubicada en la Calzada Aguilar Batres 32-33 Zona 12, Guatemala. Durante el
mes de octubre del 2016 a marzo del 2017, debido a que es el tiempo de vida de

anaquel a evaluar de las unidades de analisis del estudio. Ver anexo No. 4

C. Definiciéon de Variables

Variable independiente Tiempo de vida de anaquel

Variable dependiente Parametro fisicoquimico

40




. Definicion Definicion :
Variable : Indicador
conceptual operacional
Identificacion Medicion  del | Evaluacion del Diagnostico del proceso
del proceso de | comportamient | proceso de por medio de:

estimacion de
la vida de
anaquel

Identificacion

de puntos
criticos de
control

Andlisis de la
calidad de los
productos a

o de producto

en una
longitud de
tiempo, en el
que un
alimento

puede ser
mantenido

bajo
condiciones
practicas 0
recomendadas
de

almacenamient
O y aun asi

puede
mantener  su
frescura 0]
calidad
aceptable.

Es el proceso
en el cual se
observa un
peligro
significativo,
para
mantenerlo
bajo  control,
con el objeto
de eliminar,
controlar 0
reducir a un
nivel aceptable
los riesgos a la

salud del
consumidor.
Valoracion
cualitativa vy
cuantitativa

estimacion de
vida de anaquel

de las
variedades de
productos
lacteos, que se
realiza dentro
del
departamento

de control de
calidad de la
industria lactea.

Observar  los
procedimientos
que se realizan

durante la
produccion de
productos

lacteos fluidos
pasteurizados,
y  determinar
alguan riesgo
para tomar
medidas

preventivas o
correctivas.

Evaluacion de
los parametros
fisicos y

Pruebas fisicoquimicas
pH

acidez

Pruebas organolépticas
olor

sabor

apariencia

En base a:
Personal

v’ Limpieza personal

v Uniforme

v Equipo de

proteccion

Manipulacion

v Tipo de proceso

v" Tipo de producto
Equipo

v’ Limpieza

v Insumos de limpieza

v' Horario de limpieza
Empaque

v Bolsa aséptica

v’ Tetra pak
Infraestructura

Fisicoquimicos
v pH
v Acidez
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través de
parametros

fisicoquimicos,
microbiol6gico
S y
organolépticos

Establecimient
0 de
procedimiento
S preventivos y
correctivos en
la linea de
produccion

que se realiza

sobre una
muestra
basada en los
distintos

parametros de
aceptabilidad.

Diagnostico
por medio de
observacion 'y
posterior
documentacion
de
procedimientos

guimicos,
microbioldgicos
y
organolépticos
de calidad de la
leche fluida.

Analisis y
diagndstico de
fallas en los
puntos criticos
y

establecimiento
de los

v' % grasa
v Sélidos totales
e Microbiolégicos

v Presencia de
coliformes
v Recuento total
bacteriano
e Organolépticos
v Olor
v’ Sabor
v’ Apariencia
Puntos criticos de control
identificados con el procedimiento
preventivo y/o correctivo
especifico.

deficientes. procedimientos
preventivos y
correctivos que
las resuelvan.
Revision y | Revisién y | Evaluado por dos personas de la
Validacién de | @Probacion de | aprobacién de | industria:
los los hallazgos | los o Jefe de produccién
procedimiento encontrados procedlmlentos e Jefe de control de calidad
s preventivos y | ¢0MO preventivos Yy | Se evaluara:
correctivos resultado del | correctivos e Relevancia de la falla en el
establecidos diagnéstico de | sugeridos luego proceso.
Ui e, del analisis de e Factibilidad de prevencion

las fallas en la
linea de

y/o correccion de la falla.
e Impacto de la prevencion y

produccion. correccion de la falla.
e Alcance del impacto de la
accion realizada.
Ver anexo No. 9
Elaboracién de | Realizacién de | Establecer Partes del manual:
un manual de un material de | medidas -Introduccion

especificacion
es de
procedimiento
S preventivos y
correctivos

ayuda
evaluado y
aprobado por
personal

capacitado vy

preventivas vy
correctivas en

los puntos
criticos de
control en la

-Objetivo

-Ambito de aplicacion
-Descripcién

-Responsables

-Determinacion de puntos criticos
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Socializacion
de manual
especificacion

de

es de
procedimiento
S preventivos y
correctivos en
la linea de
produccion

experto en el
tema.

Proceso a
través del cual
los seres
humanos
aprenden e
interiorizan, lo
cual les
permite
obtener las
capacidades
necesarias
para
desempefiarse
con éxito.

linea de

produccion.

Impartir
conocimientos
por medio de la
capacitacion
sobre los temas
contenidos en

el manual de
especificacione
s al personal
del area de
produccién de
UHT de Ia
industria.

de control

-Diagrama de flujo de procesos
-Andlisis de puntos criticos de
control (acciones preventivas y
correctivas)

-Plan de monitoreo.

15 personas a capacitar
100

X
9 personas capacitadas

60% del personal capacitado

Ver anexo No. 13

B. Definicion de hipotesis

El presente estudio no cuenta con hipotesis, ya que es un estudio descriptivo, el

cual pretende determinar si la vida de anaquel se prolonga con la identificacion y

correccion de Puntos Criticos de Control (PCC) de manera observacional.
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VIll. METODOS Y PROCEDIMIENTO

A. Seleccion de los sujetos de estudio y unidad de andlisis
Criterios de inclusion y exclusién

Criterios de Inclusién Criterios de exclusion

- Personal operativo - Personal operativo
de planta del area de planta de areas
de UHT gue no sean UHT

- Personal encargado - Personal que no
de control de calidad esté involucrada en

Sujetos de estudio

la produccion de los
- Personal en contacto
o productos ultra
con magquinaria de .
. pasteurizados en
produccion de leche _
bolsa aséptica vy

UHT
Tetra pak
- Productos  lacteos - Productos
ultra pasteurizados pasteurizados,
Unidad de analisis en bolsa aséptica y derivados o bebidas
Tetra pak entera y saborizadas.

bebida lactea

Los pasos a realizar para garantizar la vida de anaquel de 120 dias en leche en bolsa
aséptica y 180 dias en empaque Tetra pak de los productos lacteos ultra pasteurizados,
requieren de un procedimiento extenso que va desde el andlisis de la calidad de la
leche a utilizar para la produccion, al analisis del producto final procesado y empacado.
Este corresponde al método de recoleccion de datos, ya que se dara por medio de la
observacion de los procedimientos realizados y su posterior analisis por parte del

personal del laboratorio de control de calidad.
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A continuacién, se describe el procedimiento por pasos; Se destacard en donde

corresponda la fase que comprenda un punto critico de control.

1.

Andlisis de materia prima cruda: Se analizaron los parametros
fisicoquimicos y microbiol6gicos de la leche cruda de finca que se utiliza para
procesarla para produccion de leche ultra pasteurizada.

Punto Critico de Control

Estandarizar el producto: El Operador del &rea de pasteurizacion, informa
al laboratorio de calidad, para que el analista tome una muestra del tanque
para el analisis fisicoquimico de la materia prima a utilizar.

Punto de Control

Producto Terminado recién envasado: El operador de ultra pasteurizado
toma muestras al dar inicio el envasado del tanque aséptico del equipo de
ultra pasteurizacion y toma una muestra del producto envasado de las dos

lineas.

Desarrollo de los Andlisis
Para que se lleve a cabo este procedimiento, se determinaron los siguientes

analisis.

Estos procedimientos se realizaron con la materia prima cruda y con una
muestra de lote nuevo de cada producto al inicio de la produccion, para
muestras de anaquel almacenadas a temperatura ambiente y muestras de

anaquel en camaras de aceleracion.
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4.1.

Anélisis Sensorial

Se abri6 el envase, inmediatamente vaciar 250 ml aproximadamente en un
beacker y determinar el sabor, color y olor, la muestra debe mantener una
temperatura ambiente alrededor de 25°C. Este analisis se realizd en varias
pruebas por lo que se utilizaron varios instrumentos, detallados en anexos
No. 5, No. 6 y No. 7.

4.1.1. Sabor
Se degust6 una pequeia cantidad de la muestra y evaluar.

Producto Lacteo sabor caracteristico a leche con grasa vegetal,
ligeramente dulce.

Bebida lactea sabor caracteristico a leche con grasa vegetal.

Los productos lacteos deben tener un sabor normal, agradable y fresco, y
el perfil caracteristico a cada producto.

Posibles inconsistencias: oxidado, amargo, metalico, sucio, rancio, acido,

astringente, establo, forraje, afiejo, malta, cloro, otros.

4.1.2. Olor

e Se percibié por medio de la nariz el olor que presenta el Producto

Terminado UHT.

e Producto Lacteo olor caracteristico a leche con grasa vegetal.
e Producto Lacteo Combinado olor caracteristico a leche con grasa vegetal.

e Los productos lacteos deben tener un olor normal, agradable y fresco, y el

perfil caracteristico a cada producto.

e Posibles inconsistencias: Olor a cocido, establo, forraje, detergente, cloro,

otros.
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4.1.3. Color

e Por medio de la vista se observo la coloracion de la muestra del producto
terminado UHT, en el area de degustacion debe mantenerse una luz
uniforme con el fin de que no influencie la apariencia del producto.

e Producto Lacteo y Producto Lacteo Combinado el color es blanco crema.

e Posibles inconsistencias: Ligeramente oscuro, oscuro, café claro, café
0Scuro.

e Para una mejor evaluacion la debe encontrarse a una temperatura mayor
a 40°C.

4.2. Temperatura
e Se introdujo un termometro dentro de la muestra, sumergiéndolo de
manera que cubriera completamente el bulbo.
e Se tomo la lectura que indica el termoémetro.
e En producto estandarizado debe ser de un maximo de 10°C mientras que
en producto recién envasado debe ser un maximo de 30°C.

Punto de Control

4.3. pH

Se sumergi6 el electrodo a la muestra a analizar, de tal forma que se cubriera
completamente el bulbo del electrodo por unos segundos, a una temperatura de
20°C aproximadamente. Dejando que se estabilice la lectura.

Se anoto la lectura de la pantalla en el formato correspondiente de acuerdo a la
muestra que se esté analizando, enjuagar el electrodo con agua destilada.

Se sumergio el electrodo después de su utilizacion en el buffer 7.0

El parametro de aceptacion del pH es de 6.50 a 6.90.

4.4. Acidez
Se depositd en un vaso de precipitado de plastico 9mL de muestra
Se agregaron 3 gotas de fenolftaleina al 1% y se agito.
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e Se titul6d gota a gota con NaOH 0.1N, hasta que viré a una coloracién rosa.
e Se analizo la acidez de leche almacenada en tanque por més de 24 horas para
verificar su calidad y asi asegurar su procesamiento.

Punto de Control

4.5. Metodologia por Milko Scan
El principio del analisis por software FOSS se tomd la muestra por aspiracion por
la pipeta y es controlada por la valvula de aspiracion. La muestra es calentada
por el pre calentador. Es homogenizada por la bomba del homogenizador. Pasa
por el filtro en linea a la cubeta donde es analizada. Mostrando los resultados en
el software del equipo.
Para que se lleve a cabo la medicion de la muestra el Analista de Aseguramiento
de Calidad debe cerciorarse de que el equipo no esté realizando su limpieza o
ajuste a cero que se efectia automaticamente por el instrumento.

e Se coloco una pequefia muestra de aprox. 20 ml bajo la pipeta de absorcion de
muestra, para que sea analizada por el equipo.

e Se eligio la opciébn de medicién propuesto a la formula lactea que se va a
analizar.

e Se leyeron los resultados de grasa, proteina, Solidos No Grasos, Solidos Totales

y lactosa, visualizados en el software del equipo.

5. Almacenamiento y verificacion de vida de anaquel

e Se almacenaron las muestras de producto envasado de diferentes tiempos de
produccion, siendo éstos, inicio, mitad y final de produccion por lote, a
temperatura ambiente.

e Asi mismo, se almacenaron tres muestras de los tres tiempos de produccion por
lote en camaras de aceleracion, las cuales simulan ambientes extremos a los
cuales el producto puede estar expuesto. Las camaras de aceleracion seran de
35°C y 55°C.
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Posterior a su almacenamiento, se analizaron en dias especificos de la semana
de la misma camara de aceleracion. Se utilizo el instrumento del anexo No.6.
Todos los hallazgos se registraron en formatos especificos que comprueben los
parametros fisicoquimicos de la muestra envasada almacenada en camara de
aceleracion.

Se analizaron los parametros fisicoquimicos al encontrarse inconsistencias en los

puntos criticos de control encontrados en la linea de produccion.

6. Medidas preventivas y/o correctivas

Se establecieron procedimientos preventivos y correctivos en la linea de
produccioén con el reconocimiento previo de los puntos criticos a controlar.

Se corrigio la falla en el punto critico encontrado en el producto especifico
inconsistente hasta alcanzar la calidad aceptable para su liberacion.

Se elaboré un manual de procedimientos técnicos de produccion de productos

lacteos fluidos y se implementaron dichos procedimientos.

7. Realizacién de validacion

Posterior al establecimiento de los procedimientos preventivos y correctivos se
analizaron por medio del personal experto en el tema para su validacion.

Se analizdé por medio de un instrumento que evalud todos los aspectos técnicos
gue le den validez al manual elaborado.

Establecidos y validados los procedimientos se realiz6 el manual que permita la
capacitacion en los procedimientos técnicos de procesamiento de productos
lacteos fluidos con la identificacion, prevencion y correccion de las fallas.

De la misma manera, se valido el manual por el personal experto en el tema por
medio de un instrumento que evaluaron aspectos técnicos, de forma y contenido.
Validacién aplicada: Posterior a la validacion del manual, se imparti6 una
capacitacion al personal encargado del procesamiento de lacteos ultra

pasteurizados.

49



B. Recoleccion de datos

1. Métodos utilizados

Fase |: Recoleccién de datos

La recoleccién de datos, se realiz6 en un periodo de tiempo de ocho meses, en
donde se analizaron diversas muestras de diferentes lotes producidos en una industria
lactea de la ciudad de Guatemala. Dicho andlisis incluia verificar parametros

fisicoquimicos y organolépticos.

Fase |l: Andlisis de datos

El andlisis de datos se realiz6 durante los ocho meses de observacién y en
algunos casos, dependiendo del producto fue en unas semanas mas. Se observaron
pardmetros fisicoquimicos y organolépticos de cada presentacion de los productos en

Su respectivo lote.

Primer analisis: se realizé a las cuatro semanas posteriores a la fecha de vencimiento
de cada producto donde se verificO valores de acidez y pH y caracteristicas

organolépticas, como olor, sabor y apariencia.

Segundo analisis: se realizé a las ocho semanas posteriores a la fecha de vencimiento
de cada producto, del mismo modo, se verificaron valores de acidez y pH y
caracteristicas organolépticas, como olor, sabor y apariencia para verificar nivel de

aceptabilidad del producto, basados en limites superiores y apariencia organoléptica.

Ultimo analisis: Se determina como ultimo analisis del producto, cuando el producto
analizado, no cumple con los parametros aceptables de calidad establecidos,

determinando en temporalidad (semana) su caducidad real.

Todos los analisis se registraron en los instrumentos elaborados y se realizé el andlisis
estadistico al completar la recoleccion de datos, representado con gréficas de regresion

lineal elaboradas en Excel.
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Fase lll: Elaboracién del manual de especificaciones de procedimientos preventivos y

correctivos

Posterior al analisis de puntos criticos de control en la linea de produccion de
leche UHT en ambas presentaciones, se realiz6 un manual tedrico, con informacion
general sobre parametros de calidad de la leche ultra pasteurizada, especificando los
procedimientos preventivos y/o correctivos a realizar por parte del personal a cargo de
ésta produccion, a manera de evitar posibles riesgos y mejorar la calidad del producto.
El fin de prevenir los riesgos, es para lograr la extension de la vida til del producto en

anaquel, revalidado en el presente estudio de investigacion.

Fase |V: Validacion técnica del manual de especificaciones de procedimientos

preventivos y correctivos

La validacion técnica se llevo a cabo con el personal administrativo de la planta
de produccion; el Jefe de aseguramiento de calidad y jefe de produccién, por medio de
un instrumento de validacién el cual evalud distintos aspectos importantes de forma,
contenido e impacto. En base a los resultados y observaciones obtenidos en la

validacion, se realizaron las modificaciones correspondientes.

Fase V: Capacitacion al personal acerca del manual de especificaciones de

procedimientos preventivos y correctivos.

Finalizado el manual, se desarroll6 un programa de capacitacion en base a los
resultados obtenidos del presente estudio de investigacion, a manera de mejorar las
practicas de manufactura, los procedimientos industriales y las practicas por parte del

personal involucrado en la linea de produccion de leche UHT.
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IX. PROCESAMIENTO Y ANALISIS DE DATOS

A. Descripcion de proceso de digitacion

El proceso de digitacion de datos se realizé por medio de la elaboracion de una
base de datos en Excel version 2007, los cuales constan de datos cuantitativos
del andlisis fisicoquimico de las distintas presentaciones de leche y bebida

lactea de los diferentes lotes analizados.

B. Plan de andlisis de datos

El procedimiento para el andlisis de los resultados se da cualitativamente, de
modo que se recauden los datos por medio de la observacion y analisis de la
unidad de las muestras por medio del software FOSS Integrator, del equipo Milko
Scan y equipo de analisis de laboratorio fisicoquimico; el cual brinda informacién
gque se documenta de forma manual, haciendo uso de instrumentos de

recoleccion de datos detallados en los anexos.

C. Métodos estadisticos

Se realizé un analisis estadistico de regresion lineal en forma simple, para poder
cuantificar la relacion observada entre las variables dependiente e independiente
establecidas en la investigacion, graficando un diagrama de puntos dispersos. La
relacion se midié6 mediante la ecuacibn y = a + bx. Para luego realizar un
analisis estadistico de porcentaje simple, siendo indicador de la variable de

tiempo; es decir, vida de anaquel.
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X.RESULTADOS

Se analizaron cuatro muestras de leche entera y bebida lactea ultra pasteurizada
en diferentes empaques, dos de cada una, para revalidar la vida de anaquel de
éstos productos, tomando en cuenta los puntos criticos de control y como éstos
influyen en la determinacion de la fecha de caducidad real, los cuales son

descritos en el manual de especificaciones adjunto a este trabajo de investigacion.

Se determind un tiempo de analisis de seis meses en presentacién de bolsa
aséptica y ocho meses en presentacion de Tetra Pak. A continuacion se presenta
el comportamiento de un parametro fisicoquimico, como lo es la acidez, la cual
sirvié para determinar la caducidad real de los productos; por medio de graficas
gue muestran un comportamiento lineal durante el tiempo de vida util determinado
por la industria y durante el tiempo posterior a la fecha de caducidad especificada
en el empaque del producto.

En la fase | de recoleccion de datos se realizo el analisis de la acidez y pH, tres
veces por semana de las muestras, por el tiempo de vida Gtil determinada por la
industria, registrando los valores en los instrumentos presentes en los anexos 5y
6. Con dichos datos, se realizé el analisis estadistico y se obtuvo una gréfica lineal
con el comportamiento de la acidez durante ese periodo.

Asi mismo, durante ésta etapa se dedicé a la identificacion de posibles riesgos al
producto final en diversos puntos criticos de control observados, en donde Se
identificO en una muestra aislada en ambiente de simulacion drastico, en una
camara de aceleracion a 55° centigrados, un cambio fisicoquimico y organoléptico
en una muestra aislada de bebida lactea presentacion bolsa aséptica (UHT) 450
mL del inicio de produccién del lote 1-02, con hora de las 23:20, debido a una falla
en la limpieza del equipo, el cual es un punto critico de control (PCC), la muestra
fue alterada, motivo por el cual, se realizo la medida correctiva de dejar correr la
materia prima en las tuberias hasta alcanzar el nivel de calidad aceptable, como

se registro en el anexo No. 6. El éxito es observable en las muestras analizadas
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en horas posteriores, registrando valores de acidez y pH en el anexo No. 5 para

bebida lactea en bolsa aséptica (UHT) presentacion 450 mL.

Los resultados de los andlisis de calidad de los productos, determinados por
parametros fisicoquimicos, como lo es la acidez. Se observa en la grafica dos
ejes, el eje “X” representa los dias de vida de anaquel, 120 dias y 180 dias para la
presentacion de bolsa aséptica (UHT) y Tetra Pak especificamente. Asi mismo, el

eje “y” representa el valor de la acidez. A continuacion se presentan las graficas,

una por cada presentacioén de producto analizado.

Grafica No. 1: Comportamiento de acidez en 120 dias de anaquel de Bebida

lactea presentacion bolsa aséptica (UHT) 450 mL
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Elaboracion propia, 2017.

“Se observa un comportamiento ascendente en el valor de la acidez (1 °Dornic)

conforme transcurren los 120 dias de anaquel.”
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Gréafica No. 2: Comportamiento de acidez en 120 dias de Leche entera
presentacion bolsa aséptica (UHT) 450 mL
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Elaboracion propia, 2017.

“Se puede observar un comportamiento estable de la acidez durante los 120 dias

de anaquel de leche entera presentacion bolsa aséptica (UHT) 450 mL.”
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Gréafica No. 3: Comportamiento de acidez en 120 dias de Leche entera

presentacion bolsa aséptica (UHT) 900 mL
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Elaboracion propia, 2017.

“En la presentacion de bolsa aséptica (UHT) 900 mL. de leche entera, se puede
observar que la acidez inicial es de 15,8 °Dornic, la cual se mantiene por tres dias,
luego presenta un incremento de 0,2°Dornic y manteniéndose en el limite superior

de acidez aun conservando aceptables las caracteristicas organolépticas”
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Gréafica No. 4: Comportamiento de acidez en 180 dias de Bebida lactea

presentacion Tetra Pak 1 L
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Elaboracion propia, 2017.

“ La acidez tiene aumentos de 0,2 y 0,1°Dornic en periodos cortos de tiempo hasta
el dia 60, en el cual se mantiene constante hasta terminar los 180 dias de anaquel
establecidos por la industria, conservando las caracteristicas organolépticas

dentro de los parametros aceptables.”

Posterior al analisis durante 120 y 180 dias de los productos bolsa aséptica (UHT)
y Tetra Pak, respectivamente, se continué el analisis de muestras de los mismos
lotes antes verificados por ocho semanas mas, para poder determinar la fecha de
caducidad real; tomando en cuenta que durante el procesamiento de los
productos, se controlaron y/o corrigieron los puntos criticos de control. Estos son
descritos en un manual de especificaciones realizado como parte de éste trabajo

de investigacion, en el anexo no. 13.

Los datos se obtuvieron por medio del analisis semanal de las muestras,

verificando el mismo parametro fisicoquimico, la acidez.
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De igual manera que las graficas anteriores, el eje “X” representa la acidez y el eje
‘y” representa la vida de anaquel en semanas. En donde la vida util estimada por
la industria es de 16 semanas para bolsa aséptica (UHT) y 24 semanas para Tetra
Pak; Las semanas posteriores a esas, representaran el tiempo de vida de anaquel

extendida para la revalidacion y determinacion de la caducidad real.

En cada grafica se ilustra, por medio de una linea roja, el limite superior de acidez
aceptable, y el punto marcado es en el cual aparece una variaciobn en alguna
caracteristica organoléptica, determinante para la toma de decision de la
caducidad real del producto, independientemente si la muestra llegd al limite

superior de acidez o no.

Gréfica No. 5: Semanas de vida de anaquel de Bebida lactea presentacion

bolsa aséptica 450 mL en base al comportamiento de la acidez
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Elaboracion propia, 2017.
“El comportamiento de la acidez se mantiene ascendente durante todo el periodo
de analisis sin llegar al limite superior (16°Dornic) y conservando sus

caracteristicas organolépticas dentro de los parametros aceptables.”
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Gréafica No. 6: Semanas de vida de anaquel de Leche entera presentacion

bolsa aséptica 450 mL en base al comportamiento de la acidez
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Elaboracion propia, 2017.

“La acidez se mantiene constante por 12 semanas, posteriormente presenta un
comportamiento ascendente hasta alcanzar los 18,4 °Dornic sin alcanzar el limite
superior (19°Dornic) en la semana 22 de anaquel, donde presenta variacion en las
caracteristicas organolépticas”
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Grafica No. 7: Semanas de vida de anaquel de Leche entera presentacién
bolsa aséptica 900 mL en base al comportamiento de la acidez
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Elaboracion propia, 2017.

“Se observa un comportamiento estable de acidez durante 19 semanas de
anaquel, a partir de ese punto el producto inicia a acidificarse hasta alcanzar una
acidez de 18,4°Dornic la semana 24, punto en el que se ve afectadas las
caracteristicas organolépticas. Esta presentacion tampoco alcanza el limite

superior de acidez”
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Gréafica No. 8: Semanas de vida de anaquel de Bebida lactea

presentacion Tetra Pak 1 L en base al comportamiento de la acidez
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Elaboracion propia, 2017.

“El producto de bebida lactea en presentacién Tetra Pak presenta una acidez
inicial de 13,3 °Dornic, manteniendo un comportamiento estable por 26 semanas,
posteriormente ocurre un aumento constante de acidez hasta alcanzar los 16,3
°Dornic, 0,3°Dornic por encima del limite superior, en donde presenta

inconsistencias en la apariencia del producto en la semana 29.”

Por medio de la observacion del proceso de produccion de lacteos ultra
pasteurizados, se pudieron identificar los Puntos Criticos de Control (PCC) que se
debian controlar para mejorar la calidad del producto terminado, esto por medio de
el establecimiento de medidas preventivas o correctivas, las cuales fueron
validadas por medio de el instrumento descrito en el anexo 9 y detallados en el
“‘Manual de especificaciones de procedimientos preventivos y correctivos en la

linea de produccion de leche UHT en bolsa aséptica y empaque Tetra Pak” el cual
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de la misma manera, fue validado por el personal técnico experto de la industria
con el instrumento de validacion descrito en el anexo 10. Dentro de ésta
validacion, surgieron diversas observaciones; de forma, contenido, la informacién

descrita y la utilidad de dicho manual.

El manual tiene como fin ser utilizado como una herramienta para el personal de la
industria y asi dar trazabilidad a los productos y acciones realizadas en la
produccion, garantizando la calidad de los productos, cuidando todas las posibles
fallas y controlando los peligros que pueden surgir durante la producciéon y poder
asi preservar la integridad del producto y prolongar la vida de anaquel. Este

manual se encuentra disponible para su revisién en el anexo No. 14.

Dicho manual consta de informacion tedrica sobre lacteos, donde cuenta con un
objetivo primordial, el cual es establecer los procedimientos preventivos y
correctivos en la linea de produccién de lacteos ultra pasteurizados (UHT) para
asegurar su calidad. Se describe el ambito de aplicaciébn en la industria y el
personal responsable de la implementacion y seguimiento de dichos
procedimientos. Se describen en forma de diagrama de flujo, el procedimiento del
procesamiento de ultra pasteurizacién de los productos, los cuales son leche
entera y bebida lactea, cada uno identifica los Puntos Criticos de Control (PCC) en
el proceso de manera ilustrativa. Para la identificacién de éstos PCC, se utilizé una
base tedrica para ser aplicada a los procedimientos preventivos y correctivos a
implementar, como lo fue un diagrama de Ishikawa. Siguiendo en la linea teorica,
se presenta un glosario de definiciones, que ayudan al lector del manual a

entender de mejor manera su contenido.

Los peligros encontrados fueron descritos en el manual en base a una
clasificacion de peligros conocidos de tipo biologico, quimico y fisico, evaluando
los mismos en un rango de gravedad siendo éstos; alto, mediano, bajo e
insignificante. Esta fue la manera en la que se analizé la materia prima utilizada
para la produccion de productos ultra pasteurizados. Como resultado final, se
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obtiene un grafico en base a los puntos criticos encontrados y se propone la
manera de controlarlos y la aplicacion de un monitoreo por medio de las
propuestas de acciones correctivas o preventivas; todo esto cuenta con un medio
de verificacion y formatos establecidos de monitoreo, para garantizar el
cumplimiento de los procedimientos planteados y obtener como resultado,
productos de calidad y con una vida de anaquel extendida, como el presente
estudio obtuvo luego de la investigacion. Por ultimo, se realizé la socializacion del
contenido del manual por medio de una capacitacion al personal del area de ultra
pasteurizacion, obteniendo una participacion activa, y el fortalecimiento de sus

conocimientos en el tema. Ver anexo 13.
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Xl. DISCUSION DE RESULTADOS

La base de la tecnificacion en preservacion de lacteos por medio de tecnologia
como la ultra pasteurizacién, cumple diversas e importantes funciones como lo
son; preservar por mayor tiempo la leche, incrementar su valor para el consumidor
y mejorar la seguridad alimentaria al hacerla disponible para las personas y que

puedan aprovechar de la calidad nutricional que este producto brinda.

Sin embargo, para poder garantizar al consumidor la obtencién de los beneficios
nutricionales del producto, se debe vigilar cada paso del procesamiento técnico,
desde el inicio, hasta la obtencion del producto terminado, por medio de analisis
de laboratorio, mantenimiento de equipos y aseguramiento de calidad durante la
produccion. De ésta manera se previenen riesgos y se garantiza la calidad de la

leche.

El trabajo de campo, tuvo como propdésito el diagnosticar éstas practicas y poder
intervenir para el mejoramiento del proceso, para revalidar la vida de anaquel, es
decir, la calidad de los productos que son procesados. Pudiendo responder con
ello, al objetivo de la investigacién, que es prolongar la vida de anaquel de los

productos lacteos ultra pasteurizados.

Los resultados obtenidos de la investigacion fueron exitosos, basados en los
objetivos planteados. Luego de los analisis realizados, se obtuvieron resultados
especificos para cada producto observado por el tiempo de vida atil establecido
por la industria y dos meses después (ocho semanas) para la determinacion de la

caducidad real del producto.

Se analizaron cuatro productos, siendo bebida lactea en presentacion de bolsa
aséptica (UHT) de 450 mL. y envase Tetra Pak en presentacion de un litro. Asi
mismo, se analizo leche entera en presentacion de bolsa aséptica (UHT) de 450
mL.y 900 mL.

64



Dentro de los objetivos planteados, se buscaba el prolongar la vida de anaquel a
través de la identificacion de puntos criticos de control en la linea de produccion, lo
cual se realiz6 de manera observacional con cada producto a lo largo de un
promedio de 26,5 semanas, ya que no se observaron por el mismo periodo de
tiempo todos por las condiciones de empaque de cada producto, siendo el
empaqgue Tetra Pak el que tiene una vida de anaquel mayor que el producto lacteo
en bolsa aséptica (UHT).

Se quiso cuantificar el comportamiento de cada producto para verificar su
caducidad por medio de un parametro fisicoquimico cuantitativo, como lo es la
acidez, brindando como resultado un comportamiento lineal ascendente,

representado por medio de una gréfica especifica para cada producto.

Se dice que la leche por su naturaleza, requiere de procesamiento para alargar su
tiempo de conservacion, esto por medio de la transformacion en diferentes
productos, dando especial enfoque a los productos ultra pasteurizados, sabiendo
gue en éste proceso de transformacion se destruyen bacterias patdogenas, aun asi
no se ve exenta la leche de los organismos causantes de la descomposicidn; es
por ello que se tomo la decision de tomar como variable critica la acidez, ya que el
producto lacteo generalmente tiene una acidez titulable de 12.0 a 14.0 °Dornic en
bebida lactea y de 15.0 a 16.0 °Dornic en leche entera. La acidez se debe
principalmente al contenido de caseina (0.05 a 0.08 %) y de fosfatos, asi como
diéxido de carbono (0.01 a 0.02 %), citratos (0.01 %) y albumina (menos de 0.01
%). Teniendo también un papel importante, el acido lactico, ya que se forma
durante la acidificacién debida principalmente a la accion de los microorganismos
sobre la lactosa, llevando al producto a su descomposicion al alcanzar grados de

acidez por arriba de los 16 a 19 °Dornic.

Las propiedades fisicoquimicas mas importantes de la leche, especialmente las
relacionadas con la estabilidad, derivan de la presencia de proteinas; siendo la
caseina y lacto albumina, las que estan presentes en la leche. Se le denomina,

protedlisis, al proceso de desestabilidad enzimatica de las proteinas dependiente
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de bacterias, ya que ellas digieren la caseina de la leche de una forma ligera, lo

cual puede ser detectado Unicamente mediante pruebas quimicas.

Esto permite un marco para la determinacion de la calidad del producto y un limite
superior cuantitativo el cual, se toma como referencia, en conjunto con las
variaciones en las caracteristicas organolépticas, como determinantes de la vida
de anaquel real del producto, verificado por medio de pruebas fisicoquimicas,
llevadas a cabo en el laboratorio de aseguramiento de calidad. A continuacion, se

detallan los hallazgos de comportamiento para cada producto.

Como se observa en la grafica No. 1, en la cual se ilustra el comportamiento de la
acidez de la bebida lactea en presentacion de bolsa aséptica (UHT) de 450 mL,
durante el periodo de tiempo establecido por la industria. La acidez se mantiene
constante por 47 dias, luego de ese tiempo, presenta un aumento de 0,3 grados y
posteriormente se presenta un nuevo aumento de 0,2 grados en el dia 74; es
decir, 26 dias después, manteniéndose en el limite superior de acidez, 14 °Dornic,
aun asi, conserva las caracteristicas organolépticas aceptables; es decir, que no
presenta signos de descomposicion.

Asi mismo, se pudo observar en la leche entera de presentacién bolsa aséptica
(UHT) de 450 mL, que la acidez se mantuvo constante durante todo su tiempo de
almacenamiento en anaquel, sin presentar cambios fisicoquimicos y tampoco
organolépticos, conservando integra su calidad conforme se acercaba el tiempo
de caducidad. En el mismo producto de leche entera en presentacion de 900 mL,
conforme avanzaba el tiempo en anaquel, la acidez se mantuvo constante, sin
presentar cambios fisicoquimicos ni variaciones en sus caracteristicas
organolépticas. Todas las muestras en empaque de bolsa aséptica (UHT) fueron

analizadas por cuatro meses (16 semanas).

La dltima muestra analizada fue de bebida lactea en empaque Tetra Pak,
presentacion de un litro, analizada por seis meses (24 semanas). Donde se

observa que la acidez presenta aumentos en periodos cortos de tiempo, de 0,2 y
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0,1 grados hasta el dia 60, donde se mantiene constante en el limite superior de
acidez (14 °Dornic) conforme se acerca a su fecha de caducidad, manteniendo
las caracteristicas organolépticas adecuadas y dentro de los parametros

fisicoquimicos aceptables.

Esto quiere decir, que los productos conservan integramente su calidad
fisicoquimica, asi como también la organoléptica, resultando en un producto apto
para su consumo hasta su fecha de caducidad y después de ésta; lo cual se
comprobd con analisis posteriores a la fecha de caducidad de cada producto
analizado, representado de la misma manera con una grafica lineal donde el
aumento de la acidez es proporcional a las semanas transcurridas después de la
fecha de caducidad, logrando conocer el tiempo real de vida de cada uno de los
productos. A continuacion se describen los hallazgos encontrados.

En la bebida lactea en empaque de bolsa aséptica (UHT) en presentacién de 450
mL, no presentdé modificaciones en pardmetros fisicoquimicos, ni cambios en las
caracteristicas organolépticas después de las ocho semanas de analisis posterior
a la fecha de caducidad. El producto no alcanzé el limite superior de acidez, el
cual es 16 °Dornic, durante las ocho semanas, conservando su calidad. Se realizé
un andlisis simple de porcentaje, en donde el producto cuenta con su capacidad
maxima de calidad en un 100% a las 16 semanas, luego de los resultados
obtenidos, el producto presentd un rendimiento mayor del 150%. Es decir, la vida
de anaquel de éste producto en especifico se puede revalidar como extendida por
rendir >50% sin presentar alteraciones de calidad, cumpliendo 24 semanas de
vida de anaquel. En éste producto, se presenté una falla en un punto critico de
control (PCC), el cual fue el lavado del equipo, en el cual se implementé una
medida correctiva, dando como resultado el prolongamiento de la vida de anaquel
del producto. De no haber aplicado la medida correctiva, la vida de anaquel de
este producto se ve afectada de inmediato, no logrando alcanzar los parametros

fisicoquimicos y organolépticos de calidad hasta su fecha de caducidad.
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En las mismas condiciones de empaque, se analizé leche entera en presentacion
450 mL, en donde se observo el comportamiento de la acidez, la cual mantiene un
aumento proporcional conforme avanza el tiempo, alcanzando el 100% de
rendimiento de calidad segun la industria, la cual es a las 16 semanas, y se sigue
analizando por ocho semanas mas. Las caracteristicas fisicoquimicas, es decir el
grado de acidez no es critico, ya que no alcanza el limite superior; sin embargo, a
la semana 22, el producto presenta una variacion en su apariencia, pudiéndose
observar sedimentacion en el fondo del empaque, lo cual indica, que a las 22
semanas de produccion, presenta cambios y no cumple con la calidad
organoléptica aceptable y se determina su vida de anaquel real en ese momento,
revalidandola en un 37.5% mas de vida de anaquel por presentar un evento a ese

punto. Es decir que el producto tiene un rendimiento total del 137,5%.

En la leche entera ultra pasteurizada en empaque de bolsa aséptica (UHT),
presentacion de 900 mL se obtuvieron los resultados del analisis posterior a la
fecha de caducidad determinada por la industria, en donde se observa que el
producto presenta un comportamiento de acidez ascendente conforme avanza el
tiempo, cumpliendo con los parametros fisicoquimicos y organolépticos aceptables
ocho semanas después de la fecha de caducidad en el empaque. Se analizé una
semana mas de lo establecido y se observdé que el producto contaba con
caracteristicas de calidad aceptables por 24 semanas, a la semana 25 presenta un
aumento abrupto de acidez, de 1.9 °Dornic, al igual que inconsistencias en
caracteristicas organolépticas como sabor y olor. Debido a éste evento, se
determina la caducidad real de éste producto, a las 24 semanas de producido.
Con éste resultado, el producto cumple con un rendimiento del 150% vy

revalidando su vida de anaquel en un 50% mas.

El dltimo producto evaluado, fue la bebida lactea en empaque Tetra Pak,
presentacion de un litro, éste producto tiene una vida de anaquel estimada por la
industria de 24 semanas, en las cuales, como se describié antes el producto se
comporté de manera adecuada, conservando todas sus caracteristicas

fisicoquimicas y organolépticas, cumpliendo asi, el 100% de su rendimiento. Al
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continuar el analisis, se observé el comportamiento de la acidez al transcurrir las
ocho semanas de analisis. En éste caso, la acidez se da en incrementos,
manteniéndose en el limite superior (16 °Dornic) hasta la semana 28, sin presentar
cambios en las caracteristicas organolépticas. A la semana 29, se da un
incremento de 0.3 °Dornic y se presenta cambios de apariencia, notandose
sedimentaciéon en el fondo del empaque. Este producto cumple el 100% de su
rendimiento en el tiempo estimado y su rendimiento real es del 120.8%, es decir
gue su vida de anaquel revalidada es un 20.8% mas, lo que representan cinco

semanas luego de la fecha de caducidad.

La acidificacion de la leche a largo plazo se da debido a la llamada protedlisis
lenta, por enzimas intracelulares de las bacterias que son liberadas después de su
autolisis. Como se observd, se obtuvieron cambios en las caracteristicas
organolépticas de los productos, como apariencia, sabor y olor. La coagulacién o
sedimentacion se debe a dos motivos; en la leche entera, se habla sobre la
especie Bacillus cereus, ya que causa una alteracion como lo es la sedimentacion
debido a la capacidad psicrétrofa de algunos bacilo, asi como también por el
almacenamiento prolongado de los productos. Esta suele iniciar en el fondo del
envase, como se pudo apreciar en los resultados obtenidos. Se puede observar en

el anexo No. 12 de forma gréfica ésta caracteristica.®*

La sedimentacion en la bebida lactea, se debe a la naturaleza del producto, al ser
una férmula lactea, puede ser elaborada en distintas variaciones de formulacion.
Las formulaciones disponibles en la industria son; 100% reconstituida con leche en
polvo y agua, 100% leche fluida descremada, también 50-50%, la cual se
constituye por la mitad del lote total de leche descremada y la otra mitad de
reconstitucion de leche y la ultima variacion es 25-75%, en la cual dependiendo a
las necesidades de la produccion, se utiliza un menor porcentaje de leche fluida
descremada y la mayor parte de reconstitucion de leche. En el caso de las
muestras analizadas para esta investigacion, fue formulada con 100% leche fluida

descremada y nivelada en nivel de grasa con grasa vegetal; lo cual, por
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combinacion de factores como el avance del tiempo de almacenaje y el tipo de

formulacion, se da la sedimentacion al fondo del envase.®®

El cambio en sabor y olor se suele deber a la protedlisis, éste cambio se puede
controlar con un estabilizante proteico lacteo previo al procesamiento de la leche,
para mejorar la calidad proteica de la materia prima; Sin embargo, éstos cambios
también puede ser por la lipolisis e incluso a la fermentacion de la lactosa. La
leche de vaca que se encuentra en las Ultimas fases de su periodo de lactacion,
tiene un ligero sabor amargo; aunque éste sabor puede ser provocado por

bacterias proteoliticas o cepas de bacterias coliformes.*®

Los empaques de leche ultra pasteurizada, estan disefiados para proteger al
producto de una forma hermética y de rayos UV para no comprometer la calidad
de los nutrientes sensibles a la luz, de modo que los productos volatiles del
metabolismo bacteriano se acumulan en la superficie y desprenden un olor
desagradable, que varia en cuanto a su naturaleza, provocando asi un cambio en

la caracteristica del olor del producto.

Al presentarse una falla en la limpieza del equipo dentro de la produccion, se
determiné como punto critico de control (PCC) y se realiz6 la medida correctiva. El
uso de detergentes y desinfectantes es imprescindible para evitar la proliferacion
de microorganismos que puedan quedar en los equipos utilizados dentro de la
planta de produccion; sin embargo, se producen fallas cuando no se realiza la
limpieza y desinfecciébn correcta por parte de los operadores. Por ello, es
necesario el continuo control sobre estas acciones para evitar contaminacion de la
materia prima, por medio de pruebas de luminiscencia, la cual reporta la cantidad
de Unidades Formadoras de Colonias (UFC) presentes por mililitro a través de la
realizacion de hisopado. El resultado debe ser menor de 150UFC/mL. Es lo que se
realizé en la falla encontrada y se restablecio la calidad del lote de leche que se
produjo, muestra de ello son los resultados obtenidos en la extension de vida de
anaquel con la calidad aceptable en el lote de bebida lactea en empaque de bolsa
aséptica (UHT) 450 mL.>®
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XIl. CONCLUSIONES

Por medio de la observacion, se identificé el procesamiento de productos
lacteos ultra pasteurizados hasta su etapa final, la cual incluye el andlisis de
muestras para la verificacion de calidad en almacenamiento de anaquel al igual

que los puntos criticos de control (PCC).

Se realizaron analisis de laboratorio, fisicoquimicos, microbiolégicos vy

organolépticos para verificar la calidad de la materia prima utilizada.

Posterior al andlisis observacional y metodoldgico, se establecieron los
procedimientos preventivos y/o correctivos en la produccion para mejorar la
calidad de los productos ultra pasteurizados y asi lograr el prolongamiento de la

vida de anaquel de los mismos.

Los productos ultra pasteurizados en todas las condiciones de empaque,
cumplen con el 100% del rendimiento de calidad en la vida util estimada por la

industria hasta su fecha de caducidad.

Se especifican los puntos criticos de control en conjunto con el limite critico y
accion preventiva y/o correctiva para cada uno de ellos en el manual de
especificaciones de los productos ultra pasteurizados, validado por personal

técnico y experto en lacteos.

Al conocer e identificar los puntos criticos de control en la produccién, se
pueden prevenir y asi mejorar la calidad del producto; siendo el caso de las
muestras analizadas, ya que se alcanzo una extension promedio de vida de
anaquel de 39.58% (seis semanas); representando un rendimiento por arriba
del 100%.

La vida de anaquel se prolonga al cuidar los puntos criticos de control dentro de
la produccion; sin embargo, considerando la naturaleza de los productos
lacteos, la calidad disminuye proporcionalmente al tiempo que se mantiene en

almacenamiento.
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8. Por medio de la capacitacion continua, se fortalecen los conocimientos del
personal involucrado y se obtiene como resultado el mejoramiento de practicas

de produccion y la calidad del producto producido.
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Xlll. RECOMENDACIONES

Asegurar el cumplimiento de un plan de capacitacion continua al personal sobre
inocuidad, competitividad, procesos técnicos y de prevencién en la linea de

produccion.

Establecer desde el inicio del estudio las muestras a analizar en cantidad y tipo

de producto.

Tomar en cuenta un margen de error, el cual permita al investigador realizar
mas analisis con libertad, para ello es necesario contar con mayor cantidad de

muestras.

Controlar las novedades ocurridas en cada produccion del lote a investigar,
pudiendo de ésta manera identificar de manera eficiente posibles peligros.

Mantener una buena comunicacién durante la ejecucién del estudio con el
personal de todas las areas involucradas, para garantizar la efectividad y la

obtencion de resultados confiables.

Se recomienda medir la calidad fisicoquimica de los productos pasteurizados,
los cuales cuentan con una vida de anaquel mas corta que los ultra

pasteurizados e identificar los puntos criticos de control en su produccién.
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XV. ANEXOS

A. Anexo No. 1: Carta de aprobacion de la industria.

8 .

Guatemala, 01 ciciembre 2016

Seficres

Comite de Tesis
Universided Rafasl Landivar de Guatemala

Meciante & presenta hacemos de su conoomiento que @ Seforts Linds Aldena
estudianie de Licencatura ol &ea de Nulficdn cuents con B aprobadién da esta
dusiria para eslzer su invessgacian de tesis en 2 Planta de Producadn.

ks /

ko
Jefe ds Procuccian

PASTEURIZADORA FOREMOST DAIRIES DE GUATEMALA, SA,
CALZADA AGUILAR BATRES 32-33 ZONA 12 CAPITAL, PEX 2320.5252
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B. Anexo No. 2: Equipo para andlisis fisicoquimico

Marca de posicién

Bulbo del butirémetro.
Depésito de compesacién
para el aire durante el ajuste
de la columna de grasa en la
escala del butirémetro

Escala del butirémetro

Columna de grasa - Contenido en
grasa de la leche examinada
Posicién de lectura =

menisco inferior

de la columna de grasa

Cuerpo del butirbmetro
con la mezcla de acido
sulfarico

Cuello del butirbmetro con
abertura de llenado

Tapén de caucho cénico
para la cerradura y el
ajuste de la columna de
grasa

Imagen 2: Butirbmetro, medidor de grasa, Fuente: www.guialab.com
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Anexo No. 3: Productos Foremost Dairies Guatemala, S.A.

Imagen 3: Exhibicion de productos Foremost, Fuente: Aldana, L., 2016.

D. Anexo No. 4: Mapa de ubicacion
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Imagen 4: Localizacion, Fuente: www.telo.com.gt
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E. Anexo No. 5: Instrumento de control de muestras de anaquel

A UniV@rSidad} “Revalidacion de la vida de anaquel de las variedades de productos lacteos
Rafael Landlvar fluidos ultra pasteurizados mediante la identificacidon de puntos criticos de control.”

Tradicion Jesuita en Guatemala

Control de Muestras de Anaquel

Producto: Fecha de Produccion: Fecha de Vencimiento: Lote:

Inicio: _23:20 Mitad: _6:00 Final: _12:57

Fecha pH | Acidez | Sabor | Olor | Apariencia | pH | Acidez | Sabor | Olor | Apariencia | pH | Acidez Sabor Olor | Apariencia

Modificado por Aldana, L., 2016.
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Universidad
Rafael Landivar

Tradicion Jesuita en Guatemala

“Revalidacion de la vida de anaquel de las
Instructivo de llenado de instrumento de Control de | Variedades de productos lacteos fluidos ultra
muestras de anadquel pasteurizados mediante la identificacion de
q puntos criticos de control.”

Se indica el uso del instructivo de control de muestras de anaquel a utilizar por el encargado del muestreo del laboratorio
de control de calidad, para registrar los parametros fisicoquimicos de las muestras de productos UHT producidos en
distintos momentos de produccion.

Palabras claves

¢ Inicio: Muestra de producto UHT en la presentacion procesada tomada al inicio de la produccién.

e Mitad: Muestra de producto UHT en la presentacion procesada tomada a la mitad de la produccién, dependiendo
de la cantidad de litros producidos.

e Final: Muestra de producto UHT en la presentacion procesada tomada al finalizar la produccién.

Parametros a completar

Producto: Presentacion de leche que se esta analizando Acidez: Colocar el resultado obtenido de la titulacion.

Bebida lactea: limite superior 14°D - limite inferior 12°D
Leche entera: limite superior 16°D - limite inferior 15°D

Fecha de produccion: Dia de produccion pH: Colocar el resultado obtenido al medir con un potenciémetro.

Fecha de vencimiento: Vida de anaquel, debe coincidir | Sabor, Olor y Apariencia: Brindar una calificacion segun la
dependiendo del producto que sea. (4 meses bolsa, 6 meses | Siguiente escala;

Tetra pak)

0 = Aceptable

1 = Analista experto percibe cambio

2 = Cliente exigente puede percibir cambio

3 = Cualquier persona puede percibir cambio
Lote: Debe coincidir con la fecha de produccién. Frecuencia: Se analizara 2 veces a la semana
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F. Anexo No. 6: Instrumento de control de muestras en camara de aceleracién

: UniV@rSidad} “Revalidacion de la vida de anaquel de las variedades de productos lacteos
Rafael Landlvar fluidos ultra pasteurizados mediante la identificacion de puntos criticos de control.”

Tradicion Jesuita en Guatemala

Modificado por Aldana, L., 2016.

Control de muestras en camara de aceleracion a 32 y 55°C

Fecha Produccion:

Producto: Lote:
[0  Iniciode [0 Reinicio, Motivo:
Produccion
Cabina 1 Cabina 2
Dia Hora Acidez Sabor Olor | Apariencia Dia Hora Acidez Sabor Olor Apariencia
1 1
3 3
5 5
7 7
9 9
11 11
13 13
15 15

Observaciones:
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“Revalidacion de la vida de anaquel de las

Instructivo de llenado de instrumento de Control de | Vvariedades de productos lacteos fluidos ultra

S p Ly o pasteurizados mediante la identificacion de
Tradicon Jouiz en Gustemaa muestras en camara de aceleracion a 32 y 55°C " .
puntos criticos de control.

Se indica el uso del instructivo de control de muestras en cAmara de aceleracién a utilizar por el encargado del muestreo
del laboratorio de control de calidad, para registrar los parametros fisicoquimicos de las muestras de productos UHT
almacenados en camara de aceleracion a una temperatura que simula un ambiente extremo.

Palabras claves

e |Inicio de produccion: Muestra de producto UHT en la presentacién procesada tomada al inicio de la produccion.
e Reinicio y motivo: Sirve de referencia si hubo alguna novedad por la cual par6 la produccion y se reinicio.

e Cabina 1: Camara de aceleracion a 32°C

e Cabina 2: Camara de aceleracién a 55°C

Parametros a completar

Producto: Presentacion de leche que se esta analizando Acidez: Colocar el resultado obtenido de la titulacién.

Dia: dia transcurrido de produccion, se documenta cada dos

dias

Sabor, Olor y Apariencia: Brindar una calificacién segun la | Hora: Hora de produccion de la presentacién analizada para
siguiente escala; comparar el momento de produccién (inicio, mitad y final)

0 = Aceptable

1 = Analista experto percibe cambio

2 = Cliente exigente puede percibir cambio Frecuencia: Se analizara 2 veces a la semana

3 = Cualquier persona puede percibir cambio
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G. Anexo No. 7: Instrumentos de control de muestras a temperatura ambiente post vida util

4= Universidad

Tradicion Jesuita en Guatemala

Rafael Landivar

“Revalidacion de la vida de anaquel de las variedades de productos lacteos
fluidos ultra pasteurizados mediante la identificacion de puntos criticos de control.”

Control a T° Ambiente post vida util presentacion bolsa aséptica

Fecha de produccion:

Producto: Fecha de vencimiento:
Semana Acidez pH Olor Sabor Apariencia
1
2
3
4
5
6
7
8

Observaciones:

Elaborado por Aldana, L., 2017.
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&2 Rafael Landivar

Tradicion Jesuita en Guatemala

“Revalidacion de la vida de anaquel de las variedades de productos lacteos
fluidos ultra pasteurizados mediante la identificaciéon de puntos criticos de control.”

Control a T° Ambiente post vida util presentacion Tetra Pak

Fecha de produccion:

Producto: Lote: Fecha de vencimiento:
Semana Acidez pH Olor Sabor Apariencia
1
2
3
4
5
6
7
8
Observaciones:

Elaborado por Aldana, L., 2017.
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Tetra Pak

Tradicién Jesuita en Guatemala

Instructivo de llenado de instrumento de Control a T°
ambiente post vida Util presentacion bolsa aséptica y

“Revalidacion de la vida de anaquel de las
variedades de productos lacteos fluidos ultra
pasteurizados mediante la identificacion de
puntos criticos de control.”

Se indica el uso del instructivo de control de muestras a temperatura ambiente de presentaciones de leche UHT en bolsa
aséptica de muestras que tienen fecha de vencimiento caducada, para verificar sus caracteristicas fisicoquimica y
organoléptica. El encargado del muestreo es el analista del laboratorio de control de calidad.

Semanas de vida util - Bolsa aséptica: tres meses (12 semanas) Tetra Pak: seis meses (24 semanas)

Parametros a completar

Producto: Presentacion de leche que se esta analizando

Fecha de produccién y vencimiento: Dia de produccion y dia
en que caduca el producto.

Lote: Sirve para identificar qué dia fue producido el producto.
Identificado con una letra especifica para cada mes y el dia de
produccion.

Olor: Comprobar caracteristica olfativa, y si cumple marcar con
un cero (0). En caso no cumpla, marcar con una “X” y anotar la

observacion.

pH: Colocar resultado obtenido de la medicion con

potenciometro

Sabor: Comprobar caracteristica gustativa, y si cumple marcar
con un cero (0) en caso no cumpla, marcar con una “x” y anotar la
observacion

Acidez: Colocar el resultado obtenido de la titulacion post vida
de anaquel.

Bebida lactea: 15-16°D Leche entera: 18-19°D

Frecuencia: Se analizard una muestra semanalmente.

Apariencia: Comprobar caracteristica visual, y si cumple marcar
con un cero. En caso no cumpla, marcar con una “x” y anotar la
observacion.
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. Anexo No0.8: Instrumento de control de llenado Tetra Pak

Tradicion Jesuita en Guatemala

“Revalidacion de la vida de anaquel de las variedades de productos lacteos

fluidos ultra pasteurizados mediante la identificacion de puntos criticos de control.”

Control de llenado de leche UHT Tetra Pak

Lote: Producto: Hora Inicio:
Cantidad: Vence: Hora final:
Hora Sellado Sellado Prueba de Peroxido en | Control de Produccién
Longitudinal Transversal Tinta Equipo Calidad

Observaciones:

Modificado por Aldana, L., 2016.
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& Universidad

7 , Instructivo de del instrumento de control de llenado | Vvariedades de productos lacteos fluidos ultra
Rafael Landivar
Tradicién Jesuita en Guatemala de |eChe UHT

“Revalidacion de la vida de anaquel de las

pasteurizados mediante la identificacion de
puntos criticos de control.”

Se indica el uso del instructivo de control de llenado de leche UHT en empaque Tetra pak a utilizar por un analista del
laboratorio de control de calidad, para registrar los parametros técnicos del empaque y equipo que se utiliza en la

produccion de bebida lactea en empaque Tetra pak.

Palabras claves

e Sello longitudinal: Es la verificacién de que cumpla con la calidad del sello a lo largo del empaque Tetra pak
e Sellado Transversal: Es la verificacion de que cumpla con la calidad del sello a que atraviesa el empaque Tetra

pak y sirve como boquilla en el producto final.

e Pruebade tinta: Se realiza una prueba de fugas con tinta inyectada entre el laminado del empaque Tetra pak
e Perdxido en equipo: Se mide el nivel de concentracién de peréxido utilizado por el equipo como agente

Parametros a completar

Producto: Presentacion de leche que se esta analizando

Hora inicio y final: Hora a la que se inicio y finalizé la produccion

Lote: Sirve para identificar qué dia fue producido el producto.
Identificado con una letra especifica para cada mes y el dia de
produccion.

Sellados y prueba: Colocar un cero (0) si cumple, si no cumple,

colocar una “x” y describir en observaciones la falla.

Cantidad: Numero de litros a procesar.

Peroxido: Colocar un cero (0) si cumple la concentraciéon, si no

cumple, colocar una “x” y describir en observaciones la falla.

Fecha inicio: Dia de inicio de produccion de leche UHT en
empague Tetra pak

Control de calidad: Firma de analista de laboratorio

Fecha final: Dia de finalizacion de produccion.

Produccién: Firma de operador de maquinaria.
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I. Anexo No. 9: Instrumento de validacién

Rafael Landivar

Tradicion Jesuita en Guatemala

Validacion técnica de
procedimientos preventivos y
correctivos

“Revalidacion de la vida de anaquel de las
variedades de productos lacteos fluidos ultra
pasteurizados mediante la identificacion de
puntos criticos de control.”

Instrucciones

A continuacion se le presentan una serie de

items a evaluar respecto a los

procedimientos preventivos y correctivos en base a los puntos criticos encontrados en
la linea de produccion de lacteos UHT. Responder este cuestionario, marcando con un
circulo el numero de acuerdo a que tan adecuado es un criterio; siendo menos
adecuado el “1” y mas adecuado el “5”. Asi mismo es importante que anote sus
respectivas observaciones. jRecuerde que su participacion es importante!

items

Inadecuado \ Adecuado

Observaciones

Puntos criticos
encontrados

Medidas correctivas

Monitoreo

¢Considera que es necesario algun cambio en

los procedimientos descritos?
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“Revalidacion de la vida de anaquel de las
y e _ variedades de productos lacteos fluidos ultra
Rafael Landivar procedimientos preventivos y pasteurizados mediante la identificacion de

Tradicion Jesuita en Guatemala . sy »”
correctivos puntos criticos de control.

I““;Universidad Instructivo para validacién de

Para validar la informacion técnica que contendra el manual de procedimientos
preventivos y correctivos a implementar de acuerdo a los puntos criticos encontrados,
es necesario realizar una lista de validacion en donde se detallan los parametros a
cumplir. Es por ello, que para la validacion se necesita de personal especialista en el
tema a evaluar.

1. El personal especialista debe leer detenidamente los procedimientos preventivos
y correctivos propuestos en base a parametros técnicos y factibles de acuerdo a
la experiencia y aplicacion en el tema.

2. Se le brindar4 un cuestionario al personal especialista donde debe clasificar
como inadecuados o adecuados los procedimientos propuestos en una escala de
0as.

3. Se le recordar4 al personal especialista que es importante que anoten las
observaciones que consideren necesarias de acuerdo a su respuesta.

4. Por ultimo deberan indicar si consideran que sea necesario algun cambio
importante en los procedimientos propuestos.
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J. Anexo No. 10: Instrumento de validacién de manual

Rafael Landivar

Tradicion Jesuita en Guatemala

Validacion técnica del Manual de
procedimientos preventivos y
correctivos

“Revalidacion de la vida de anaquel de las
variedades de productos lacteos fluidos ultra
pasteurizados mediante la identificacion de
puntos criticos de control.”

Instrucciones

A continuacion se le presentan una serie de items a evaluar respecto al manual de
procedimientos preventivos y correctivos en base a los puntos criticos encontrados en
la linea de produccion de lacteos UHT. Responder este cuestionario, marcando con un
circulo el numero de acuerdo a que tan adecuado es un criterio; siendo menos
adecuado el “1” y mas adecuado el “5”. Asi mismo es importante que anote sus
respectivas observaciones. jRecuerde que su participacion es importante!

items Inadecuado \ Adecuado Observaciones
Contenido 1 2 3 4 5
Forma 1 2 3 4 5
Informacion 1 2 3 4 5
Utilidad 1 2 3 4 5

¢Considera que es necesario algun cambio en el Manual de procedimientos?:
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Rafael Landivar Manual de procedimientos pasteurizados mediante la identificacion de
Tradicién Jesuita en Guatemala preventlvos y CorreCtNos puntOS CritiCOS de Control.”

Para validar la informacién técnica que contiene el manual de procedimientos
preventivos y correctivos a implementar de acuerdo a los puntos criticos encontrados,
es necesario realizar una lista de validacion en donde se detallan aspectos importantes
de forma y contenido. Es por ello, que para la validacion se necesita de personal
especialista en el tema a evaluar.

1. El personal especialista debe leer detenidamente el contenido del manual de
procedimientos preventivos y correctivos propuestos.

2. Se le brindara un cuestionario al personal especialista donde debe clasificar
como inadecuados o adecuados el contenido del manual en una escala de 0 a 5.

3. Se le brindara un cuestionario al personal especialista donde debe clasificar
como inadecuados o adecuados la estructura y forma del manual en una escala
deOab.

4. Se le recordard al personal especialista que es importante que anoten las
observaciones que consideren necesarias de acuerdo a su respuesta.

5. Por dltimo deberan indicar si consideran que sea necesario algun cambio
importante en los procedimientos propuestos.
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K. Anexo No. 11: Lista

de verificaciéon de BPM’s

yUniversidad
#z/Rafael Landivar

Tradicion Jesuita en Guatemala

Lista de verificacion de Buenas Précticas de
Manufactura (BPM’s) al personal de
produccién

“Revalidacion de la vida de anaquel de las variedades
de productos lacteos fluidos ultra pasteurizados
mediante la identificacion de puntos criticos de control.”

LISTA DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA DE PERSONAL DE PLANTA FOREMOST DAIRIES, S.A.

C: Cumple NC: No Cumple NA: No Aplica NV: No Verificado
Uniforme limpio, completo y uso adecuado . Manos ' No Lavado de
COLABO S",] . limpias y Cabello | Vello facial Sin . present manos y
RADOR | Mascarilla | Redecilla | casco Faja | Guantes | Botas maqunllaje ufias corto corto accesorto ° botas
ni esmalte cortas s ni joyas | enferme adecuado
dad

1
2
3
4
5
6
7
8
9
10
11
12
13
14

Elaborado por: Aldana, L., 2016.
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L. Anexo No. 12: representacion grafica de sedimentacion en empaque del
producto.

Aldana, L. 2017.

“En la imagen se representa una variacion en la caracteristica organoléptica de
apariencia del producto, resultando en la sedimentacién de la bebida lactea en el fondo
del empaque Tetra Pak debido a la féormula. Esto representa la variable critica en la
determinacién de la vida de anaquel real de éste producto, como se ilustra en la gréfica
No. 8 de los resultados obtenidos”
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M. Anexo 13: Presentacion utilizada para capacitacion a personal del area de ultra
pasteurizacion.

Procedimientos preventivos y
correctivos

Para lacteos UHT en bolsi leche y
Tetra Pak

Linda Maria Aldana Campos

OBJETIVO

« Lograr la unificacion en procedimientos
preventivos y correctivos a realizar en la
linea de produccion de leche UHT para
asegurar la calidad del producto.
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Preventivo Evento Correctivo

APLICACION

* Producto

* Personal

* Equipo
 Infraestructura




Identificacion de Puntos
Criticos de Control

 Es un proceso preventivo para garantizar
la inocuidad alimentaria por medio de la
identificacion, evaluacion y prevencion de
riesgos de contaminacion de los productos
a nivel fisico, quimico y biologico.
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PELIGROS CONTAMINANTES

Microbiolégicos Quimicos Fisicos

Bacterias que
9 Productos de i
causan Vidrios

enfermedad itz
Virus Pesticidas Metales
Parasitos Alérgenos Piedras
Hongos Hormonas Madera
Antibidticos Plasticos

Hilos

Puntos Criticos de Control (PCC)
en linea de produccién

=4 {b‘l y
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1. MATERIA PRIMA

« Agua
* Leche cruda
« Grasa vegetal

2. RECEPCION

* Temperatura
« Composicion
« Adulteracion
« Analisis microbioldgico




3. ULTRA PASTEURIZACION

 Temperatura

4. LIMPIEZA DE EQUIPO

* Plan de limpieza:
* Frecuencia
* Insumos de limpieza
« Control de soday acido

5. MANIPULACION
 Cumplimiento de BPM'S

6. EMPAQUE

« Calidad del empaque
 Condiciones de almacenamiento




7. AMBIENTE

* Infraestructura

MEDIDAS PREVENTIVAS Y
CORRECTTIVAS




1. Materia Prima
Agua

Leche cruda

Grasa vegetal

Medida
preventiva

Peligroa
controlar

Nivel de cloro Analisis de cloro
Control de
temperatura,
utilizacion de
Milko Scan,
analisis
microbioldgico.

Temperatura,
composicion,
adulteracion y
microbiologia

Llevar control de
lotes de grasa
vegetal y cuidar
condiciones de
almacenamiento

Rancidez y
oxidacion

Medida
correctiva

No utilizar agua

Notificar a
proveedor y no
recibir leche
inaceptable.

No utilizar grasa
vegetal

Peligroa Medida Medida
controlar preventiva correctiva

2. Recepcion

Tomar
temperatura (2-
8°C)

Temperatura

Establecer
parametros
especificos de
composicion

Composicion

No recibir leche
adulterada

Adulteracion

Establecer
parametros de
presencia de
microorganismos

Analisis
microbiolégico

Verificar
crecimiento
bacteriano y
enfriar el producto

Notificar a
proveedor y no
aceptar leche que
no cumple

Notificar a
proveedor y no
aceptar leche

Notificar al
proveedor y
realizar la sancion
correspondiente
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hellgroa MEd'd.a Medida correctiva
controlar preventiva

3. Ultra Temperatura Mantener Calibrar equipo
pasteurizacién calibrado el cuando exista una
equipo en 137- falla
138°C

4. Limpieza de Frecuencia Contar con un Realizar la limpieza
equipo plan estructurado  segun corresponde
con indicaciones y
aplicarlo
correctamente
No utilizar el

Insumos de Verificar fichas producto y
limpieza técnicas de reemplazar con el

productos adecuado

No iniciar
Control de soda y Preparar la produccion hasta
acido solucion segun la lograr la
concentracion concentracion
adecuada adecuada

Medi
n Peligroa controlar Medida preventiva edida
correctiva

Cumplimiento de No utilizar leche que no Corregir
Manlpulaclon BPM's cumpla con inmediatamente
especificaciones y la falta y aislar el
tampoco reprocesar producto
producto que se
desconozca su calidad
Controlar practicas de
higiene del colaborador

No utilizar
6. Empaque Calidad del empaque Identificar material que empaque que ho
cumple y separar el  cumpla y notificar
que no cumple. al proveedor

Reubicar las
Condiciones de Determinar un lugar bobinas a un
almacenamiento permanente de lugar adecuado
almacenamiento de de
bobinas almacenamiento

105



Peligroa Medida Medida
PCC 2 2
controlar preventiva correctiva
7. Ambiente Infraestructura Contar con un Coordinar el

plan de mejoramiento de
mantenimiento infraestructura

preventivo con el jefe de
mantenimiento

N. Anexo 14: Manual de especificaciones de procedimientos preventivos y
correctivos en la linea de produccion de leche UHT en bolsa aséptica y empaque
Tetra Pak.
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Manual de
especificaciones de
procedimientos
preventivos y

correctivos

En la linea de produccion de leche UHT
en bolsa aséptica y empaque Tetra Pak

Linda Maria Aldana Campos

Tradicion Jesuita en Guatemala

IE/ETE\:)E] 2% Universidad = A
N "’ﬁ'é” Rafael Landivar lAlA
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INTRODUCCION

Una de las principales preocupaciones de la industria lactea, es garantizar la venta de
productos inocuos y seguros, capaces de proveer los beneficios que contienen los
productos lacteos, con la ayuda de la industrializacion, aplicada a la produccion de
alimentos. Para ello, se debe tomar en cuenta la importancia de controlar diversos
factores que afectan directamente la calidad del producto, resultando en la disminucion de
la vida de anaquel y por ende, la calidad de éstos productos. Esto se da por medio de la
identificacion de Puntos Criticos de Control (PCC) en el proceso de ultra pasteurizacion de
lacteos, los cuales pueden ser peligros microbiolégicos, fisicos o factores que afectes sus

caracteristicas organolépticas.

El presente manual tiene como objetivo el establecer los procedimientos preventivos y
correctivos a aplicar en la linea de produccion de lacteos ultrapasteurizados (UHT),
aplicado a cada etapa de su proceso en presentaciones de empaque de bolsa aséptica
(UHT) y Tetra Pak. Asi mismo, abarca las acciones a implementarse por medio del

personal, al equipo e infraestructura involucrada.



OBJETIVO

Establecer procedimientos preventivos y correctivos en la linea de produccion de leche y
bebida lactea ultra pasteurizada para asegurar la calidad de la misma.

AMBITO DE APLICACION

Aplica a cada etapa de la linea de produccién de leche ultra pasteurizada en bolsa
aséptica UHT y empaque Tetra Pak, desde el inicio hasta llegar al producto terminado, asi
como al personal, equipo e infraestructura involucrada.

DESCRIPCION

La identificacion de Puntos Criticos de control (PCC) en el proceso de ultra pasteurizacion
de lacteos, asi como en cualquier otro producto alimenticio, reduce significativamente el
riesgo de causar infecciones e intoxicaciones alimentarias al consumidor final, como
también contaminaciones microbiolégicas en el producto terminado, variaciones no
deseadas en las caracteristicas organolépticas, asi como también, ayuda a mantener bajo
control posibles dafios en el proceso y/o defectos en el producto, disminuyendo las
posibilidades de pérdidas econdémicas y reclamos.

RESPONSABLES

Jefe de produccion: Vigilancia de planta de produccion y procesos.

Jefe de aseguramiento de calidad: Vigilancia de cumplimiento de normas, capacitacion y
verificacion de auditoria de programa

Jefe de mantenimiento: Vigilar y garantizar el buen estado y funcionamiento de los
equipos.

Personal técnico de laboratorio y operadores: Encargado de ejecutar procesos.



CRITERIOS PARA LA IDENTIFICACION DE PELIGROS

Se deben considerar cuales son los peligros potenciales para cada etapa del proceso,
pudiéndose basar para ello en conocimientos técnicos, experiencia técnica, base de datos
y mapas de proceso.

Cuadro 1: IDENTIFICACION DE PELIGROS

TIPOS DE PELIGROS

MICROBIOLOGICOS QuiMICOS FISICOS
Bacterias patdogenas Productos de limpieza Vidrios
Virus Pesticidas Metales
Parasitos Alérgenos Piedras
Hongos (micotoxinas) Hormonas Maderas
Antibidéticos Plasticos
Componentes no poliméricos de los Hilos
envases

Elaborado por: Aldana, L. 2017.

PROPIEDADES MICROBIOLOGICAS DE LA LECHE

La leche cruda es un sustrato ideal para un gran nimero de géneros bacterianos, algunos
beneficiosos y otros perjudiciales, que provocan diversas alteraciones al alimento y sus
propiedades

Cuadro 2: MICROBIOLOGIA DE LA LECHE

CONDICIONES NECESARIAS
PARA SU ACTIVACION O
DESARROLLO

TIPO DE
BACTERIAS

EFECTOS SOBRE EL ALIMENTO

Lacticas Son las bacterias que convierten

mediante la fermentacion de la

Requieren temperatura
ambiente o0 superiores. A

Propidnicas

lactosa en acido lactico. Pueden
generar una alteracibn en la
consistencia, lo cual es buscado en
la elaboracién de yogurt; provoca
que la acidez suba y el pH baje.

Generan liberacion de dioxido de
carbono (CO;) y actuan sobre las
trazas de acido propionico de la
leche para generar acido acético.

temperaturas ambientales se
genera un cultivo lactico y
puede tardar hasta dos dias. Al
aplicar calor, el proceso se
agiliza.

Requieren de temperaturas de
24°C para activarse.




Butiricas

Psicroéfilas

Termoduricas

Pueden generar fermentacion,
visible con burbujas y olor
excesivamente acido.

Generan coagulos de grasa en la
leche no acidificada, modificando la
apariencia homogénea de la leche.

Este tipo de bacterias, parte de la
familia de pseudomonas, aparecen
después del esterilizado de la leche
y pueden resistir bajas
temperaturas, pudiendo manifestar
crecimiento bacteriano entre O-
10°C. Aunque en el esterilizado se
eliminan la mayor cantidad de este
tipo de gérmenes, estos dejan una
huella enzimatica (proteasa) que
resiste las altas temperaturas
provocando un sabor amargo
caracteristico después de pasar un
50% de su vida util.

Este tipo de bacterias pueden
resistir temperaturas mayores a las
de ultra pasteurizacion y son las
causantes de intoxicaciones. Estas
pueden estar presentes debido a
causas como; mal lavado de los
equipos, ordefio antihigiénico y
exceso de antibidticos en los
animales.

Requieren de poca acidez y de
un pH superior a 6,8.

Requieren un grado de pH
menor a 6,6 y no son inhibidas
por congelamiento, por lo que
generar una actividad
enzimatica persistente.

Se considera como
temperatura optima de
crecimiento de estas bacterias
entre 50-70°C.

Elaborado por: Aldana, L. 2017.



Cuadro 3: PELIGROS MICROBIOLOGICOS EN LACTEOS

PELIGROS MICROBIOLOGICOS
Moderado con expansion Moderado con expansién

SIEUEE potencialmente extensiva limitada
Clostridium botulinum Salmonella spp. Bacillus cereus
Listeria monocytogenes E. colienteretoxigenica Campylobacter jejuni
Salmonella typhi, paratyphi, E. colienteroinvasiva Clostridium perfringens
dublin E. coli 015.h7 Staphylococcus aureus
Shigella dysentariae Shigella spp. Aeromonas
Hepatitis B Virus Yersinia enterocolitica
Cryptosporidium protozoa Parasitos

Elaborado por: Aldana, L. 2017.

Cuadro 4: INDICES PERMISIBLES

Norma RTCA Planta de
67.04.50:08 INDICES PERMISIBLES UFC/mL produccion
UFC/mL N m
<10 UFC/mL Recuento total 20 0 UFC/mL
<10 UFC/mL Recuento. Coliformes 20 0 UFC/mL
<10 UFC/mL Recuento Coliformes fecales 20 0 UFC/mL
<10 UFC/mL Recuento Esporas 20 0 UFC/mL

Elaborado por: Aldana, L. 2017.

N = nimero de muestras que se van a analizar
m = indice maximo permisible para identificar nivel de calidad aceptable

LECTURA DE RESULTADOS
Planta de produccion: Estima la lectura después de cinco dias en incubacion.

Norma: Estima la lectura después de diez dias en incubacion.



DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Leche: Es el producto de la secrecion de las
glandulas mamarias de los mamiferos bovinos,
obtenida por uno o varios ordefios diarios,
higiénicos, completos e interrumpidos. Debe
cumplir con las caracteristicas fisiolégicas y
bacteriol6gicas establecidas.

Homogenizacion: Es el proceso mediante el
cual la leche es forzada bajo presion centrifuga
a través de finos orificios que reducen los
glébulos de grasa a un didmetro promedio de 2
micrémetros.

Ultra pasteurizacién: Es el producto que se
somete a un proceso térmico de alta
temperatura, 137-138 °C 0 mas, por un periodo
de tiempo no menor de >3.5-4 s, que asegura
la destruccibn de los microorganismos Yy
esporas presentes

Presentacion del producto: los productos de
la linea UHT se presentan en dos tipos de
empague.

Bolsa aséptica: presentacion 450mL y 900mL
Tetra Pak: presentacion 1 Litro

Etiguetado: La informacion contenida en el
producto es; contenido neto, ingredientes,
fecha de vencimiento, identificacion de lote,
informacion nutricional, condiciones de uso y
condiciones de almacenamiento.

Condiciones _de almacenamiento: Los
productos UHT son biol6gicamente estables
independientemente  del empaque, no
necesitan refrigeracion; sin  embargo, se
recomienda almacenarlos en ambientes frescos
y ventilados.

Vida de anaquel del producto: Segun el tipo
de empaque, el tiempo de vida util (shelf life).

Empaque leche UHT bolsa aséptica: 120 dias
Empaque leche UHT Tetra Pak: 180 dias



DETERMINACION DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

La determinacion de los Puntos Criticos de Control (PCC) en el proceso de elaboracion
puede verse facilitada y optimizada por la aplicacion de una secuencia logica de
decisiones que permite identificar qué constituye un PCC. Se debe tener en cuenta que
todos los puntos encontrados en el analisis de peligros, razonablemente se pueden prever
a que se presenten.

Ver anexo 1.



DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO
LECHE ENTERA

Recepcidén de leche cruda I '

Termizacion

Almacenamiento de leche

Ultra pasteurizacion y ro |
homogenizacion Lo

Envasado

Empaque

Almacenamiento

Simbologia

Inspeccion E

Almacenamiento 5
Operacién .




DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO
BEBIDA LACTEA

Recepcion de leche cruda 1 PCC |

Termizacion

Almacenamiento de leche

Elaboracion de formula lactea

Ultra pasteurizacion y c '
homogenizacion L

Envasado

Empaque

Almacenamiento

<000 (oL



MATERIA PRIMA UTILIZADA

La materia prima utilizada para la elaboracion del producto terminado son los
siguientes;

Cuadro 5: Materia prima

LECHE ENTERA BEBIDA LACTEA
MATERIA PRIMA
Leche Cruda entera Leche cruda descremada
Grasa vegetal

Mix de vitaminas

Elaborado por: Aldana, L. 2017.



ANALISIS DE PELIGROS EN MATERIA PRIMA

. . Evaluacién de riesgos ¢Es una
Materia prima - . . materia
- Identificacion de peligros .
utilizada en el conocidos Probabi- prima
proceso lidad Gravedad critica?
(Si/No)
Presencia de .
Fisico tierra y metales B Obstruccflon NO
de tuberias
pesados.
Agua o Presencia de Exceso de
Quimico M cloro en el S
cloro.
agua potable.
Biolégico | Microorganismos I Contaminacion Sl
Presencia de
Fisico materiales B Ninguna NO
extrafios.
Residuos de
desinfectante de Intoxicacion
L lavado de por agentes
Leche cruda | Quimico utensilios, A quimicos S
transporte, extrafios.
antibioticos
Microorganismos Contaminacion
Biologico | (heces fecales M de la materia Sl
de las vacas) prima
Presencia de
Fisico materiales B Ninguna NO
extrafios
. Oxidacion de las Variaci(')[l _en
Grasa Quimico A caracteristicas S
grasas
vegetal del producto
Presencia de
. Microorganismos mohos y
Biologico lipoliticos B rancidez  del Sl
producto
: Fisico Ninguno | Ninguna NO
Mix de — . -
. . Quimico | Ninguno I Ninguna NO
vitaminas P . .
Biologico | Ninguno I Ninguna NO

Elaborado por: Aldana, L. 2017.

B = Bioldgico, Q = Quimico, F = Fisico
Evaluacion de Riesgos: A = Alto, M = Mediano, B = Bajo, | = Insignificante



ANALISIS DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL
(PCC)

ACCIONES PREVENTIVAS O CORRECTIVAS



ACCION

1 MONITOREO .
PCC coteD e 1 : : : CORRECTIVAO | VERIFICACION
COMO CUANDO QUIEN PREVENTIVA
Preventiva: No recibir
leche, ni descarga de
tanque o procesar leche
si los bancos de hielo se
encuentran calientes.
Técnico Correctiva: Notificar al
. Formato de
o Termbmetr - de proveedor de leche de ”
Temperatura 2-8°C - Al recibirla . : . recepcion de leche
o digital laboratori | finca y modificar el :
) L de finca
0 sistema de enfriamiento
del transporte de leche.
Pasar la leche por los
equipos de enfriamiento
hasta obtener la
temperatura adecuada.
Grasa: min. 3%
Proteina: min. Preventiva: No aceptar
L 3% ninguna materia prima
Recepcion Solidos Técnico gue no cumpla con los
: . . : Formato de
o totales: min. . -~ de requisitos establecidos. 2
Composicién Milko Scan | Al recibirla . o e recepcion de leche
11% laboratori | Correctiva: Notificar al de finca
Crioscopia: o} proveedor de leche de
min. 0.525 finca y no recibir la
Acidez: 13-16% materia prima cruda.
pH: 6.6-6.7
Prueba de Preventiva: Inspeccionar
alcohol:  80% los equipos y materiales
negativo : de trabajo no se
o Reactivos P .
95% positivo ara Teécnico encuentren  sustancias Formato de
. CMT: prueba de b . de desconocidas. e
Adulteracion . pruebas Al recibirla . o - recepcion de leche
mastitis, fisi P laboratori | Correctiva: Notificar al :
; isicoquimi de finca
negativo cas 0 proveedor de leche de
Prueba de finca y no aceptar la
peroxido: materia prima cruda. Se
negativo realizara control y




Ultra
Pasteurizacion

Limpieza de
equipo

Analisis
microbioldgico

Temperatura

POES

Prueba de
derivados
clorados:
escala 0-1
Analisis
organoléptico
Recuento total:
50,000-500,000
UFC/mL
Coliformes:
>1,000 UFC/mL
E. coli: >100
UFC/mL

137-138°C

Frecuencia

Insumos de
limpieza

Control de soda
y &cido

Dilusion,
incubacién
y lectura
adecuada

Verificar
equipo

Llevar
registro de
la limpieza

realizada

Utilizando
insumos
de
limpieza
adecuados

Valoracion
es
titrimétrica

Al recibirla

Antes de
iniciar el
proceso

Siempre

Siempre

Durante y
después de
realizar la

Técnico
de
microbiolo

gia

Superviso
r de turno

Superviso
r de turno/
Operador

Jefe de
control de
calidad

Superviso
r de turno/
Operador

seguimiento y se
sancionara Si es
reincidente.

Revisién de resultados e
informar a proveedor de

sobre calidad
microbiolégica de la
leche y medir Ila

efectividad de las
acciones tomadas.

El equipo se encuentra
normado con los
parametros de
temperatura adecuada.
Contar con un plan
estructurado el cual sea
aplicado de manera
correcta.

Preventiva: Verificar que
las fichas técnicas de
insumos de limpieza
sean actualizadas vy
correctas con los
insumos utilizados.
Manipular el
desinfectante con
precaucion, utilizando
delantal de plastico,
guantes, gafas de
seguridad y tapabocas
evitando el contacto
directo del producto.
Preventiva: Preparar la
solucion  desinfectante
de acuerdo a |las

Formato de control
microbiol6gico

Reporte de
produccién

Reporte de
produccién

Por observaciéon y

Reporte de
produccion

Reporte de
produccion




Manipulacion

Empaque

Buenas
Practicas de
Manufactura

Cumplimiento
de
especificacione
S

Cumplimiento
de BPM’'s del
personal

Tetra Pak
Ancho:
385.8mm
Largo de
repeticion:
269.4mm
Calibre: 0.470 £
3mm

S
(titulacion)

Antesy
durante la
produccion

Verificar el
cumplimie
nto de las
especificac
iones de
los
empaques

limpieza de
equipo

Utilizando
listas de
verificacion

Semanalm
ente

Aseguram
iento de
calidad

Aseguram
iento de
calidad

especificaciones del
producto y
concentraciones
requeridas.

Enjaguar con abundante
agua los tanques antes
de ser llenados, para
eliminar el exceso de
residuos de cloro.

Correctiva: No iniciar
produccion hasta lograr

las concentraciones
establecidas de acido o
soda.

Preventiva: Cuando la
leche cruda o materias
primas no cumplan con
especificaciones, no
deben ser utilizadas.

No re procesar
productos que se
encuentren vencidos o
se desconozca @ su
procedencia, calidad vy
tiempo de vida util.
Correctiva: Corregir
inmediatamente la falta
del colaborador y aislar
el producto en contacto
con el.

Preventiva: identificar
todo producto que
cumple y separar
productos que no
cumplan.

Correctiva: Notificar al
proveedor y corregir la
falta.

Formato de
verificacion de
cumplimiento de
BPM’s

Formato de
verificacion de
material de
empaque/ formato
de quejas y
reclamos para
proveedores




Ambiente

Condiciones de
almacenamient
0

Infraestructura

Bolsa aséptica
450 mL
Ancho: 320 +
0.3mm
Largo de
repeticion: 165 +
0.3mm
Calibre: 0.085 +
2mm
Bolsa aséptica
900 mL
Ancho: 320 +
0.3mm
Largo de
repeticion: 245 +
0.3mm
Calibre: 0.085 *
2mm

Buenas
Practicas de
Manufactura

(infraestructura)

Cumplimiento de
normas (RTCA
industria de
alimentos y
bebidas
procesadas,
buenas préacticas
de manufactura.
Principios
generales)

Garantizar
el
adecuado
almacena
miento de
las
bobinas de
empaque

Asegurand
0 el
cumplimie
nto de las
normas

Siempre

Realizando
inspeccion
es

semanales
a la planta

Aseguram
iento de
calidad.

Aseguram
iento de
calidad vy
produccio
n

Determinar un lugar
permanente para el
almacenamiento de
bobinas.

Preventiva: contar con

un plan de
mantenimiento
preventivo.

Correctiva: Coordinar el
mejoramiento de

infraestructura con el
jefe de mantenimiento y
gue se realicen los
trabajos respectivos.

Inspeccion de
BPM’s en planta
de produccion

Inspeccién de
BPM’s en planta
de produccion

Elaborado por: Aldana, L. 2017.



PLAN DE MONITOREO

La utilizacion de registros es un elemento esencial en el funcionamiento de la trazabilidad. El método de mantenimiento
de registros se da para la gestion de riesgos alimentarios y control interno de los procesos. Este control se lleva a cabo
por los siguientes registros ya implementados.

Cuadro 6: Registros de monitoreo

Registro Punto critico que cubre Implementacion
Limpieza y desinfeccidn Limpieza de equipo Produccion
Control de agua Limpieza de equipo Aseguramiento de calidad
: . : Produccion
Manejo de desechos sélidos Ambiente : .
Aseguramiento de calidad
Buenas Préacticas de Manufactura Manipulacion Aseguramiento de calidad
Control de plagas Ambiente Aseguramiento de calidad
Recepcion e
o — P , Produccion
Capacitacion Limpieza de equipo

. - Aseguramiento de calidad
Manipulacion

Mantenimiento preventivo de

. Empaque Mantenimiento
equipos
Control de leche de finca Recepcion Aseguramiento de calidad
Reporte de produccién Ultra pasteurizacién Produccion

Elaborado por: Aldana, L. 2017.



EQUIPO

Funcionamiento

inadecuado
Fallas en
el equipo

Mantenimiento

Anexos
Anexo 1: DIAGRAMA ISHIKAWA DE PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

PERSONAL

Cumplimiento de
BPM'’s

/

e Uniforme

e Higiene Personal
e (Capacitacién
e Conductas adecuadas

Limpieza
inadecuada

e Control de salud

Materia prima
contaminada

Falta de
vigilancia
a POES

Control de agua

Productos de limpieza

LIMPIEZA

e

Temperatura inadecuada

e E.coli
e Coliformes

Transporte

MATERIA PRIMA

EMPAQUE

Fallas en empaque

/

Proveedor

Cumplimiento de
especificaciones

Almacenamiento adecuado

Disminucién de

la vida de
anaquel de
Infraestructura productos UHT
inadecuada

Control de plagas

Cumplimiento de

normas

AMBIENTE

Elaborado por: Aldana, L. 2017.



Anexo 2
DEFINICIONES

Factor de riesgo: Se denomina factor de riesgo cualquier circunstancia o evento de
naturaleza biol6gica, ambiental o social; la cual modifique la probabilidad de que se
presente un problema de salud.

Manipulador de alimentos: Persona que interviene en operaciones de recepcion,
fabricacion, almacenamiento y transporte de alimentos.

Contaminacién: Presencia de un agente infeccioso en cualquier superficie, utensilio,
equipo, uniforme y manipulador.

Practicas higiénicas: Conjunto de medidas de prevencion y control que debe cumplir
el personal durante los procesos que impliquen la manipulacion de alimentos.

Microorganismo: Toda entidad contaminante viva, capaz de reproducirse o transferir
material genético.

Agua potable: Agua que cumple con garantias sanitarias y requisitos como ausencia
de patégenos para el consumo humano.

Limpieza: Proceso de eliminacion de residuos de alimentos u otras materias
indeseables visibles, realizada con productos detergentes en funcion del tipo de
suciedad y superficie a limpiar.

Desinfeccion: Tratamiento fisico, quimico o bioldgico aplicado a las superficies limpias
en contacto con los alimentos con el fin de destruir y reducir el nimero de
microorganismos indeseables a un nivel que no comprometa la inocuidad del alimento.

Limpieza CIP (Clean In Place): Sistema que se basa en la circulacion automatica en
forma turbulenta del liquido limpiador en las concentraciones adecuadas por dentro de
las tuberias, tanques y recipientes procesadores de alimentos, sin desmontar el equipo,
para eliminar solidos y bacterias.

Limpieza manual: Consiste en desmontar tuberias y partes desarmables de equipos y
lavados con utensilios y sustancias quimicas que eliminan la suciedad, desinfectan y no
ser nocivas a la piel.

Andlisis béasicos: Es el procedimiento que se efectla para determinar presencia de
cloro libre o residual de desinfectante, coliformes totales, dureza del agua, pH y
aerobios totales.



Andlisis fisicoquimico: Procedimientos de laboratorio que se efectia a una muestra
para evaluar sus caracteristicas fisicas, quimicas o ambas.

Leche cruda: Leche que no ha sido sometida a ningun tipo de proceso.
Termizacién: Tratamiento térmico a 65°C al que se somete la leche cruda.

BPM’s: Buenas Practicas de Manufactura, constituyen el factor para asegurar que los
alimentos se elaboren de forma uniforme y controlada, cumpliendo las normas de
calidad adecuadas.

Materia Prima: Sustancias naturales o artificiales, empleadas por la industria de
alimentos para su utilizacion en alimentos para consumo humano.

Reprocesar: Es la correccion que se realiza a un producto que tiene que volver al
menos una etapa en su proceso de produccion para que cumpla con los estandares de
calidad.

Equipo: es el conjunto de maquinaria, utensilios, recipientes, tuberias, y demas
accesorios que se emplean en la fabricacién, procesamiento, preparacion, envase,
almacenamiento, distribucion y transporte de alimentos y materias primas.

Infraestructura: Sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios para el
funcionamiento de una organizacion.

Mantenimiento preventivo: Actividades encaminadas a prevenir las fallas de los
equipos mediante un mantenimiento programado en tiempo y forma en funcién de las
recomendaciones de los fabricantes.
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