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INTRODUCCION

En la actualidad las empresas son mas competignf®ntan nuevos mercados y los
consumidores exigen cada vez mas atributos deadaleh los productos que
adquieren, siendo una caracteristica esencial écitapla inocuidad (Ramirez, I.,

2011).

La Fundacion Chankuap es una Organizacion No Gabental (ONG) que busca
la prestacién de servicios de desarrollo socialgral en la regibn amazénica. Cuenta
con un Centro de Acopio y Transformacion en dondepsducen alimentos,
cosmeéticos y fitofarmacos, empleando para estmlegia apropiada y las mejores
especies cultivadas organicamente en la selva ameazgor comunidades indigenas
Shuar, Achuar y Colono Mestizos de las provinciasvibrona Santiago y parte del
Pastaza. La Fundacion colabora con estos gruposerallles mediante la autogestion
y solidaridad (Bolsa Amazonia-Cooperacion y Nego&ostenibles, s.f.; Fundacion
Chankuap, 2006, Fundacion Chankuap, s.f.b).

Comprometida con el mercado nacional e internatien&undacion debe ofrecer
productos sanos, inocuos y de calidad, para sagisfacumplir con las expectativas
de sus clientes. Motivo por el cual la debe llewaabo ciertas practicas que ayuden
a importantes mejoras y que no requieren necesam@me una elevada inversion

de capital, para esto se emplearan las Buenasdasade Manufactura (BPM).

Segun Pereira (1996) las BPM “son una serie de a®inmiernacionales emanadas de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en laalesi se tienen en cuenta todos
los procedimientos y procesos para asegurar ldachl...)” (p. 117). Ademas las
BPM son Utiles para el disefio y funcionamiento ake dstablecimientos, asi como
para el desarrollo de procesos y la elaboracidoprdductos inocuos (Ramirez, I.,
2011). También las BPM constituyen el programa lpsa la implementacion de

otros sistemas de calidad (...) (Hooten, 1996).

En Ecuador el Ministerio de Salud es el encargal@roporcionar el permiso de
funcionamiento a los establecimientos en dondda®mran productos de consumo

humano mediante la inspeccién, supervision, cogtrarificacion de lo establecido
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en las normativas que rigen a nivel nacional emtcua BPM. Entre estas se pueden
mencionar el Reglamento de Buenas Practicas paimeAios Procesados,
Reglamento Sustitutivo del Reglamento de BuenadtiPad de Manufactura (BPM)
para Laboratorios Farmacéuticos, Reglamento pafatarizacion y Control de la
Publicidad y Promocion de Alimentos Procesadosst&untivo para las Inspecciones
con fines de Certificacion de la Operacion sobrBdae de la Utilizacién de Buenas

Préacticas de Manufactura de Alimentos.

Con el presente trabajo se busca implementar ugrgmm@a de Buenas Practicas de
Manufactura enfocado a: personal, instalacionesa@namiento y control de plagas
en el Centro de Acopio y Transformacion de la Far@aChankuap. Ademas de, se
desea que se cumpla con los requisitos minimossagcs establecidos en las
normativas nacionales en cuanto a los cuatro aspacttes mencionados, logrando
asi encaminar a la fundacion en el cumplimiento lake BPM y una futura

certificacion.

Para la realizacién de este trabajo es indispemspld todo su personal se encuentre

comprometido y que participe en el desarrollo y glinmento del mismo.



OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

Implementar un programa de Buenas Practicas de fsletnua enfocado a: personal,

instalaciones, almacenamiento y control de plagasele Centro de Acopio y

Transformacion de la Fundacion Chankuap de laadut® Macas-Morona Santiago.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

Realizar un diagnostico inicial de la situacion deéntro de Acopio y
Transformacion de la Fundacién Chankuap antes denpdementacion del
Programa de Buenas Practicas de Manufactura; medenuso de listas de
verificacion, con el fin de determinar las mejoaa®alizar en cuanto a: personal,
instalaciones, almacenamiento y control de plagas.

Emitir un informe de diagndstico inicial que inctuyconformidades, no
conformidades y acciones correctivas.

Ordenar y redactar la documentacién necesaria lpaiaplementacion del
Programa de BPM.

Elaborar manuales con respecto a personal, ingta&s; almacenamiento y
control de plagas.

Elaborar Procedimientos Operativos Estandarizades atuerdo a los
requerimientos de cada manual.

Capacitar continuamente al personal durante lagmehtacion del Programa de
BPM.

Indicar a la Fundacién Chankuap las adecuacionesdgben realizarse en el
Centro de Acopio y Transformacion para que se caneph el Programa de
BPM.

Emitir un informe de diagnéstico final sobre lausition del Centro de Acopio y
Transformacion luego de la implementacién del Rnogr de BPM.

Dar a conocer los logros obtenidos a lo largo de teabajo.



JUSTIFICACION

La Fundacion Chankuap a pesar de contar con diedtamentacion en cuanto a
BPM, no cumple con el seguimiento y supervisioragpectos relacionados con el
personal, instalaciones, almacenamiento y conteobldgas. Esto promovio a la
implementacion de un programa de Buenas PractieaBlahufactura enfocado a

estos cuatro aspectos.

La Fundacién Chankuap al ser un establecimientel gue se elaboran alimentos,
cosmeéticos y fitofarmacos tiene la exigencia yelsponsabilidad de asegurar que sus
productos sean de calidad e inocuos para el codsumio cual constituye el

objetivo fundamental de las BPM.

La implementacion de BPM se realiza con el fin depprcionar las bases y las
herramientas para que la Fundacion Chankuap, éatuno cercano se certifique en
BPM ante el Ministerio de Salud Publica.

Se debe tomar en cuenta que las BPM constituyerhemamienta muy valiosa y
que son indispensables para la aplicacion de sastel® calidad como el Analisis de
Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP), @estle Calidad Total (TQM) o
ISO (Secretaria de Agricultura Ganaderia, Pescdimetos de la Republica de
Argentina [SAGPYA], s.f.).

La Fundacién busca el desarrollo de diversos ptodwde origen natural y organicos
que sean comercializables, ya sea en el mercadb yom de exportaciones. (Un
corazén tan grande..., 2007). Existe una tendenciaalatacia los productos
naturales, lo cual es una ventaja competitiva @nglie cuenta la Fundacion
Chankuap, pero también existe una exigencia detaderhacia aspectos de calidad,
sanidad e inocuidad de los productos, razon parsarddlar practicas y
procedimientos como las Buenas Practicas de MatuéacAdemas se debe tomar
en cuenta que las BPM son obligatorias para laréxgén de productos a paises
como Estados Unidos de Norteamérica y los paisesnbmdos de la Comunidad
Europea (SAGPyA, 2008).



Mediante este trabajo también se busca mejoraoladiciones y la forma en las que
el personal realiza actividades como la limpiezteginfeccion de areas, equipos y
utensilios; el almacenamiento de materia prima,enstde envase, material de
empaque y producto terminado; y la prevencion ntrob de plagas. Ademas de
concienciar al mismo en cuanto a la importancia gdcesidad de que sus habitos e

higiene sean adecuados durante el desempefio destsltareas.

Los medios para alcanzar este proposito son pehognte la redaccion de
manuales, la capacitacion del personal y la adémuae las instalaciones; tomando
en cuenta la situacion actual de la Fundacién Qkegmky sus posibilidades

econémicas.

Se espera una vez realizado el trabajo haber baoitto positivamente y generado
cambios perceptibles en la Fundacién Chankuapmeatio de la aplicaciéon de un
programa de Buenas Practicas de Manufactura erdagagdersonal, instalaciones,

almacenamiento y control de plagas.

De igual manera se aspira que al final del protesautoras de este trabajo alcancen
un mayor nivel de formacion profesional que lesnper obtener el titulo de
Ingeniera en Biotecnologia de Recursos Naturalgssgrrollarse proactivamente en

el campo laboral.



CAPITULO 1. MARCO TEORICO

1.1. FUNDACION CHANKUAP

La Fundacién Chankuap “es una Organizacion No
Gubernamental que busca la prestacion de sendeioesarrollo social integral en la
region amazonica, en forma eficiente y sostenitaientada a la utilizacion de las
potencialidades de los grupos vulnerables, resgetan identidad y fomentando la
autogestion y solidaridad” (Bolsa Amazonia-Coopérag Negocios Sostenibles,
s.f.).

En el libro Un corazén tan grande...(2007) se expljga la Fundacion Chankuap
“Recursos para el Futuro™nacié en 1996, en Wasakemonde funciona el Centro
de Promocién de la cultura Achuar, como respuefda mquietudes y sobre todo, a
las necesidades sentidas por algunos de sus migmimisioneros, religiosos y
laicos” (p. 96).Ademas, en este libro se menciootaas razones que motivaron la
creacion de la Fundacion, estas son: la angusiisada por la deficiencia de ciertas
intervenciones, tanto estatales como de organizesino gubernamentales, obras no
terminadas, proyectos abandonados y la frustrag@ha gente que no encuentra
posibilidad de colocar sus productos en el mer@adbplo logra tiene que depender

de los intermediarios.

Una de las propuestas de esta institucion es laatgener una huerta ecolégica
donde la familia cultive productos para el autocoms y productos para la

comercializacion, bajo parametros de la agricultnganica. En la zona achuar se
tiene la certificacion de mani, cacao, achioteiymgr parte de BCS-Certificadora
alemana. Ademas de esto, la Fundaciéon impulsa @sarebllo integral de las

familias involucrando no soélo aspectos técnicogsp siambién el desarrollo y

revalorizacion de contenidos propios de la cultBa. dltimo la Fundacion lo que ha
buscado y estad buscando es encontrar nichos deadoeecomo el Comercio Justo
(Un corazon tan grande..., 2007).

La Fundacion apoya el desarrollo de diversos produgue se puedan comercializar

en el mercado local y/o de exportaciones. Algurroslyctos como el mani, tagua y
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artesanias ya se han exportado a paises de la @amuBuropea (Fundacion
Chankuap, s.f.a).

En el Manual de CalidatCentro de Acopio Macas’se menciona que la Fundacion
Chankuap posee en la ciudad de Macas-Morona SantimgCentro de Acopio y
Transformacién, el mismo que inici0 sus actividadas diciembre de 1998.
(Fundacion Chankuap, 2006). Desde su origen labmidel Centro de Acopio y
Transformacion fue “trabajar con la tecnologia p@da, las mejores especies de la
Selva Amazonica cultivadas organicamente por lasunidades indigenas Shuar,
Achuar y Colono Mestizos de las provincias de Mar8antiago y parte del Pastaza”

(Fundacion Chankuap, s.f.b).

En el Centro de Acopio y Transformacion se realaetividades como la recepcion,
almacenamiento y transformacion de materias prignggoductos. Se elaboran
productos alimenticios, cosmeéticos Y fitofarmaddstualmente el Centro de Acopio
y Transformacion es una pequefa planta de procestom{Fundacion Chankuap,
2006).

1.2. BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

1.2.1. Concepto
A continuacion se mencionan algunos conceptos den& Practicas de
Manufactura aplicables tanto para productos alimoest cosméticos como

fitofarmacos.

“Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son wesie de normas

internacionales emanadas de la Organizacion Muntiala Salud (OMS) en las

cuales se tienen en cuenta todos los procedimigngacesos para asegurar la
calidad (...)” (Pereira, 1996, p. 117).

Las BPM son los principios basicos y practicas gdas de higiene en la
manipulacion, preparacion, elaboracion, envasa@macenamiento de alimentos

para consumo humano, con el objeto de garantizarsguabriquen en condiciones
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sanitarias adecuadas y se disminuyan los riesgberentes a la produccion
(Ministerio de Salud Publica del Ecuador [MSP], 200Ademas estas aseguran que
los productos sean elaborados segun estandareslidadca lo largo del proceso
productivo, estas han sido precisadas también pe@@dicamentos farmacéuticos,
medicinas herbales, cosméticos, ingredientes vy riaateprimas (BioTrade
Facilitation Programme [BTFP], 2003).

1.2.2. Contexto Mundial de las BPM

Histéricamente las BPM surgieron como respuesta hathos graves relacionados
con la falta de inocuidad, pureza y eficacia dealosentos y medicamentos (Diaz y
Uria, 2009).

Segun Immel (2000) los antecedentes de las BPMh aktal 906 en Estados Unidos
cuando se emite el Acta de Alimentos y Drogas (Faod Drugs Act) debido al
impacto causado por el libro “La Jungla” (The Jehgle Upton Sinclair en el cual se
describia las condiciones insalubres de la induslei la carne en Chicago. De esta
forma se volvid por primera vez ilegal la ventaatimentos contaminados y la falsa
propaganda en las etiquetas de alimentos y farmaste acta dio lugar a la creacion
de la Administracion de Alimentos y Medicamentosd® and Drug Administration-
FDA).

En 1938 se promulga el Acta de Alimentos, Drog&ogméticos (Food, Drug and
Cosmetic Act) en la que se exige a las compafialsaprque sus productos son
seguros antes de promocionarlos. Esto se hacespuoestda a incidentes como la
muerte de mas de 100 personas (la mayoria nifagusa de la utilizacion de
dietilenglicol como diluyente para la elaboracidn uh elixir a base sulfanilamida
(precursor de los antibibticos), el envenenamieta mercurio por cremas y
lociones contaminadas, el envenenamiento con plantasusa de tintes para el

cabello contaminados, etc. (Immel, 2000).

En un articulo de la revista de alimentos argestise comenta que el episodio
decisivo se produjo en 1962 cuando a causa de lidofrada miles de nifios
nacieron con deformidades. Esto impulsé el surgitoiele la enmienda Kefauver-

Harris y se cre0 la primera guia de Buenas Pr&ctieaManufactura. Esta guia ha
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tenido varias modificaciones y revisiones postesdrasta llegar a las actuales BPM
para la Produccion, Envasado y Manipulacién de @étitns o las BPM para

Productos farmacéuticos y dispositivos médicos.

En 1969, la FAO inicié la publicacion de una selgenormas recomendadas (Series
CAC/RS) gque incluian los Principios Generales dgidiie de los Alimentos que a
partir de 1981 se transformaron en el Codex Alimwéms$, publicado en su version
completa en 1989 para ser distribuido a travésadeEAO y la OMS (SAGPyA,
1997).

1.2.3. BPM en el Ecuador

El Proyecto “Apoyo a la Politica Nacional de Metientos” (Ecuador/OPS-
OMS/Holanda) desde sus inicios ha impulsado y coldo en el desarrollo de
actividades relacionadas con las BPM. Se elabdia&hual de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM) para Trabajadores de la Industaanacéutica” y la “Guia del
Manual BPM”, como herramientas para la implemeitagi aplicacion de las BPM
Desde 1993 el Manual se difundié a diferentes ag/glse auspicio su revision para
darle la forma legal pertinente. En Marzo de 1994lczumento fue elevado al
Ministerio de Salud Publica para su aprobacion diarge Acuerdo Ministerial N°©
4640, del 3 de Junio de 1994, se expididé el Regitonde Buenas Practicas de
Manufactura para la Industria Farmacéutica pubticawl el registro Oficial N° 486
(Calvopinia, 1999).

Actualmente en cuanto a BPM se encontr6 como doctoserigentes en el pais a

los siguientes:

- Registro Oficial N° 696. Decreto Ejecutivo N° 3293eglamento de Buenas
Practicas para Alimentos Procesados. 4 de Noviemér2002, emitido en el
gobierno de Gustavo Noboa.

- Registro Oficial N° 359. Acuerdo Ministerial N° @¥60. Reglamento
Sustitutivo del Reglamento de Buenas Practicas deuffactura (BPM) para
Laboratorios Farmacéuticos. 10 de Enero de 200ltjderen el gobierno de

Rafael Correa.



- Registro Oficial N° 388. Acuerdo Ministerial N° @@D40. Reglamento para la
Autorizacion y Control de la Publicidad y Promocid@ Alimentos Procesados.
10 de Enero de 2001, emitido en el gobierno dedR&farrea.

- Registro Oficial N° 393. Acuerdo Ministerial N° 0Q@O91. Instructivo para las
Inspecciones con fines de Certificacion de la Opérasobre la Base de la
Utilizacion de Buenas Practicas de Manufactura limextos. 25 de Febrero de

2011, emitido en el gobierno de Rafael Correa.

1.2.4. Importancia de las BPM

Segun Pérez, E. (s.f), la importancia de las BPMoaa cuatro aspectos
fundamentales que son garantizar: la calidad, skglry confiabilidad de los
productos elaborados; la uniformidad de método®gguimientos de fabricacion; la
capacitacion de los recursos humanos; y el dise@oeduipos, materiales,
instalaciones fisicas bajo normas y criterio demadizacion.

Los consumidores exigen cada vez mas atributosalidéad en los productos que
adquieren, siendo una caracteristica esencial écitapla inocuidad. En algunos
casos ademas de ser obligatorias, ciertas pradiésas a importantes mejoras y no
requieren necesariamente de una elevada inversi@apmital, en especial cuando se
habla del orden, la higiene y la capacitacion @es@nal. Entonces un programa de
BPM es util para el disefio y funcionamiento dedstablecimientos, asi como para
el desarrollo de procesos y productos; favoreedalaoracion de productos inocuos y
se asocia con el control a través de inspeccioakgdiablecimiento (Ramirez, 1.,
2011).

1.2.5. Beneficios de las BPM

Calvopifia (1999) dice que las BPM traen consigasgareneficios como son: crear
conciencia en el personal llevando a cabo procesasios, generar una cultura de
documentacion y registros, reducir costos de fabrn y reducir fallas que se

presentan frecuentemente en los procesos.

La implementacién de BPM, de acuerdo al InstittaodMmericano de Proteccion de

Alimentos (INPPAZ) (citado en Peérez, 2005), ayudareducir enfermedades
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transmitidas por alimentos, mejorar la confianzhod@msumidor, evitar pérdidas o

reproceso de productos, publicidad negativa y maanriesgos de contaminacion.

A mas de lo mencionado anteriormente, Barrientitedgc por Ledezma, 2003)
propone que las BPM son una ventaja para las eagrestas evitan la pérdida de
clientes por motivo de inconsistencia en la caligaglitan demandas por parte de

los consumidores.

Por ultimo la Direccion de Seguridad e Higiene Aditaria, Secretaria de Calidad
de Vida de Argentina (2010), afirma que las emmesan las BPM logran el
reconocimiento nacional e internacional ya queds&ndares de calidad son cada
vez mas exigentes, mejoran las practicas higiérsangarias y el adecuado control
del estado de los equipos, instalaciones y ed#fidia empresa que ha implementado
un programa de BPM, posee la base estructuralipgnl@amentar otros Sistemas de
Gestion de la Calidad como son los Analisis degiRedi y Puntos Criticos de Control
(HACCP), ISO 22000, etc.

1.2.6. Requisitos de la Implementacién de BPM

Barrientos (2000), citado por Ledezma (2003) carsidque para que la

implementacion de BPM sea efectiva, es necesario:

- Compromiso de la gerenci&s lo mas importante ya que si la gerencia no esta
convencida de los beneficios de la implementaciérBBM, mucho menos lo
estaran los empleados. La responsabilidad de langer se traduce en
proporcionar los recursos econdémicos y humanossaeos y dar ejemplo en
todo momento.

- Programa escrito y registro€Es necesario tener programas escritos y registros
que faciliten y sustenten el cumplimiento del pamga de BPM.

- Programa de capacitacionkEl personal es el responsable de cumplir con las
BPM por lo cual es muy importante que se lo capamintinuamente. Se debe
establecer un programa de capacitaciones que sow# retroalimentacion
tomando en cuenta el nivel de alfabetismo de losleados. Las capacitaciones

deben ser documentadas y archivadas.
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- Actualizacion cientifica del programallas BPM estan en constante
actualizacion, por ello los manuales y el progradea aplicacion debe ser

revisados y actualizados por lo menos una vezal afi

1.2.7. Areas de Aplicacion de las BPM

Vifinex (citado en Ramirez, T.C., 2003, p. 18)abttce que las BPM

son aplicables a todos los procesos (...). Con lasl BB procura

mantener un control preciso y continuo sobre:

- Edificio e instalaciones (planta y sus alrededoiastalaciones
fisicas, instalaciones sanitarias, abastecimieti¢oagua, manejo y
disposicion de residuales liquidos, manejo y disp®s de
desechos solidos, limpieza, desinfeccion y comtegblagas).

- Equipos y utensilios.

- Personal.

- Control de procesos y produccion.

- Almacenamiento y distribucion.

1.2.8. Personal

En el Reglamento de Buenas Practicas para Alimdhtosesados se establece que
durante la fabricacion de alimentos, el personatimdador que entra en contacto
directo o indirecto con los productos debe mant&nbigiene y el cuidado personal,
estar capacitado para su trabajo y asumir la regbididad en su funcion de

participar directa e indirectamente en la fabri@gade un producto (MSP, 2002).

El principal responsable de casos de intoxicacliineataria es siempre el hombre.
Las intoxicaciones alimentarias no ocurren, sine spn causadas, y siempre por no
conseguir unas buenas practicas higiénicas. Esiakgor lo tanto que el personal

manipulador posea una estricta higiene personagl#aod y Mc. Lean, 1991).

a. Educacion y Capacitacion
Toda planta procesadora debe implementar un placagacitacion continuo y
permanente para todo el personal sobre Buenasidasate Manufactura. Esta
capacitacion esta bajo la responsabilidad de laresapy podra ser efectuada por
ésta, por personas naturales o juridicas compstebDiben existir programas de
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entrenamiento especificos, que incluyan normas;egiimientos y precauciones a

tomar por el personal que labore dentro de lasatifes areas (MSP, 2002).

Se debe capacitar a todo el personal cuyo trabajalesarrolle en areas de
produccion o en laboratorios de control; incluyendo personal técnico, de
mantenimiento, de limpieza y cualquier otro persangas actividades puedan

afectar la calidad del producto (Calvopifia, 1999).

Calvopifia (1999) dice que lo que se desea lograrlas capacitaciones es una
actitud comprometida de los trabajadores, que skosientan actores y “hacedores”

de productos de calidad y no simples asalariados.

b. Control de Enfermedades

En el Reglamento de Buenas Practicas para Alimdhocsesados se dispone que el
personal manipulador debe someterse a un recoretimimeédico antes de
desempeniar esta funcién y cada vez que se consideesario. La direccion de la
empresa debe tomar las medidas necesarias pamogse permita manipular los
productos directa o indirectamente, al personalqdel se conozca o se sospeche
padece de una enfermedad, que presente heridatadds o irritaciones cutaneas
(MSP, 2002).

c. Higiene y Medidas de Proteccién
Todo el personal, incluyendo al personal técniepthntenimiento, de limpieza y
cualquier otro personal cuyas actividades puedantaf la calidad del producto
dentro del area de produccion, debe cumplir conmlas estrictas condiciones de

aseo personal (Pereira, 1996).

El personal debe cumplir con normas escritas deidina e higiene, a fin de

garantizar la inocuidad de los productos y evitantaminaciones cruzadas. El
personal debe contar con uniformes adecuados apksmciones a realizar como
delantales y otros accesorios como guantes, bgoas, mascarillas. Estos deben
mantenerse limpios y en buen estado. En cuantalzdao este debe ser cerrado y
cuando se requiera, debera ser antideslizante ernn@able. Es importante que tanto

la vestimenta como los accesorios sean lavablessectables. La operacion de
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lavado debe realizarse en un lugar apropiado,daleje las areas de produccion,
preferiblemente fuera de la fabrica (MSP, 2002).

d. Lavado de Manos
Segun el MSP (2002), el personal manipulador debarse las manos con agua,
jabén desinfectante, secarse con toallas deseshablaire caliente, antes de
comenzar el trabajo, cada vez que salga y regtéseaasignada, cada vez que use
los servicios sanitarios y después de manipulatquiea material u objeto que
pudiese representar un riesgo de contaminaciérusélde guantes no exime al
personal de la obligacion de lavarse las manosbkgatorio realizar la desinfeccién

de las manos cuando los riesgos asociados coagda del proceso asi lo justifiquen.

Un gran foco de contaminacion lo constituye un la@hdo de manos,
aspecto que aunque parece muy sencillo, en reatiddd es. Por lo
tanto, es indispensable que el facilitador instrayau personal en el
correcto procedimiento para el lavado de manosp(@iia, 1999, p.
23).

En el Codigo de Practica para Manipuladores de éitms se establece la
importancia de que se coloquen avisos que indidqaerbligacion de lavarse las
manos y de que exista una inspeccion adecuadagpeanatizar el cumplimiento de
este requisito (Instituto Ecuatoriano de Normaliiza¢INEN], 1987).

e. Comportamiento del Personal

Segun el Reglamento de Buenas Practicas para Alismé&mnocesados el personal que
labora en las areas de proceso, envase, empado@geaamiento no debe fumar,

consumir alimentos o bebidas ni realizar pract@asgénicas como escupir, etc.
Asimismo debe cubrir su cabello, barba o bigoteerteifias cortas y sin esmalte, no
debera portar joyas o bisuteria y no debe usar ittegguAdemas debera existir un

sistema de sefalizacion y normas de seguridadaddiscen sitios visibles para

conocimiento del personal de la planta y persojeassa a ella (MSP, 2002).
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f. Visitantes
Los visitantes y el personal administrativo quagiten por el area de fabricacion,
elaboracion o manipulacion de alimentos; deben ge®e de ropa protectora y
acatar las disposiciones sefialadas en los artiqulesedentes de acuerdo al

Reglamento de Buenas Practicas para Alimentos $ados (MSP, 2002).

1.2.9. Instalaciones

a. Disefio y Construccion
En el Reglamento de Buenas Practicas para Alimdhtosesados se establece que
las areas deben distribuirse y sefializarse sigaiezidprincipio de flujo hacia
adelante, esto es, desde la recepcion de las asmimas hasta el despacho del

producto terminado con el fin de evitar confusiopesntaminaciones (MSP, 2002).

Segun Pereira (1996) esta distribucion debe reaézde tal forma que personas,
material y equipo actiuen en una direccion, que @t recta, zig-zag, en U o

circular, conservando las condiciones de trabageguridad. Las areas se pueden
dividir en directas o indirectas: Las areas indascson de acceso libre ya que en
ellas no se encuentra ningun producto en elabarapar ejemplo: vias de acceso y
corredores internos, zona social, area adminig&ragtc. Las areas directas son de

acceso restringido ya que en ellas se encuentdagimen elaboracion.

Las instalaciones deben disefarse y construirsel derma que ofrezcan proteccion
contra polvo, materias extrafias, humo, plagas gso#lementos del ambiente
exterior (MSP, 2002). Segun el Codigo de Practara pManipuladores de Alimentos
debe disponerse de espacio suficiente para laoglaes tas operaciones se lleven a
cabo de manera satisfactoria, ademas, el disef® plimitir que la limpieza sea
facil y adecuada (INEN, 1987).

En las instalaciones debe existir un area adecpadala higiene del personal que
debe incluir:
Servicios higiénicos, duchas y vestuarios, en dadtisuficiente e
independientes para hombres y mujeres (...). Nileasade servicios

higiénicos, ni las duchas y vestidores, puederr t@oeeso directo a las
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areas de produccion. Los servicios sanitarios dedstswr dotados de
todas las facilidades necesarias, como dispensatior jabon,
implementos desechables o equipos automaticosgbaecado de las
manos Yy recipientes preferiblemente cerrados pepasito de material
usado (...). Las instalaciones sanitarias deben mearge
permanentemente limpias, ventiladas y con una sitvisuficiente de
materiales. (...) (MSP, 2002, p. 5).

Los pisos deben ser de recubrimientos continuofomosos, sin grietas o roturas,
con inclinacion hacia los drenajes y deben mansenienpios y secos (Bravo, 2002).
Los drenajes deben estar protegidos y disefiaddslderma que se permita su
limpieza (MSP, 2002).

De igual manera, las paredes deben ser de recebtiysi continuos, no porosos, sin
grietas o roturas y deben mantenerse limpias yss@@avo, 2002). Los angulos
entre las paredes, paredes-suelos y paredes-teldhen ser redondeados para
facilitar la limpieza. Las puertas deben tener soperficie lisa y ser de cierre
automatico preferiblemente, esto de acuerdo al doddde Préactica para
Manipuladores de Alimentos (INEN, 1987).

“Los techos, falsos techos y demas instalaciongsesulidas deben estar disefiados y
construidos de manera que se evite la acumula@®@udiedad, la condensacion, la
formacion de mohos, el desprendimiento superfigi@demas que se facilite su

limpieza y mantenimiento” (MSP, 2002, p.4).

Las ventanas y otras aberturas de las paredes d@ebstruirse de manera que se
evite la acumulacion de suciedad, no deben seraderial astillable y el vidrio debe
estar protegido por laminas protectoras. Las vastgne tienen comunicacion con el

exterior deben tener proteccion contra plagas (\28B2).

Las instalaciones deben tener una ventilacion alecya sea natural o mecéanica
para evitar el calor excesivo, la condensacionvdpbr, la acumulacion de polvo y
para eliminar el aire contaminado. Los sistemawaetdilacion deben ubicarse de

manera que eviten el paso de aire desde un aréntoada a un area limpia (MSP,
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2002). Ademas el Cddigo de Practica para Manipuéadde Alimentos establece
que debe existir un alumbrado natural o artifieidcuado y que las lamparas deben
estar protegidas para evitar la contaminacion depl@ductos en caso de rotura
(INEN, 1987).

En el Reglamento de Buenas Practicas para Alimdhocsesados se dispone que el
agua utilizada como materia prima asi como palimlgieza y desinfeccion de areas,
equipos y utensilios debe ser potable y cumplir cmrmas nacionales e

internacionales. Puede utilizarse agua no potadna @plicaciones como control de

incendios, generaciéon de vapor, refrigeracion, (®I&P, 2002)

b. Disposicion de Desechos
Se debe contar con un sistema adecuado de reduwiecci
almacenamiento, proteccion y eliminacién de basuEat incluye el
uso de recipientes con tapa y con la debida idestibn para los
desechos de sustancias toxicas (...). Los residuosesmwveran
frecuentemente de las areas de produccion y delspongrse de
manera que se elimine la generacién de malos of@esque no sean
fuente de contaminacion o refugio de plagas yileaside desperdicios
deben estar ubicadas fuera de las de produccidnsities alejados de
la misma (MSP, 2002, p. 6).

c. Equipos y Utensilios
El Reglamento de Buenas Practicas para AlimentoseBados se refiere como
equipos a todas las maquinas utilizadas para laricéion, envasado,
acondicionamiento, almacenamiento, control y trartspde materias primas y
productos terminados. La seleccion, fabricaciomseaiacion de los equipos debe ser
acorde a las operaciones y al tipo de productatzoedr. Ademas, la ubicacion de los
equipos debe permitir un flujo continuo y raciodal material y del personal y debe

minimizar la posibilidad de confusion y contamimac({MSP, 2002).

Pereira (1996) clasifica a los equipos de acuediosu uso en: Equipos para la
fabricacion como mezcladoras, tanques, envasadgtasy equipos para control de

calidad como pH metros, viscosimetros, picndme#trs,
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Toda maquinaria o equipo debe estar provista destaumentacion
adecuada y demas implementos necesarios para macigpe control y
mantenimiento. Se contara con un sistema de caifragjue permita
asegurar que, tanto los equipos y maquinarias ¢omimstrumentos de

control proporcionen lecturas confiables (MSP, 2Q035).

Segun el Cdédigo de Practica para ManipuladoreslioeeAtos, todos los equipos y
utensilios deben ser de un material que no traassustancias toxicas, olores,
sabores y que no sea poroso. Las superficies dendisas, estar exentas de hoyos y
grietas (INEN, 1987). Estos ademas no deben rezacioon los ingredientes o
materiales que intervienen en el proceso de fabéoadeben ser resistentes a la

corrosion y de facil limpieza, desinfeccion e irspéen (MSP, 2002).

Todas las superficies en contacto directo conadymto, como las mesas de trabajo,
deben ser lisas, con bordes redondeados, de nhategarmeable, inalterable e
inoxidable, de tal manera que permita su facil lemp. Ademas no deben estar

recubiertas con pinturas u otro tipo de materiapdendible (MSP, 2002).

“Debe evitarse el uso de madera y otros materigless no puedan limpiarse y
desinfectarse adecuadamente, a menos que se #eogddza de que su empleo no
sera una fuente de contaminacién indeseable ypresente un riesgo fisico” (MSP,
2002, p. 9).

d. Limpiezay Desinfeccion
En el Reglamento de Buenas Practicas para Aliméhosesados se define limpieza
como “el proceso o la operacion de eliminacion egduos de alimentos u otras
materias extrafias o indeseables” y a desinfeccamnoc“el tratamiento fisico,
quimico o bioldgico, aplicado a las superficiesgias en contacto con el alimento
con el fin de eliminar los microorganismos indesesbsin que dicho tratamiento

afecte adversamente la calidad e inocuidad dekalioi (MSP, 2002, p.3).

En el Cbdigo de Practica para Manipuladores de éiitos se establece que las
areas, equipos y utensilios deben limpiarse y @mdarse con una frecuencia

definida. Es importante tomar las precauciones s@@s para evitar que los
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productos se contaminen durante las operacionéspieza y desinfeccion (INEN,
1987).

Longobardo y Puente (2004) explican que “el prolalel® la limpieza y desinfeccion
esta en que no se puede, en muchos casos, cuamifimedir el grado de limpieza,
ya que lo que estd aparentemente limpio, pueder esterobiol6gicamente

inaceptable” (p. 15).

Segun Hazelwood y Mc Lean (1991), existen 6 faseschs en un programa de

limpieza y desinfeccion:

1. Pre-limpieza: Es la eliminacion de la suciedad grasnediante barrido, frotado,
raspado, etc.

2. Limpieza principal: Consiste en la desunién deulciesiad de las superficies por
medio de un detergente.

3. Enjuagado: Consiste en la eliminacion de toda laiedad disuelta y la
eliminacion del detergente empleado en la faseiante

4. Desinfeccion: Es la destruccién de las bacteriaglianee el empleo de un
desinfectante.

5. Enjuagado final: Consiste en la eliminacion der&stos de desinfectante.

6. Secado

La eficacia de un programa de limpieza y desinfetcia a depender de cuatro
factores fundamentales: correcto disefio de laslatsbnes, adecuada seleccion de
materiales y productos, personal capacitado y mét@tlecuados de produccion

limpieza y desinfeccion (Longobardo y Puente, 2004)

- Detergentes
“Los detergentes son componentes quimicos elabsnaai@ eliminar la suciedad y

los depdsitos minerales” (Bravo, 2002, p.76).
Entre las caracteristicas que debe poseer un datergstan: ser facilmente soluble

en agua, no ser corrosivo para las superficiee@@po, carecer de accion irritante

sobre la piel y los ojos, no ser toxico, ser inogdaer de empleo econémico, ser
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facilmente eliminado con agua, ser estable durgetéodos de almacenamiento
largos y debe limpiar efectivamente todo tipo deeslad (Forsythe, 2007).

“No se espera que los detergentes posean propetiadeericidas, si bien algunos
las tienen en la préactica. Sin embargo, los detgegeecliminan fisicamente un gran
namero de bacterias durante la limpieza lo qudittada desinfeccién posterior”
(Forsythe, 2007, p. 363).

Longobardo y Puente (2004) citan ejemplos y tipodetergentes:
“Alcalinos: sosa caustica, carbonato sédico, etc.

Acidos: acido sulfamico, acido hidroxiacético, etc.

Tensoactivos o surfactantes: alquil-bencenos,llaulfato, etc.

Secuestrantes y quelantes: pirofosfato tetrasédicd, (p. 17).

Existen factores que influyen en la eficacia dedetergente, como la dureza del
agua. Los detergentes deben “secuestrar (es ligaire inactivar) las sales de calcio
y magnesio disueltas en las aguas duras, de foumaeajevite su precipitacion y no
disminuya la eficacia de la limpieza” (Forsythe020p. 363). Otros factores que
influyen en la eficacia de los detergentes sonnteatracion y temperatura de la
solucion de detergente, tiempo durante el que agtfizerza con que se aplica.
(Forsythe, 2007, p. 372)

- Desinfectantes
Al desinfectar lo que se busca es disminuir el montee microorganismos de tal
forma que los que sobrevivan no influyan en ladeali microbiologica de los

productos que contacten con las superficies (Hoesy@007).

Entre las caracteristicas que debe poseer un desinfe estan: ser facilmente

soluble en agua, ser estable en presencia de ossidganicos y de aguas duras, no
ser corrosivo, no dar color a ninguna superfiog,isodoro 0 no desprender olores
desagradables, no ser toxico, no ser irritantesaojos o a la piel, ser facilmente

eliminado con agua, ser estable durante mucho tieemp forma concentrada y

durante un tiempo mas breve en forma diluida, seerdpleo econdmico (Forsythe,

2007).
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Los desinfectantes deben “destruir rapidamenteniosoorganismos, siendo igual de
eficaces con las bacterias Gram positivas queaotam negativas. Deben destruir
la mayoria de las esporas fungicas, siendo tandmgveniente la destruccion de las

esporas bacterianas” (Forsythe, 2007, p. 373).

Forsythe (2007) clasifica a los desinfectantes en:

- Compuestos que liberan cloro: hipocloritos, clorzasi etc.

- Compuestos de amonio cuaternario: bromuro de ra@igtilamonio, cloruro de
laurildimetilbencilamonio, etc.

- Yodoforos

- Compuestos anfoteros: acido gtbxipropionico-imidazolina, etc.

“La eficacia de los desinfectantes (...) se resignte la presencia de suciedad y
cuanto mas limpia este la superficie a desinfeatars eficaz resultard el

desinfectante utilizado. La desinfeccion debe semumediatamente a la limpieza
(...)” (Forsythe, 2007, p. 373).

Detergentes y desinfectantes deben almacenarsen dngar destinado para los
mismos, separado de las areas de produccion. Dxsb@netiquetados y mantenerse
cerrados (Bravo, 2002).

1.2.10.Almacenamiento

a. Materias Primas
De acuerdo al Reglamento de Buenas Practicas panamios Procesados no deben
aceptarse materias primas que contengan microgrgasi patdgenos, sustancias
toxicas, sustancias extrafias, en estado de dessmidpoy/o contaminadas. Las
materias primas e insumos deben someterse a ingpegccontrol antes de ser
utilizados en la linea de fabricacion, deben coobar especificaciones que indiquen
los niveles aceptables de calidad. La recepciomadierias primas e insumos debe
realizarse de manera que se evite su contaminagii@nacion y dafos fisicos. En
caso de que cualquier materia prima estuviera gonga o no cumpliera con las

caracteristicas establecidas sera rechazada M8PR)(20
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Las areas de recepcion y almacenamiento deben ssparadas de las que se
destinan a elaboracién o envasado de producto {M&P, 2002).Segun Bravo
(2002) estas areas deben ser cerradas, secatadestiAdemas deben mantenerse

en buen estado y deben limpiarse y desinfectaemiadamente.

Las materias primas deberan almacenarse en conelicigue impidan el deterioro,
eviten la contaminacion y reduzcan al minimo suodafalteracion; ademas deben
someterse, si es necesario, a un proceso adeceadtadion periodica. Las materias
primas no se almacenaran directamente sobre el(M&#P, 2002). Cualquier estiba,
tarima y anaquel que se utilice debe estar limpi@5 cm sobre el nivel del piso,
evitar el contacto con el techo y permitir un espasdecuado entre productos
(Bravo, 2002). La distancia entre estibas-paredesstipas-techo debe ser de al
menos 30cm, para facilitar la circulacion del ayrepermitir una facil limpieza
(Forsythe, 2007).

Los recipientes, contenedores, envases o empaquas thaterias primas e insumos
deben ser de materiales no susceptibles al deterique desprendan sustancias que
causen alteraciones o contaminaciones (MSP, 2002).

Segun el Codigo de Practica para Manipuladores li@eAtos (INEN, 1987)
deberan tomarse precauciones adecuadas para gwitdas materias primas sean
contaminadas por plagas, contaminantes quimicso$i 0 microbioldgicos.

“Todo el material que se emplee para el envasaeloerd almacenarse en
condiciones de sanidad y limpieza. (...)". CodigoRdéactica para Manipuladores de
Alimentos, (INEN, 1987, p. 14).

b. Producto Terminado
“Los productos terminados deberan almacenarse nsgpoatarse en
condiciones tales que excluyan la contaminaciériayfwoliferacion de
microorganismos y protejan contra la alteracion pielducto o los
dafos del recipiente. Durante el almacenamientoerdeejercerse una

inspeccion periddica de los productos terminadds) de que soélo se

22



expidan productos aptos para el consumo humano(INEN, 1987,
p.15).

Los almacenes o bodegas para almacenar los preduetoninados deben
mantenerse en condiciones higiénicas y ambienépliexpiadas. Con el fin de evitar
la descomposicion o contaminacion de los produetessados y empaquetados; los
almacenes o bodegas deben incluir mecanismos pa@ntol de temperatura y
humedad. También debe incluir un plan de limpiérgiene y un adecuado control
de plagas. Para el almacenamiento de los produetosinados deben utilizarse
estantes o tarimas ubicadas a una altura que @vitentacto directo con el piso.
Ademas seran almacenados de tal manera que séefadl libre circulacion del

personal en estas areas. (MSP, 2002).

1.2.11.Control de Plagas
Tradicionalmente se consideran plagas a los roedeaas y ratones),
insectos voladores (moscas y mosquitos), inseakigeros (cucarachas
y hormigas) y taladores (gorgojos y termitas). &mbargo hay que
considerar otras posibilidades que tienen que \am animales
domeésticos (gatos y perros) y otros voladores ctoa@ajaros y los

murciélagos (Zelaya y Amador, 2011, p. 36).

En un boletin de difusién de la Secretaria de Atica, Ganaderia, Pesca y

Alimentos de la Republica de Argentina se mencomalas plagas son responsables
de pérdidas econdmicas a causa de materias prirpasdactos contaminados, de

dafios en instalaciones y sobre todo del deteriertadmagen de la empresa. Las
plagas actian como vectores de enfermedades, @s st capaces de llevar

consigo bacterias, virus y protozoos, los cualesaa un sin numero de afecciones
(SAGPYA, 2002).

Zelaya y Amador (2011) afirman que las plagas argralas instalaciones cuando en
estas encuentran agua, comida y albergue, es thecitpndiciones favorables para
quedarse, vivir y multiplicarse. Sefialan tambiée qada planta debe tener un plan

de control y erradicacion de plagas.
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En el Cddigo de Practica para Manipuladores de éiitois se establece que se debe
aplicar un programa eficaz y continuo de luchareoptagas. Ademas es necesario
inspeccionar peridodicamente tanto las instalacioo@®o sus alrededores para
verificar que no exista infestacion (INEN, 1987gg8n el Reglamento de Buenas
Practicas para Alimentos Procesados, las instalesiadeben ser disefiadas de tal
manera que se facilite un control efectivo de agae dificulte el acceso y refugio
de las mismas. La empresa es la responsable par tam medidas preventivas
necesarias para que durante el proceso de coetighgas no se ponga en riesgo la
inocuidad de los productos (MSP, 2002).

Por principio, no se deben realizar actividadescdetrol (...) con
agentes quimicos dentro de las instalaciones (.0lp se usaran
métodos fisicos dentro de estas areas. Fuera ale s# podran usar
métodos quimicos, tomando todas las medidas deidady...) (MSP,
2002, p. 11).

La aplicaciéon de agentes quimicos debe realizavke en el caso de que otras
medidas no resulten eficaces. El control ya seaagentes quimicos, fisicos o
biologicos debe realizarse bajo la supervisionctirele personal especializado, que

conozca los riesgos que el uso de estos agentda puasionar (INEN, 1987).

1.2.12.Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneagmito

Diaz y Uria (2009) explican que la higiene suponeaonjunto de operaciones que
deben ser vistas como parte integral de la prodogeara asegurar la inocuidad de
los productos que se elaboran. Estas operaciomesds eficientes si se aplican de
manera regular y estandarizada, esto se logra mmmieen practica los
Procedimientos Operativos Estandarizados de Saaptm(POES), una derivacion

de la denominacion en inglés de Sanitation StanQaetating Procedures (SSOP).
“Los POES describen las tareas de saneamientosparaplicados antes, durante y

después del proceso de elaboracién. Los POES soplementarios a las BPM y

forman parte de los principios generales de higi@&@z y Uria, 2009, p.12).
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Los POES deben describir en forma detallada loseplimientos con el fin de que
estos se lleven a cabo con uniformidad, consisgegcconfianza, de disminuir

errores y de proveer entrenamiento y guia para&msiopal nuevo. La redaccion de
los POES debe ser clara y sin ambigliedades parpegsenal con y sin experiencia
puedan entenderlos (OMS, 1999).

1.3. ANALISIS MICROBIOLOGICOS DE AMBIENTES, SUPERFI CIES Y
PERSONAL

Saiz (1982) explica que, en una de las conclusiadeptadas en la XXXI Asamblea
Mundial de la Salud, quedd claramente establecgiee “la contaminacion de los
alimentos por agentes bidticos sigue siendo udagprincipales preocupaciones de
todos los paises, teniendo en cuenta la exigeneigrdteger la salud de los
consumidores” (p. 191). Ademas Saiz (1982) mencgue para obtener productos
y/o materias primas sanas, en el sentido higiédeda palabra se debe procurar
evitar que unas y otras sufran contaminacionestiigl proceso que deben recorrer

hasta llegar al consumidor.

Los microorganismos se encuentran presentes el todambientes:
en el aire, en el agua, en la superficie de lostobje incluso sobre la
piel. Es importante determinar el grado de contamén ambiental ya
gue las condiciones higiénicas del lugar de trab@jtensilios,

superficies, etc.) y del propio manipulador infloyen esta, variando el

namero y tipo de microorganismos (Gamazo, 200538).

1.3.1. Analisis Microbiologicos de Ambientes

El aire no es un medio propicio para el desarraé microorganismos pero
transporta particulas, polvo y gotas que puedetenerios. La flora microbiana del
aire es transitoria y variable (Pelczar, Reid y iGHE996). Segun Saiz (1982) “se
puede aislar de este medio: hongos, levadurasozmos$, bacterias (formas

vegetativas y esporuladas) y virus” (p. 198).
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El aire al ser portador de microorganismos puedgsarala contaminacion de
productos, superficies y también enfermedades emoeibre (Gamazo, Lépez y
Diaz, 2005).

Segun Pelczar, Reid y Chan (1996) el grado de wnonéxion

microbiana del aire interior esta influido por farets como tiempo de
ventilacion, hacinamiento, asi como por la nataalde los individuos
gue ocupan las habitaciones. Los microorganismasegpelidos en
pequefas gotas de la nariz y boca al estornudser ® inclusive al
hablar. Esas gotitas expulsadas del aparato rasjoravarian de
tamano; desde algunos micrometros, a milimetros gua miden pocos
micrometros suelen permanecer en el aire durantdhaontiempo, pero
las grandes, como el polvo, se sedimentan rapidamsobre las
superficies. Este polvo es transportado por el Gurante los periodos
de actividad en las habitaciones. (...). Cuando katheion esta vacia,
se precipitan las gotas que estan suspendidas eireelcon los

microorganismos (p. 654).

Gamazo Lopez y Diaz (2005) mencionan que existstinths métodos para el
analisis del aire como son: sedimentacion en pl@tacion, choque en liquidos y

precipitacion electrostatica, entre otros.

El método de sedimentacion en placa consiste emapmgsuna caja de Petri que

contiene agar, de manera que la superficie delqgate expuesta al aire, durante un
tiempo determinado y luego incubar la placa. Sardedaran un cierto nimero de

colonias, cada una representara una particuladooaale microorganismos que ha
caido sobre el agar (Pelczar, Reid y Chan, 1996).

Gamazo, Lopez y Diaz (2005) indican que este méfmdporciona resultados

orientativos de la cantidad de microorganismosgntes en el aire, estos resultados
se ven influenciados por las corrientes de air@rygh tamafio de las particulas en
suspension. Pelczar, Reid y Chan (1996) lo corsiden método de muestreo tosco
ya que solo las particulas de ciertas dimensioapsavcaer sobre la placa y ademas

no permite conocer el volumen de aire muestreadn; @mbargo los
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microorganismos transmitidos por el aire puederastaidos por este procedimiento.
Afladen ademas que se puede obtener una buena céstimdel grado de

contaminacion de un area si se repite la exposaggplacas a intervalos.

El método de filtracion consiste en aspirar aira aguda de una bomba de vacio.
Este aire pasa por tamices de diametro variablesynticroorganismos quedan

atrapados en la superficie de placas con agamukssse incuban a la temperatura
adecuada (Gamazo, Lopez y Diaz, 2005). “La vemtajaste método radica en que
se determina la carga microbiana en un volumenadoale aire, por lo que es una

técnica mas precisa’ (Gamazo Lopez y Diaz, 200540).

1.3.2. Analisis Microbiologicos de Superficies

Saiz (1982) menciona que la presencia de gérmemkss esuperficies representa un
importante factor de contaminacion, unas vecestguoer contacto directo con los
alimentos y otras por la movilizacion de polvo, pdissando asi gérmenes
contaminantes, ya sea mediante corrientes de @reslado por vehiculos animados

(hombre) o inanimados.

Para llevar a cabo una correcta manipulacién dallogentos es necesario mantener
una limpieza adecuada de suelos, paredes, supserfig trabajo, utensilios y de

todos los objetos existentes en las industriasciozladas con la alimentacion.

Ademas es importante que durante actividades cammahipulacion, el envasado y
el almacenaje de los alimentos, las superficie®gosnicroorganismos en niveles
que aseguren la calidad microbiolégica del alimef@amazo, Lopez y Diaz, 2005;

Saiz, 1982). El objetivo de los analisis microbgitds de superficies “es comprobar
el estado higiénico del lugar de trabajo, de mode se eviten contaminaciones
cruzadas durante el procesado de los alimentoshé2ae, Lopez y Diaz, 2005, p.

140).

Existen distintos métodos para el examen microgiotbde las superficies: método

del hisopo, placas de contacto o RODAC, método addehglieta (o pelicula

pegajosa), método del enjuague, método de la espeinj

27



Gamazo, Lopez y Diaz (2005) sefiala que el métodoist®o es el mas antiguo vy el
mas utilizado en el examen microbiolégico de suged, ya que sirve para el
analisis tanto de superficies planas como de noaplay se pueden estudiar
superficies muy contaminadas. Segun (Garcés y @ara008) este metodo sirve
para tomar muestras de superficies irregulares elomad se puede utilizar placa
RODAC. El método del hisopo consiste en definiranea donde se va a tomar la
muestra, generalmente se usa una plantilla corram determinada. Humedecer el
hisopo estéril en una solucion diluyente y restregaias veces sobre la superficie
delimitada por la plantilla. Se toman alicuotasaps@mbrarlas en placas con agar. Se
incuba, se cuenta el numero de Unidades Formadiga€olonias (UFC)/area
(Gamazo, Lopez y Diaz, 2005; Garcés y Saravia, 208 ultimo se debe tomar en
cuenta que si el muestreo se realiza inmediatandesigués del proceso de limpieza
y desinfeccién, se deberd usar una solucion neasraé (Servicio Agricola vy
Ganadero de Chile [SAG], 2007).

Garcés y Saravia (2008), mencionan que las plaeasmntacto o RODAC (Replicate
Organism Direct Agar Contact), son placas con metiocultivo de superficie
convexa, que generalmente sobresale del borde gé&ada. Estas placas pueden
prepararse en el laboratorio o adquirirse comenaate. Estas se utilizan con el fin
de determinar la calidad microbiologica de supesiplanas. Para tomar la muestra
se abre la placa y se presiona sobre la supediemsayar, sin deslizarla. Se tapa la
placa y se incuba bajo las condiciones adecua@asuéhta el nimero de colonias y
se calcula el niumero de ufc/area de la placa. fiBtjpal inconveniente de las placas
de contacto es su ineficacia en superficies muyacoinadas y la posibilidad de no
recuperar todos los microorganismos presentes eugarficie. Sin embargo, se
obtienen buenos resultados en los casos en lodaqoarga microbiana es baja”
(Gamazo, Lépez y Diaz, 2005, p.141).

1.3.3. Analisis Microbiologicos del Personal
Gamazo, Lopez y Diaz, (2005) establecen que ureatompuede estar
contaminado en su origen o bien puede ser el miagipu quien lo
contamine durante el procesado. Consideran “norn@lie el
manipulador tenga una abundante carga microbiansuepiel, pero

nunca deberan aislarse de ella bacterias patégegas indiquen poca
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higiene. Por tanto resulta evidente la necesidadueeel manipulador

mantenga unas perfectas condiciones de higienentdueh procesado
de los alimentos. El objeto de un analisis de mdagores es

comprobar que la persona que procesa el alimentsnma fuente de
contaminacion de este. Se pueden estudiar: manas,yufosas nasales
(p. 142).

Existen algunos métodos para realizar el analigisomiologico del personal como:

método del hisopo, método del enjuague, placasuiacto o RODAC, etc.

El analisis de manos, ufias o de fosas nasalesesie pealizar mediante el método
del hisopo, para lo cual se frota con un hisopériggtumedecido en un diluyente,
sobre la superficie a evaluar. Se siembra direatéaneon el hisopo en placas con
agar, el tipo de agar a utilizar depende del migaaismo a determinar.

Posteriormente se incuba las placas y se realimxeénto. Un recuento con niveles
elevados de bacterias puede significar que existenala higiene del manipulador y
la posibilidad de que sea portador de bacteriaggpaas (Gamazo, Lépez y Diaz,
2005; Garcés y Saravia, 2008)

Garcés y Saravia (2008) dicen que para evaluamiosorganismos existentes en
las manos o vestimenta del personal se puederantglacas de contacto o RODAC,
las mismas poseen medios especificos dependientiomd®oorganismo a
determinar. En el caso de la vestimenta estaspkearesionan directamente sobre
la misma, mientras que para las manos del persentca el agar de dichas placas
con la punta de los dedos. Luego se incuban bajdicdones adecuadas y se realiza

el recuento de colonias.

1.4. ANALISIS MICROBIOLOGICOS Y FiSICO-QUIMICOS DEL  AGUA

1.4.1. Analisis Microbioldgicos
“El agua libre de microorganismos patdgenos y sw@&ia quimicas perjudiciales
para la salud se denomina potable, y la contaminadadesperdicios domeésticos o

industriales agua no potable o contaminada” (Pelézad y Chan, 1996, p. 682).
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En las Guias para la Calidad del Agua Potable seioma que esta generalmente se
contamina ya sea directa o indirectamente por agelsdas, excreta del hombre o
de los animales y por otros desechos. Esto hacéblpota presencia de

microorganismos causantes de enfermedades entgtiease transmiten al beberla o

al usarla en la preparacién de alimentos (OMS, 1996

a. Eleccion de los organismos indicadores

Se utiizan mas pruebas para la deteccion y recuedé
microorganismos indicadores que para los de pat&gdel grupo de
bacterias coliformes (...) es el principal indicaderla adecuacion del
agua para usos domeésticos, industriales o de gdm (t..). La
experiencia ha demostrado que la densidad del grolformes es un
indicador del grado de contaminacion y, por tarde, la calidad
sanitaria (American Public Health Association [APHAAmMerican
Water Works Association [AWWA] & Water Pollution Gtol
Federation [WPCF], 1992, p. 9-1).

Segun la OMS (1996) los organismos del grupo awmii®o son un buen indicador
microbiano de la calidad del agua potable ya qudeseccion y enumeracion en el
agua es facil. Los organismos coliformes se caiaate por fermentar la lactosa en
cultivos a 35-37°C. Dentro de este grupo se encaremds coliformes fecales que
son capaces de fermentar la lactosa a 44-45°C, taegpecidscherichia coliy en

menor grado algunas cepas de Enterobacter, Citebaklebsiella.

Segun la OMS (1996) el recuento de organismos dtedéws puede utilizarse para
evaluar el contenido bacteriano general del agstnsEorganismos forman colonias
bajo condiciones de cultivo especificas, generalenemtre 22-37°C. Permiten
evaluar el grado de limpieza e integridad del siastele distribucion y si el agua es
adecuada para su uso en la industria, en cuyo aafn,de reducir al minimo el

riesgo de deterioro de los productos, el nUmeroalienias deberd ser minimo. Un
incremento en el recuento de organismos heter&trada relacion con el

normalmente encontrado puede ser una sefial dentoataon.
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b. Métodos de Analisis
Los principales métodos usados para detectar uwlaala los organismos indicadores
son: método de tubos multiples o nimero mas prelbalet se basa en la adicion de
concentraciones determinadas de agua a una setibake que contienen un medio
liguido adecuado y método de filtracion con memarmgue se basa en la filtracion de

volimenes determinados de agua a través de unanargmb

Estos dos métodos presentas ventajas y desventsydisen variaciones estadisticas.
No dan resultados estrictamente comparables perta gmactica la informacion

obtenida con ellos es similar (OMS, 1997).

1.4.2. Andlisis Fisico-quimicos

El riesgo para la salud provocado por las sustarmigmicas téxicas
gue pueden existir en el agua es distinto del gaesa los
contaminantes microbiologicos. Es muy poco probagpie cualquiera
de esas sustancias cause un problema agudo de salm en
circunstancias excepcionales como lo es una con&midn en gran
escala del sistema de abastecimiento (...). Los @nudn relacionados
con los componentes quimicos surgen fundamentadmeoatr |a
posibilidad de que estas sustancias causen efeegadivos después de
periodos prolongados de exposicion, siendo decpéati importancia
los venenos acumulativos y sustancias carcinégéhas, D. y Mata,
A., 2001, p. 4).

Segun Medina (2006), el agua de consumo debe smitadiie para los sentidos, para
lo cual debe estar exenta de sabores desagradaloies;, sélidos en suspension y
ser incolora. Algunas sustancias quimicas puedanitae molestas o estéticamente

desagradables y otras pueden ser tOxicas comocagoetales.

La calidad del agua es de suma importancia en ragoeprocesos industriales, esta
se ve afectada por parametros fisicos y quimicesrgn a influir sobre la calidad del
producto final (Medina, 2006). Segun la Universidational de Colombia, (s.f.) se
pueden realizar analisis fisicos de los siguiepggametros como la turbiedad, color,

olor, sabor, temperatura, soélidos, conductividait, &n cuanto a los analisis
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guimicos se pueden medir parametros como el pidzduacidez, cloruros, oxigeno
disuelto, alcalinidad, sulfatos, fosfatos, Hiefvtgnganeso, Amonio, pesticidas, etc.

a. Cloro Residual
Segun la INEN (2010), el cloro residual es “el cloemanente en el agua luego de al
menos 30 minutos de contacto” (p. 1).

Cuando se utiliza cloro como desinfectante y luggain tiempo minimo de 30 min,

el limite maximo permitido de cloro residual esOg@-1,5 mg/l (INEN, 2010).

Segun la OMS (1996) el objetivo principal de laidiezcion del agua es asegurar
que el numero de organismos patdogenos se encudetreo de los limites
permitidos. Aunque el cloro y el hipoclorito sos ldesinfectantes mas utilizados, se
puede también utilizar cloraminas, dioxido de clazono y radiaciones ultravioleta

para desinfectar el agua.

El cloro tiene algunas ventajas como su facil di#pbdad, bajo costo y la facilidad
con la que se puede usar, controlar y medir engeh.aUna importante ventaja
adicional del cloro sobre otros desinfectantes s tgene un efecto residual que
permite prevenir la contaminacion del agua durantedistribucion, transporte y
almacenamiento (OMS, 1997).

Es necesario monitorear la concentracion de clesidual en el agua ya que la
desaparicion de este puede ser sefial de que ekagesta contaminando en algun
punto del sistema. Por otro lado, niveles excesigiescloro residual pueden

reaccionar con la materia organica y producir sebor olores (OMS, 1996).La

cloracién ademas puede producir efectos adversoe taformacion de compuestos
organoclorados, potencialmente carcindégenos, cdraom®formo (APHA, AWWA

& WPCF, 1992).

Segun la OMS (1997) se pueden medir tres tiposla® cesidual: cloro libre

(especies mas reactivas, es decir el acido hipmszboy el ion de hipoclorito), cloro

combinado (especies menos reactivas pero mastpatsis formadas por la reaccion
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de las especies de cloro libre con material orgdgi@moniaco); y cloro total (la

suma de los residuos de cloro libre y cloro comtma

Cualquier técnica que se utilice para medir cl@sidual en el agua
debe ser capaz de diferenciar entre cloro residwal (CRL) y cloro
residual combinado (CRC). Cuando se realiza laaclén, sélo en las
aguas que presentan CRL se ha satisfecho su dendendboro, y
existen garantias de una adecuada desinfeccionafiaaz, Moreno y

Pérez, 2001, p.6).

La determinacion de cloro libre y combinado puedeeinse mediante: clorometros,
test rapidos mediante juegos de reactivos con ascde colores, método
iodométrico, método volumétrico mediante el reactiN, N-dietil-p-fenilen-

diamonio, método colorimétrico de la O-tolidinay todWb amperométrico
(Universidad de Sevilla [US], s.f.).

Habitualmente la determinacion de cloro residualesdiza medianteO-tolidina, o

bien, mediante N, N-dietil-p-fenilendiamina (DPDD#D). La primera aunque es
sencilla presenta el inconveniente de que no perama buena diferenciacion entre
CRL y CRC por lo que el método del DPD es el m&@emendado (Fernandez,
Moreno y Pérez, 2001).

Al afadir O-tolidinaa un agua que contenga clomdrel, libre o combinado, se
produce wuna coloracibn amarilla que es susceptible ser medida

espectrofotométricamente (Universidad de Sevillg][Q.f.).

El DPD, a pH 6.2-6.5, da una coloracién roja, prommal a la

concentracion de CRL, que puede valorarse voluoadtrente con una
solucion de sulfato ferroso amoniacal, o0 semictatitamente por
comparacion con una escala de color.

Se realizan dos valoraciones, en la primera des asadetermina el
CRL, mientras que la segunda, tras la adicién derm potasico en
exceso para liberar el cloro combinado, nos mideagitenido en
cloraminas (CRC) transformadas en cloro libre (Redez, Moreno y

Pérez, 2001, p.6).
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b. Potencial de Hidrégeno (pH)
Segun la Universidad Nacional de Colombia (s.f.pHees una forma de expresar la

+
concentracion de iones Hidrogeno [ mas exactamente de su actividad. Se usa
universalmente para expresar la intensidad dedadicones acidas o alcalinas de

una solucion.

La medida del pH es una de las pruebas mas impestgnfrecuentes
utilizadas en el analisis quimico del agua. Prantente todas las fases
del tratamiento del agua para suministro y resjdu@mo la
neutralizacion 4&cido-base, suavizado, precipitgci@oagulacion,
desinfeccién y control de la corrosion, dependeh pté (APHA,
AWWA & WPCF, 1992, p. 4-106).

Uno de los principales propésitos de la regulacdéhpH es reducir al minimo la

corrosion y las incrustaciones en el sistema deldligion, que son consecuencia de
las complejas relaciones entre el pH y otros corapt@s o caracteristicas (dioxido
de carbono, la dureza, la alcalinidad y la tempeat Cuando el pH es inferior a 7,
se puede producir intensa corrosion de los metles sistema de distribucion. El

pH aceptable para el agua potable fluctia entrg 8,5 (OMS, 1997).

Se debe tener en cuenta que la eficacia de lafélesion con cloro depende del pH,
cuando el pH es superior a 8,0 la desinfeccionarsomefectiva. Se ha afirmado que
el agua potable adquiere un sabor amargo cuandaoveles de pH son altos y que la

intensidad del color de una muestra aumenta cusméteva el pH (OMS, 1997).

El pH puede medirse mediante un test colorimétoicaon un medidor electronico
llamado pH-metro (método electrométrico).

El método electrométrico segun el APHA, AWWA & WPGE992) consiste en la
medida de la actividad de los iones de hidrogemongexliciones potenciométricas.
El instrumento para medir el pH se calibra utildatampones de valores asignados.

El medidor de pH consta de un potencibmetro, uctreléo de vidrio, un electrodo
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de referencia y un dispositivo para compensamtgégatura. El circuito se completa

a través del potenciometro cuando los electrodssisergen en la solucion test.

Segun la Direccion Nacional del Medio Ambiente deidguiay (DINAMA) (1996)
para el método electrométrico se debe medir el pHadmuestra indicando la
temperatura de la misma. La medida se realiza o@nagitacibon moderada para
minimizar la entrada de dioxido de carbono y safite como para homogeneizar la
muestra. Una vez finalizada la medida se enjuaggrcg suavemente los electrodos y

se procede a ubicarlos en la solucién de presen@sdmismos.

c. Solidos Totales Disueltos
“Solidos totales” es la expresion que se aplicasaésiduos de material
gue quedan en un recipiente después de la evauordeiuna muestra
y su consecutivo secado en estufa a temperatuisiddefLos solidos
totales incluyen los “solidos totales suspendidmgiorcion de sdlidos
totales retenida por un filtro, y los “sélidos dittos totales” o porcion
gue atraviesa el filtro (APHA, AWWA & WPCF, 1992, »-78).

Los sdlidos pueden afectar negativamente a laamhlitt agua. Las aguas con
abundantes sdlidos disueltos suelen ser de inf@atatabilidad y pueden

inducir una reaccion fisiolégica desfavorable erequa consume. Ademas, las
aguas altamente mineralizadas no son adecuadasmant@as aplicaciones

industriales. Para las aguas potables es deseablaniie de 500 mg/l de

sélidos disueltos (APHA, AWWA & WPCF, 1992).

En el documento Parametros Fisico-Quimicos: Sélldissieltos Totales, (s.f.) se
menciona que la determinacién de sdlidos disudliteles se basa en filtrar un
volumen de agua conocido y evaporarlo hasta game@dcun peso constante. Se pesa
el residuo filtrable que permanece luego de la enaagdon. Dicho valor representa la

concentracion de soélidos disueltos totales.

1.4.3. Toma, Preservacion y Transporte de Muestras
El objetivo de la toma de muestras es la obtend&mina porcion de

material cuyo volumen sea lo suficientemente peguweaino para que
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pueda ser trasportado con facilidad y manipuladeldaboratorio sin
gue por ello deje de representar con exactitud aenal de donde
procede (APHA, AWWA & WPCF, 1992, p. 1-33).

La OMS (1996) recomienda que los grifos de losesigk va a tomar las muestras
de agua deben estar limpios (se puede exponeifebda accién de una llama antes
de tomar la muestra) y no deben gotear. Ademaelse dejar correr el agua por lo
menos 1 minuto antes de tomar la muestra con elidique se elimine el agua

estancada.

Segun el INEN (1998) las muestras deben separarseuwkerdo al analisis que va a
realizarse (quimico, microbiologico, etc.) ya quepeoceso de recoleccion y el
manejo de las muestras es diferente. Ademas serel@iger un volumen de muestra
suficiente para los analisis requeridos y paraquuel repeticion del analisis ya que

el uso de volumenes muy pequefios puede ser cagge oh® sean representativos.

Las muestras para estudios microbiolégicos debeogegse en frascos de vidrio
esterilizados o en bolsas de plastico pre-estaditis. Cuando el agua tiene residuos
de cloro se debe afiadir un agente reductor can defque el resultado del estudio

indique de forma mas exacta el verdadero contemdwobiano del agua en el

momento de realizarse la toma. El tiosulfato deiast()mazszoﬂ es buen agente
desclorante que neutraliza todos los residuos balixye impide el mantenimiento
de la accion bactericida durante el transporteadenliestra (APHA, AWWA &
WPCF, 1992).

Las muestras deben ser manejadas de tal forma @se produzcan alteraciones
significativas en su composicion y que no se dateni o contaminen antes de que se
realicen las pruebas correspondientes. Se debeneairid muestra en la oscuridad y
a baja temperatura (<10°C) para retrasar los camibebidos al crecimiento de
microorganismos. El tiempo transcurrido entre ladoy el estudio no debe superar
las 24 horas. (APHA, AWWA & WPCF, 1992).
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CAPITULO 2. METODOLOGIA

2.1. UBICACION DEL ESTUDIO

La implementacién del programa de BPM se realizéekei€entro de Acopio y
Transformacion de la Fundacion Chankuap de laadut® Macas-Morona Santiago.

El Centro de Acopio y Transformacion de la Fundacithankuap se encuentra
constituido por las siguientes areas:

- Produccién de alimentos y productos naturales.

- Produccion de cosméticos y fitofarmacos.

- Produccién de aceites esenciales.

- Produccién de jabones sélidos.

- Cuarto de secado.

- Bodega de producto terminado.

- Bodega general.

- Oficina de transformacion

- Bafios.

La distribucion de areas del Centro de Acopio yn$farmacion de la Fundacion

Chankuap puede observarse en el Anexo 1.

2.2. IMPLEMENTACION DE BPM

Con el fin de lograr la implementacion del prograseaBPM enfocado al personal,
instalaciones, almacenamiento y control de plagasele Centro de Acopio y
Transformacion de la Fundacion Chankuap se llevaamocabo las siguientes

actividades:

2.2.1. Diagnostico Inicial
Se realiz6 un diagnéstico inicial con el fin deedtdr las debilidades del Centro de
Acopio y Transformacion de la Fundacion Chankuapuamto a las BPM. Para esto,

se elabord una lista de verificacion que incluyégpntas respecto a: personal,
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instalaciones, almacenamiento y control de plagas lista se elaboré en base a la
Guia de Verificacion de Buenas Practicas de Matwfacde la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) y al Acta de Ingpe&anitaria a Fabricas de
Alimentos del Instituto Nacional de Vigilancia deeficamentos y Alimentos
(INVIMA) del Gobierno de Colombia. Se puede obserlalista de verificacion
elaborada en el Anexo 2.

Después de una observacion minuciosa del lugaevigion de la documentacion

existente y didlogos con el personal se compleliétiade verificacion.

En base a los resultados obtenidos en la listadicacion se realizé un informe de
Diagnostico Inicial el mismo que incluyé conformild®, no conformidades y

acciones correctivas. Este informe puede obseresrsé Anexo 3.

2.2.2. Revision y Redaccion de Documentos
Se redactaron documentos relacionados con persosi@laciones, almacenamiento
y control de plagas. De ser el caso, se utilizé @oaferencia los documentos ya

existentes.

Los manuales redactados incluyen: introducciongtolgs, alcance, referencias,
glosario, responsables, marco teérico, disposisiay@nerales, supervision, control

de cambios del manual, anexos y registros.

Los manuales ademas poseen Procedimientos Opear&istandar (POES) los cuales
incluyen: objetivos, alcance, responsables, frecdaenmateriales, reactivos,

procedimiento y registros.

2.2.3. Adecuaciones en el Centro de Acopio y Transformaaio

Se sugirié a la Fundacion Chankuap adecuacioneal@arse con el fin de que se
cumpla con el Programa de BPM. Para esto, se tonuuenta los resultados de la
lista de verificacion, lo dispuesto en los manuglesfactibilidad de las mismas.

Se entregaron varias propuestas para que seaadasiy las que fueron aprobadas

se ejecutaron.
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2.2.4. Capacitacion del Personal
Se desarroll6 un programa de capacitacion parabpersonal refuerce y adquiera

nuevos conocimientos en lo referente a las BPM.

Se dictaron charlas para lo cual se empledé mataunidibvisual como diapositivas e
imagenes. Ademas se realizaron talleres para lseugilizé material didactico. Las

charlas tuvieron una duracion promedio de dos hdgas llenaron registros de

capacitacion (Ver Anexo 4) y evaluaciones del dggdia de las capacitadoras (Ver
Anexo 5).

2.2.5. Diagndstico Final

Se realiz6 un diagnostico final utilizando nuevatada lista de verificacion. Los

resultados de este diagndstico se compararon cowldbinicial y se redacté un
informe el cual incluyd conformidades, no conforadds y acciones correctivas.
Ademas incluyo recomendaciones a realizarse céin de continuar con el trabajo
de implementacion de BPM en la Fundacion Chankghmforme de Diagnostico

Final puede observarse en el Anexo 6.

2.3. ANALISIS MICROBIOLOGICOS DE AMBIENTES, SUPERFI CIES Y
PERSONAL

Como parte de la implementacion del programa de BeMonsiderd importante
realizar un monitoreo el cual incluyé analisis mhiplogicos de ambientes,
superficies y manos del personal. Cada uno de estafisis se realizO en 6
frecuencias y por duplicado, con el fin de obteda&ios que permitan conocer y
evaluar las condiciones microbioldgicas en las spiencuentran los ambientes, las
superficies y las manos del personal durante ebg®rde implementacion de las

BPM y emitir juicios de valor acerca de los reqidsobtenidos.

En el siguiente grafico se puede observar la dstraique se siguié para realizar

estos analisis:
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Grafico 1. Estructura de la Realizacion de los Anddis Microbiolégicos

Repeticion 1
Repeticion 2
Repeticion 1
Repeticion 2
Repeticion 1
Analisis
ambientes
Repeticion 2

Andlisis
superficies

Analisis manos |§
del personal

Repeticion 1
Frecuencia 4 F
Repeticion 2

Repeticion 1
Repeticion 2
Repeticion 1
Repeticion 2

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

La poblacién de la cual se seleccioné la muestra lpa analisis microbiolégicos de
ambientes, superficies y manos del personal seepoleskrvar en la siguiente tabla:
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Tabla 1. Poblacién para Analisis Microbioldgicos

Aspecto Poblacion Total

- Area de produccién de cosméticos y fitofarmacos.
_ - Area de produccién de jabones solidos.

Ambientes } y ) 4
- Area de produccion de alimentos y productos nasaral

- Bodega de producto terminado.

- 3 mesones del area de produccién de cosmético§rinacos
- 4 mesones del area de produccion de jabones sélidos

Superficies | - 4 mesones del area de produccion de alimentos gupras| 23
naturales.

- 12 estanterias de la bodega de producto terminado.

Personal | 8 manos del personal de transformacion. 8

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Para determinar las muestras se utilizé la téaecauestreo aleatorio simple la cual
se fundamenta en que cada miembro de la poblaeide tina probabilidad igual e
independiente de ser seleccionado como parterdadatra (Salkind, N., 1998).

Esta técnica se realizO mediante una tabla de msraeatorios segun lo descrito
por Salkind (1998). Se numerd a cada elemento g®hldacion y se determiné el

namero de digitos que tiene el tamafio de la pdblacse seleccioné al azar un
punto de partida en la tabla y de acuerdo al nurderaligitos del tamafio de la

poblacion (por ejemplo en el caso de superficiegu#8es un numero de 2 digitos) se
fueron seleccionando desde arriba hacia abajo @éla nimeros que se encuentran
dentro del tamafio de la poblacion hasta complatandestra. No se seleccion6 un

mismo numero dos veces.

Las muestras obtenidas mediante muestreo aleaiorme se pueden observar en la
siguiente tabla:
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Tabla 2. Muestras para Analisis Microbioldgicos

Aspecto Muestra

_ - Area de produccién de alimentos y productos nagsral
Ambientes ]
- Bodega de producto terminado.

- Meson 3. Area de produccion de cosméticos y fitn&nos.

o - Meson 10. Area de produccion de alimentos y pragucaturales.
Superficies . _
- Estanteria 2. Bodega de producto terminado.

- Estanteria 5. Bodega de producto terminado.

- Mano derecha personal de transformacién 1
Personal

- Mano izquierda personal de transformacion 2

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

2.3.1. Analisis Microbiologico de Ambientes

Se utilizo la técnica de sedimentacion en placagedio de Gamazo, Lépez y Diaz,
2005) para lo cual se destap6 cajas petri con nalicultivo durante 1 hora en los
lugares establecidos. Se realiz6 el recuento debimsr mesofilos totales en Plate
Count Agar (PCA) y de mohos y levaduras en Saboutsxtrosa Agar (SDA). Se

taparon las cajas y se las incub6 a 37 °C durahteoas para aerobios mesofilos
totales y a temperatura ambiente durante 5 diaa perhos y levaduras. Los

resultados se expresaron como UFC/m

2.3.2. Analisis Microbiologico de Superficies

El andlisis de superficies se realizé mediante élodo del hisopo (adaptado de
Gamazo, Lopez y Diaz, 2005; Servicio Agricola y &#aro de Chile [SAG], 2007)
para esto se coloco una plantilla de 10 cm x 1@abme la superficie a analizar y se
realizd un frotis con un hisopo estéril humedeadoagua de peptona. Tanto para
estanterias como mesones se realizo recuento al@@emesdfilos totales, mohos y
levaduras, en el caso de mesones ademas se reaglieihto de enterobacterias, para
lo cual se sembréo 1 ml en cada placa petrifilm.irféebo las placas petrifilm de
enterobacterias y aerobios mesofilos totales &C3dutante 24 horas y las de mohos
y levaduras a temperatura ambiente durante 5 Héss.resultados se expresaron
como UFC/crh.
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2.3.3. Analisis Microbioldgico de las Manos del Personal

El analisis de las manos del personal se realizdiant el método del hisopo
(adaptado de Gamazo, Lopez y Diaz, 2005; ServigiocAla y Ganadero de Chile
[SAG], 2007) para esto se realizo un frotis corhisopo estéril humedecido en agua
de peptona por la superficie de la palma de laomlas dedos y las ufias. Se realizo
el recuento de enterobacterias y aerobios mesdfitates, para lo cual se sembro 1
ml en cada placa petrifilm. Estas se incubaron a°@G7durante 24 horas Los

resultados se expresaron como UFC/mano.

2.4. ANALISIS MICROBIOLOGICOS Y FiSICO-QUIMICOS DEL  AGUA

Para la elaboracién del manual de calidad del aguzonsideré importante realizar
analisis microbiologicos y fisico-quimicos del agpatable y purificada, para

obtener datos que sirvan de referencia del estagbcuie se encuentra la misma.

Para realizar los diferentes analisis del aguabp®ta purificada se seleccionaron
muestras de la poblacién. En este caso la poblastin todos los puntos de
distribucion del agua de la Fundacion Chankuapmimssnos que pueden observarse

en la siguiente tabla:

Tabla 3. Poblacién para Analisis del Agua

Aspecto Poblacion Total

- Cisterna 1.
- Cisterna 2.

- Puntol. Area de produccién de alimentos y produtabsrales.

Agua - Punto 2. Area de produccion de alimentos y productdurales 8
Potable |- Punto 3. Area de produccion de cosméticos y fitoéos.
- Punto 4. Bafios
- Punto 5. Bafios
- Punto 6. Area de produccion de jabones solidos.
Agua : .
Sistema de Osmosis 1
Purificada

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.
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La ubicacién de los puntos de distribucion del gmuede observarse en el Anexo 7.

Para determinar los puntos de distribucion del atpidos que se recolectaron las
muestras, se empleo la técnica de muestreo delibéasacual se fundamenta en que
el investigador utiliza su juicio para seleccioados miembros de la poblacién que
permitan obtener una informacion relevante (Kotdoom y Hayes, 2004).

Las muestras obtenidas mediante muestreo delibgpadden observarse en la

siguiente tabla:

Tabla 4. Muestras para Analisis del Agua

Aspecto Muestra

- Cisterna 2

- Puntol. Area de produccién de alimentos y produtabsrales.
Agua potable . y . o
- Punto 3. Area de produccién de cosméticos Yy fitoédnos.

- Punto 6. Area de produccion de jabones sdlidos.

Agua Purificada | Sistema de Osmosis Inversa

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

En el caso del agua purificada se realizaron débsis) uno antes y uno después del

mantenimiento del equipo de ésmosis.

2.4.1. Analisis Microbiol6gicos

El analisis microbiolégico del agua potable y puoatla se realizo en el Laboratorio
CENTROCESAL. Para la determinacion de coliformesalés se empled el
Procedimiento Estdndar de Filtro de Membrana pastfo@mes Totales (APHA
9222B); para la determinacion de coliformes fecaleempled el Procedimiento de
Filtro de Membrana para Coliformes Fecales (APHAZAR) y para la determinacion
de aerobios mesofilos totales el Procedimiento de#oFde Membrana para
Organismos Heterétrofos (APHA 9215D).

2.4.2. Analisis Fisico-quimicos
Tanto para el agua potable como purificada se matérel pH, cloro residual y

sélidos totales disueltos. Cada uno de estos angtigealizo por triplicado
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a. Determinacion del pH

Se realiz6 mediante el método potenciométrico (adimp de INEN, 1984;
DINAMA, 1996) para lo cual se emple6 un potencidmemmarca Denver
Instruments, modelo Ultrabasic previamente calibremh soluciones tampoén de pH
4,7y 9. Se lavaron los electrodos con agualaeaty se los sec6 cuidadosamente.
Se introdujeron los electrodos en la muestra, peréshasta que se estabilice la
lectura y se tomaron los datos. Durante la medidgrpH se mantuvo la muestra en
agitacion para minimizar la entrada de dioxido debono y para homogenizar la
muestra. Finalizada la medicion se enjuagaronléxdredos con agua destilada y se

los sec6 suavemente.

b. Determinacion de cloro libre residual
Se realiz6 con tiras reactivas marca Macherey-Nemelescala de medicion entre 0
y 10 ppm. Se introdujo la tira en la muestra aiaaal se realiz6 un movimiento de
vaivén durante 5 segundos. Se sacudio el sobrantieido e inmediatamente se

comparo la zona indicadora con la escala de colores

c. Solidos Totales disueltos (TDS)
Para realizar la medicion de los Sodlidos Totalesu@tos (TDS) se empled un
medidor de TDS portatil marca La Motte, modelo TBSAntes de realizar el
analisis se calibré el equipo con una solucién 42 Bpm de NaCl. EI método
consiste en la medicion directa con el equipo, garaxual se enjuagaron los
electrodos con agua destilada y se los secoO cusdatinte. Luego se colocaron los
electrodos en la muestra, se esper0 a que seliestddilectura y se tomaron los
datos los mismos que se expresaron en mg/lt. Eaddila medicidn se enjuagaron

los electrodos con agua destilada y se los sea@swente.
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CAPITULO 3. RESULTADOS Y DISCUSION

3.1.IMPLEMENTACION DE BPM

3.1.1. Diagnastico Inicial

La lista de verificacidbn consta de 99 preguntasnismas que se dividen de
siguiente manera: personal 18, instalaciones BGacenamiento 11 y control «
plagas 4. B lista secomplet6 de acuerdo a los siguientes ni. Cumple

completamente: 2; (mple parcialmente: 1; No cumple: O y No observadio:

En la siguiente tabla se pueobservar el resultado globalld#iagndstico inicie

tomando en cuenta los diferentes niv con su respectivo porcente

Tabla 5. Resultado Global del Diagnosticdnicial

Nivel NUmero de preguntas Porcentaje
Cumple Completamente 20 20,20
Cumple Parcialmente 45 45,45
No Cumple 26 26,26
No Observadc 8 8,08
Total de preguntas 99 100%

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espir

Gréfico 2. Resultado Clobal del Diagndéstico Inicial

Cumple Cumple No Cumple No Observado
Completamente Parcialmente

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espit
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En cuanto a: personal, instalaciones, almacenamigntontrol de plagas, en el
Centro de Acopio y Trasformacién los resultados aemplimiento de los

requerimientos de las BPM establecidos en ladistaerificacion, son los siguientes:
el nivel “cumple completamente” llega a 20,20% deerel porcentaje mas bajo,

mientras que el nivel “no cumple” llega a 26,26%.

El mayor porcentaje se refiere al “cumple parciaite& con un 45,45%, esto
enfatiza la necesidad de que se apliquen las a&morrectivas establecidas en el en
el informe de diagndstico inicial con el objetive thgrar que el mayor porcentaje
sea el del nivel “cumple completamente”. El infordeediagndstico inicial se puede

ver en el Anexo 3.
Ademas del resultado global, se presentan lostagsd obtenidos en cada aspecto:
personal, instalaciones, almacenamiento y conteolpkhgas. La siguiente tabla

relaciona cada aspecto con el porcentaje de cadh ni

Tabla 6. Resultado del Diagndstico Inicial por Aspeto

Nlmero Porcentaje por Nivel
Aspecto de Cumple Cumple No No
Preguntas , Total
Completamente | Parcialmente | Cumple | observado
Personal 18 27,77 38,88 22,22 11,11 10
Instalaciones 66 19,69 45,45 27,27 7,57 10
Almacenamiento 11 18,18 54,54 18,18 9,09 100
Control de
4 0 50 50 0 100
Plagas
Total de
99
Preguntas

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.
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Gréfico 3. Resultadodel Diagndéstico InicialReferente a Person:

11%

B Cumple completamente
B Cumple parcialmente
H No cumple

= No observado

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espir

Con respecto a las 18 preguntas de personal sdewmppletamente con un 2¢
de los requisitos establecidos en la lista de ieadgfon. Un 22% no se cumple y

3% se cumple parcialment

El porcentaje del nive“cumple completamente’se refiere abuenas practicas
higiénicas, huso adecuac del uniforme yelementos de protecci. Mientras que el
porcentaje de los nivele“no cumple” y “cumple pecialmente” correspond
principalmente aldvado de manos, la capacitaciotinadecuados héabitos de |
visitantes.Pese a que existe un manual de higiene deonal este no se aplica

requiere de ser revisal

Gréfico 4. Resultadodel Diagnéstico Inicial Referentea Instalacione:

8%

B Cumple completamente
B Cumple parcialmente
B No cumple

= No observado

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espir
En cuanto a las 66 preguntas de instalacionesmplewcompletamente con un 2(

de los requisitos establecidos en la lista de igeadion. Un 27% no se cumple y

45% se cumple parcialmente
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El porcentaje dehivel “cumple completamente” indica eumplimiento de cierto
requisitos con respecto a instalaciones, destacao@ola Fundacion Chanku
cuenta on una infraestructura solidequipos adecuados para llevar a cabo
procesos.Los porcentajes de loniveles “no cumple” y €umple parcialmen”
sugiere la inadecuaddistribucion de las aes para un proceso secuencie
inadecuados aterialesen la construccion. De igual manera la faltaregistros y

procedimientos para la limpieza y desinfeccionr@asy utensilios y equip:

Grafico 5. Reailtado del Diagndstico Inicial Referente aAlmacenamientc

9%

B Cumple completamente
B Cumple parcialmente
B No cumple

= No observado

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espit

En relacion a las 1fireguntas dalmacenamiento ssumple completamente con
18%, lo queindica que se cumple en un porcentaje minimo cserrdquerimiento
para almacenamiento de acuerdo a la lista de carifin. n 18% no se cumple y
un 55% se cumple parcialmente, estos porcentajeefsgren principalmenteal
almacenamiento no adecuani diferenciado de materia prima, material de eey

material deempaque y producto terminac

Gréfico 6. Resultadodel Diagnaéstico Inicial Referentea Control de Plaga:

0% 0%

B Cumple completamente
B Cumple parcialmente
B No cumple

= No observado

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espit
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Con respecto a las 4 preguntas de control de pEgadbserva que ninguno de los
requisitos establecidos en la lista de verificagércumple completamente. Un 50%
de los requisitos se cumple parcialmente y un 50%encumple. Hay presencia de
plagas dentro y fuera de las instalaciones, ademague se cuenta con un manual

de plagas este no se aplica y requiere ser revisado

Por dltimo es importante mencionar que en el intorde diagnodstico inicial se
establecieron acciones correctivas con las quelsendcumplir para que los niveles
“no cumple” y “cumple parcialmente” puedan ser wurfiple completamente”,
cumpliendo asi con una mayor cantidad de requeaniosede BPM con respecto a
personal, instalaciones, almacenamiento y conteoplkdgas. Este informe puede

observarse en el Anexo 3.

3.1.2. Revision y Redaccion de Documentos

Durante la implementacion de BPM se redactaronocimanuales enfocados a
personal, instalaciones, almacenamiento y contrel plagas. Los manuales
redactados con sus respectivos registros y anaxep observarse en la siguiente
tabla:

Tabla 7. Manuales Redactados

Aspectos Documentos Registros y Anexos

Registros

- Registro de lavado de uniformes.

- Registro de control de uniformes |y
elementos de proteccion.

- Registro de higiene y habitos del
personal.

Personal Manual del Personal | - Registro de control de enfermedades.

- Registro de control de visitantes.

- Registro de capacitacion.

- Registro de control de cambios.

Anexos

- Declaratoria.

50



do
del

Instalaciones

- Procedimiento Operativo Estandarizg
(POE) para el lavado de manos
personal.

Registro

Registro de control de cambios

Anexos
o - Distribucion de areas dentro del Centro
Manual de Limpieza y , .
_ _ de Acopio y Transformacion de |a
Desinfeccion ,
Fundacion Chankuap.
- Preparacion de hipoclorito al 1%.
- Preparacion de alcohol al 70%.
- Procedimientos Operativas
Estandarizados (POES).
Registros

Manual de Calidad del

- Registro de andlisis fisico-quimico d
agua.

- Registro de analisis microbiologico d
agua.

- Registro de control de cambios.

el

el

Almacenamiento

Agua
Anexos
- Plano de ubicacion de cisternas.
- Procedimientos Operativas
Estandarizados (POES).
Registros
- Registro de control de cambios
- Registro de temperatura y humedad
Manual de Anexos

Almacenamiento

- Mapa de estanterias de la bods
general.

- Distribucion de las estanterias de
bodega general.

- Distribucion de las estanterias de

bodega de producto terminado.

2ga

a

a
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- Etiqueta de control de producto

terminado.

Registros
- Registro de monitoreo de plagas.
- Registro de control de plagas.

.. |- Registro de control de cambios
Control de Manual de Prevencion y

Plagas Control de Plagas
Anexo

Plano de distribucion de areas del Centro de
Acopio y Transformacién de la Fundacipn

Chankuap.

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

La redacciéon de los manuales se realiz6 para est&by uniformar las condiciones y
la forma en las que el personal realiza actividaa®so: la limpieza y desinfeccion
de areas, equipos y utensilios; el almacenamieatandteria prima, material de
envase, material de empaque y producto terminada;prevencion y control de
plagas. Ademas con el fin de establecer normashgartamiento que el personal

debe seguir durante el desempefio de todas sus.tarea

Durante el desarrollo de los manuales se consideogsario elaborar POES de
limpieza y desinfeccion de areas, equipos, ut@ssylicisternas; lavado de manos del
personal; y muestreo de agua. El personal tenftogieonocimientos en cuanto a
estos procedimientos y los transmitia verbalmem® o existian documentos
escritos que los respaldaran, esto motivo a laoedaidn de los siguientes POES con

Sus respectivos registros:

Tabla 8. POES Elaborados

Manual POES Registros de los POES
Manual del | 1. POES para el lavado de manos

Personal del personal
Manual de - Registro de limpieza vy

o 2. POES de limpieza y desinfeccion desinfeccibn de la bodega
Limpieza y i
. O de areas. general.
Desinfeccién ] o
- Registro de limpieza

~
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desinfeccion de la bodega de
producto terminado.

- Registro de limpieza vy
desinfeccion del area de
produccion de cosmeéticos |y
fitofarmacos.

- Registro de limpieza vy
desinfeccion del é&rea de
produccion de alimentos |y
productos naturales.

- Registro de limpieza Yy
desinfeccion del é&rea de
produccion de jabones solidos.

3. POES de limpieza y desinfeccigmRegistro de limpieza y
de bafios. desinfeccion de bafios.
4. POES de limpieza y desinfeccion
del agitador magnético.
5. POES de limpieza y desinfeccion
del autoclave.
6. POES de limpieza y desinfeccion
de la balanza quintalera.
7. POES de limpieza y desinfeccion
de balanzas.
8. POES de limpieza y desinfeccion _ o
de la cortadora de jabon aé Reglstro .de He0: {lmpleza Y
sélidos. deS|.nfeCC|c’)n de eqw.po.s.
9. POES de limpiezay desinfecci()r-1 Reglstro de mantenimiento. e
del destilador. eAHIpes:
10. POES de limpieza y desinfeccion
del embudo.
11. POES de limpieza y desinfeccion
de la empacadora al vacio.
12. POES de limpieza y desinfeccion
de la estufa.
13. POES de limpieza y desinfeccion

del filtro prensa.
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

POES de limpieza y desinfeccic
del horno eléctrico.

POES de limpieza y desinfeccic
de la mezcladora de liquidos.
POES de limpieza y desinfeccic
de

solidos.

la mezcladora de jabon

POES de limpieza y desinfeccic
del molino de martillos.

POES de limpieza y desinfeccic
de molinos pequefios.

POES de limpieza y desinfeccic
del percolador.

POES de limpieza y desinfeccic
del pH metro.

POES de limpieza y desinfeccic
de la picadora.

POES de limpieza y desinfeccic
del refrigerador.

POES de limpieza y desinfeccic
del secador a gas.

POES de limpieza y desinfeccic
del secador de madera.

POES de limpieza y desinfeccic
de la selladora de tubos.

POES de limpieza y desinfeccic
de la selladora manual.
POES de limpieza y desinfeccic
del sistema de osmosis inversa
POES de limpieza y desinfeccic
del turboemulsor.
POES de limpieza y desinfeccic
de la zaranda.
POES de limpieza y desinfeccic

de utensilios.

N

N

bn

N

N

N

g

bn

N

N

N

N

N

N

N

g

N

Manual de

31.

POES de limpieza y desinfeccic

bn  Registro de limg@e cisternas.
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Calidad del de cisternas.

Agua Registro

Registro de muestreo de agua.
32. POES de muestreo de agua.
Anexo

Puntos de muestreo.

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Los manuales, POES registros permitirdn mantener un respaldo doctadende
las actividades realizadas con respecto a persimsédjaciones, almacenamiento y

control de plagas en el Centro de Acopio y Tramsémion.

Los Manuales y POES redactados pueden observaséeexo 8.

3.1.3. Comparacion entre Manuales Antes y Después de la plementacion del

Programa de BPM

El manual de almacenamiento y el manual de caldddagua se redactaron por
completo.

El manual del personal, manual de limpieza y destibn de planta y el manual de
prevencion y control de plagas se actualizaron ase ka la version existente. La
actualizacion de estos manuales se llevo a cabeldomde que su informacion sea

mas completa, ordenada y comprensible para el patso

A continuacioén se detallan las actualizacioneszadhs en los manuales:

a. Manual del Personal

Este manual antes de su actualizacion tenia ébreode Manual de Higiene y Salud
del Personal. Se mejoré y modificé la redaccion ontenido de: obijetivos,

disposiciones generales y sefializacion.

Ademas se considero necesario adicionar los sigpgdtems: introduccion, alcance,
referencias, glosario, capacitacion, registro detrob de uniformes y elementos de
proteccion, registro de higiene y habitos del pmmkoregistro de control de
enfermedades, registro de capacitacion, registiawdo de uniformes, registro de
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control de visitantes, declaratoria y un ProcedmaeOperativo Estandarizado
(POE) para el lavado de manos del personal.

Este manual se puede observar en el Anexo 8.1.

b. Manual de Limpieza y Desinfeccion

Este manual antes de su actualizacién tenia ebreone Manual de Limpieza de
Planta. Se mejord y modificé la redaccion y corterde: objetivos, glosario, marco
tedrico, disposiciones generales y del anexo Paepiar de Hipoclorito al 1%.
Ademas se adicionaron los siguientes items: int@ida, alcance, referencias,
supervision, control de cambios del manual y lasxas distribucién de areas dentro
del Centro de Acopio y Transformaciéon de la Fun@tacChankuap, preparacion de
alcohol al 70% y Procedimientos Operativos Estanddos (POES).

Este manual se puede observar en el Anexo 8.2.

c. Manual de Prevencion y Control de Plagas
Este manual antes de su actualizacién tenia el monde Manual para el
Procedimiento de Control de Plagas. Se mejoro yifindda redaccion y contenido
de: objetivos y alcance.
A este manual se le adicionaron los siguientes sftamtroduccion, referencias,
glosario, responsables, marco teérico, disposisiay@nerales, supervision, control
de cambios del manual, el anexo plano de distrdude areas del Centro de Acopio
y Transformacion de la Fundacion Chankuap, el negde monitoreo de plagas y el
registro de control de plagas.
Este manual se puede observar en el Anexo 8.5.

3.1.4. Adecuaciones en el Centro de Acopio y Transformaaid
Los cambios obtenidos durante el desarrollo de tesbajo en cuanto a personal,

instalaciones, almacenamiento y control de plagasencionan a continuacion:

a. Personal
- Se actualizé la documentacion existente en cuargersonal obteniéndose un
manual del personal, el mismo que se implement@. ilBanual puede observarse

en el Anexo 8.1.
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Se elaboraron e implementaron 7 registros refesaltmanual del personal (Ver
Tabla 7) y un POE$ara el lavado de manos del personal

El personal administrativo dejé de ingresar al bddb Centro de Acopio y

Transformacion, con lo que se evita una practicadezuada dentro de las BPM
y reduce el riesgo de contaminacion.

Se trasladé al personal administrativo de la odicitel Centro de Acopio vy

Transformacion hacia las oficinas de administraciuedando Unicamente el
personal de transformacion. Esto con el fin deaewdl ingreso y salida de
personas en todo momento ya que dentro del CeatAxdpio y Transformacién

se deben realizar Unicamente actividades de pradugcie no sean interferidas
o afectadas por otras actividades.

Se adquirieron uniformes y elementos de protecc@mo mascarillas de tela,
cofias de tela, tapones auditivos, overoles, ete.,mejord la disposicion y
organizaciéon de los canceles, se colocd un arnparia uniformes de visitantes,
etc. Esto se realiz6 con objetivo de que el petscurente con los implementos
necesarios para que pueda cumplir con las disposisi establecidas en el

manual del personal.

b. Instalaciones

Se actualizé la documentacion existente en cuarmstalaciones obteniéndose
un manual de limpieza y desinfeccion, el mismo sgpiénplementd. Este manual
puede observarse en el Anexo 8.2.

Se elaboraron e implementaron 29 POES de limpiedasynfeccion de areas,
equipos y utensilios con sus respectivos regigires Tabla 8).

Se elabor6é un manual de calidad del agua el cuedepubservarse en el Anexo.
8.4.

Se elaboraron 3 registros (Ver tabla 7) y 2 POES&r (Vabla 8) referentes al
manual de calidad del agua.

Se organizaron las areas del Centro de Acopio ysfeamacion, se elimind

material y reactivos obsoletos, se retiraron ecgigo desuso, etc. con el fin de
cumplir con ciertos requisitos establecidos ersta Ide verificacién en cuando a
BPM.
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Se realizé un inventario de equipos y utensilioca#a area de producciéon del
Centro de Acopio y Transformacién de manera qust&xin respaldo escrito de
Su existencia y de su ubicacion.

Se colocaron accesorios como basureros metélicopedal, rodapiés, un
ordenador de escobas y recogedores, rociadoresalgatzol y para hipoclorito
de sodio, etc. Esto con el objetivo de que el paisde transformacién cuente
con herramientas que faciliten el cumplimiento de actividades de manera
adecuada y bajo los requisitos de las BPM.

Se realizaron y colocaron 21 letreros de prohibic®6 de obligacion, 180 de
informacion y 10 de advertencia; es decir un td&aR37 letreros en el Centro de
Acopio y Transformacion.

Se pintaron las paredes y techos de las areasodaqoion con pintura EPOXI,
ya que es una pintura resistente y apta para issind alimentaria. Esta pintura
ayudara a proteger, conservar y facilitar la limpide paredes y techos.

Se cambio la concentracion del alcohol etilico @& % 70%. El etanol al 70%
destruye alrededor del 90% de las bacterias cut@mreados minutos. La eficacia
de los alcoholes estd basada en la presencia d@e eltp se debe a que estos
compuestos acuosos penetran mejor en las célldastgrias permitiendo asi el
dafio de la membrana y rapida desnaturalizaciérasigioteinas (Sanchez y
Saenz, 2005). El alcohol etilico a 70% ademas defsetivo en la destruccion
de bacterias permitira a largo plazo economizarerigty por ende disminuir
costos en la adquisicion del mismo. Ademas a esteentracion se disminuye el

riesgo de irritacion y sequedad en la piel del qeaik

c. Almacenamiento

Se elaboré e implementd un manual de almacenamémtosmo que se puede
observar en el Anexo 8.3.

Se realiz6 un mapa de distribucion de las estastelé la bodega general que
permitidé ubicar materias primas quimicas, matgsiamas vegetales, material de
envase, material de empaque y producto terminadmateera que se evite al
mAaximo su contaminacion cruzada. Este mapa puesinabyse en el Anexo 8.3.

Manual de Almacenamiento.

Se organizo la bodega de producto terminando {irm@é material inservible de

la misma.
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- Se coloc6 una estanteria metalica para las magiaas quimicas separandolas

de la bodega de producto terminado.

- Se realiz6 un mapa de distribucion de las estastelé la bodega de producto

terminado que permitid separar cosméticos de fittd&os. Este mapa puede

observarse en el Anexo 8.3. Manual de Almacenamient

- Se implementaron etiquetas de control de prodwtmibado lo que permitio

organizar los productos y facilitar el cumplimienlkel sistema FIFO. El formato

de estas etiquetas se pueden observar en el

Almacenamiento.

d. Control de Plagas

AneXo Manual de

Se actualiz6 la documentacion existente en cuaestmtol de plagas obteniéndose

un manual de prevenciéon y control de plagas. Estaudl puede observarse en el
Anexo 8.5.

3.1.5. Capacitacion del Personal

Durante el proceso de implementacion de BPM se ci@p@ontinuamente al

personal. El programa de capacitacion constd depacitaciones que se pueden

observar en la siguiente tabla:

Tabla 9. Programa de Capacitacion

le

la

ste

(0]

Numero Fecha Tema Objetivo
23 de ) _
_ Introduccién a las BPM vy Instruir al personal en cuanto
1 Noviembre ,
Habitos del Personal. las BPM.
de 2010.
Importancia de la Higiene yConcienciar al personal a fin ¢
24 de Enero _ . _
2 de 2011 Adecuada Manipulacion enque su actitud en cuanto a
e .
los Procesos de Produccién. higiene y habitos mejore.
25 de Enero Dar a conocer al personal e
3 Taller. Manual del Personal
de 2011. manual.
Dar a conocer al personal todo
2 de Marzo _
4 Manual del Personal. referente a su comportamien
de 2011. _
dentro del Centro de Acopio.
5 2 de Junio de Importancia de la Limpiezay Projpoar informacion acerc
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2011 Desinfeccion. de los procesos de limpi¢za,
desinfeccion y las sustancias

utilizadas en los mismos.

o Instruir al personal sobre |a
Manual de Limpieza Y o ) _
_ y adecuada limpieza y desinfeccipn
Desinfeccion. - _
de areas, utensilios y equipos.

Instruir al personal sobre el

almacenamiento adecuado |de

3 de Junio de _ _ _ _

6 2011 Manual de Almacenamienta materia prima, material d
envase, material de empaqueg y
producto terminado.

_ Dar a conocer la importancia ge
Manual de la Calidad del ,

la calidad del agua potable |y

Agua. -~ )
_ purificada en los diferentes

1 de Julio de
7 procesos en los que se emplean.
2011

_ Ensefar al personal acerca de la
Manual de Prevencion Yy y
prevencion y control adecuado pe
Control de Plagas
plagas.

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Estas capacitaciones permitieron instruir al peak@n cuanto a los manuales
desarrollados, con el objetivo de que conozcan casbios efectuados y las
disposiciones que deben cumplir y respetar dentb Gentro de Acopio y

Transformacion.

En base a las capacitaciones realizadas se lleffaregistros de capacitacion y se
completaron 39 evaluaciones del desempeiio de pasitadoras. En esta evaluacion
el personal capacitado respondié preguntas acercsudoercepcion en cuanto al
contenido de la capacitacién, las aptitudes dehatgrlor y el material empleado
para la capacitacion. De estas 39 evaluacioneacgews porcentaje promedio para

cada uno de los aspectos evaluados.

A continuacién se presenta una tabla de resumdosdegistros de capacitacion y
los resultados obtenidos de las evaluaciones dehalgefio de las capacitadoras:
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Tabla 10. Resumen de los Registros de Capacitacigrievaluaciones del Desempefio de las Capacitadoras.

Numero Evaluacion a Capacitadoras
Namero Fecha Tema Duracién Area de Contenido (%) | Capacitador (%) | Material (%)
Personas| 1| 2 3 1 2 3 1 2 3
Transformacion 4
Administrativa 3
23 de _ Comercializacion 2
, Introduccion a las BPM y
1 Noviembre _ 1 hora Produccién 01104896 0 |146|854|0| 83 | 91,7
Habitos del Personal. 2
de 2010. Agricola
Ventas 2
Total 13
Transformacion 4
Administrativa 3
Importancia de la Higiene Comercializacion 2
24 de Enero
2 de 2011 Adecuada Manipulacibn en 1 hora Produccioén 1 0]33,3/66,7|2,8| 50 | 47,2/ 0| 22,2| 77,8
e .
los Procesos de Produccion. Agricola
Ventas 2
Total 12
Transformacion 4
25 de Enero _ :
3 Taller. Manual del Personal. 3 horas Administrativa 2 - - - - - - - - -
de 2011. _
Comercializacion 2
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Ventas 2
Total 10
Transformacion 4
2 de Marzo Administrativa 1
Manual del Personal. 1 hora _ 8,3 | 917 0 | 16,7| 83,3 8,3 | 91,7
de 2011. Comercializacion 1
Total 6
Importancia de la Limpiezg Transformacion 3
_ y Desinfeccion. Administrativa 1
2 de Junio de 1 horay 30
) 12,5|87,5| 0 | 37,5/ 62,5 12,5| 87,5
2011 , minutos
Manual de Limpieza y Total 4
Desinfeccién.
3 de Junio de 1 horay 30| Transformacion 3
Manual de Almacenamientp 0O |100| O 0 | 100 25 | 75
2011 minutos Total 3
Manual de la Calidad del Transformacion 3
) Agua. Administracion 1
1 de Julio de 2 horas y
18,8/ 81,2| 0 | 31,2| 68,8 25 | 75
2011 _ 30 minutos
Manual de Prevencion y Total 4
Control de Plagas
Promedio 14 | 86 | 0,5 25 | 745 17 | 83

1 = en desacuerdo, 2 = medianamente de acuerdan@y de acuerdo
Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.
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En la capacitacion N° 3 no se consider6 necedanarl evaluaciones del desempefio

de las capacitadoras puesto que al ser un taller amerito.

En lo referente a contenido, el personal estuvo deiyacuerdo con un 86% del
contenido de las capacitaciones y medianamentewdo con un 14%.

En cuanto a las aptitudes de las capacitadorasrsbmal estuvo muy de acuerdo con
un 74,5%, medianamente de acuerdo con un 25% gsactderdo con un 0,5%.

Por ultimo en cuanto al material empleado parzdgscitaciones el personal estuvo

muy de acuerdo con un 83% y medianamente de acaendon 17%.

Estos resultados demuestran que las capacitadioe@s en general bien aceptadas
por el personal de las diferentes areas de la Eigrd&€hankuap. El contenido de las
capacitaciones es el aspecto que el personal reegdué con un 86%, el material

empleado se calific6 con un 83% Yy la aptitud dedagacitadoras se evalué con
74,5%; lo que indica que los temas tratados fudeimterés e importancia para el
personal, que el material empleado fue el adecyap® las capacitadoras realizaron

un buen trabajo.

3.1.6. Diagndstico Final
En el diagndstico final se empled la misma listareléficacion que en el diagnostico
inicial y se la completé segun los mismos nivel€simple completamente: 2;

Cumple parcialmente: 1; No cumple: 0 y No observaio.

En la siguiente tabla se puede observar el resulghobal del diagnostico final

tomando en cuenta los diferentes niveles con fueciso porcentaje:

Tabla 11. Resultado Global del Diagndstico Final

Nivel NUmero de preguntas Porcentaje
Cumple Completamente 46 46,46
Cumple Parcialmente 37 37,37
No Cumple 8 8,08
Observado 8 8,08
Total de preguntas 99 100%

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.
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Gréfico 7. Resultado Clobal del Diagnéstico Final

Cumple Cumple No Cumple Observado
Completamente Parcialmente

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espit

En relacién con el resultado del diagnéstico imiseapuede observar que en cuz
a. personal, instalaciones, almacenamiento y contelpthgas deweés de la
implementacion del Programa de BPM se cumple cdanplente con un 46,46%
los requisitosestablecidos en la lista de verificacién, mienqueno se cumple con

un 8,08% y seumple parcialmentcon un 37,37%.

Estos resultados demuestran da implementacion del Programa de BPM el
Centro de Acopio y ransformaciéon fue efectivaSin embargo, es importar
recalcar que a pesar de que hay una mejoria ertocahrcumplimiento de lo
requisitos establecis en la lista de verificacion, ésta asm encuentra por debe
del 50%, lo quecorroborala importancia de que enl €entro de Acopio
Transformacion seontinte con el proceso de implementacion de BPNhdeere
comprometida.

Ademas del resultado global, se presentan lostegid obteidos en cada aspec
personal, instalaciones, eacenamiento y control de plageLa siguiente tabla

relaciona cada aspecto cel porcentaje de cada nivel:
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Tabla 12.Resultadodel Diagnéstico Final por Aspecto

Ndamero Porcentaje por Nivel
Aspecto de Cumple Cumple No No
Preguntas . Total
Completamente | Parcialmente | Cumple | observado
Personal 18 77,77 11,11 0 11,11 100
Instalaciones 66 39,39 43,93 9,09 7,57 100
Almacenamientd 11 54,54 36,36 0 9,09 100
Control de
4 0 50 50 0 100
Plagas
Total de
99
Preguntas

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espit

a. Personal

Grafico 8. Resultadodel Diagnostico FinalReferente a Person:

0% 11%

11%

B Cumple completamente
B Cumple parcialmente
H No cumple

Observado

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espit

Con respecto a las 18 preguntas de persorcumple completamente con un 7:
de los requisitos estableos en la lista de verificacion yn 11% se cumple
parcialmente. En lo referente al persauego de la implementacion del progra
de BPM no se detectaron no cumplimientos, sin egthse debtomar en cuenta las
acciones correctivag recomendaciones establecidas en el informe dga@siico
final para que aquellos requisitos que se cumplen parede se cumple

completamenteEste informe puede observarse en el Ane

El aumento en elporcentaje del imel “cumple completamente’se refiere

principalmente a la existencia un manual actualizadg POES elaborados en
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donde se establecen las disposicicque deben acatarse en el CentrcAcopio y
Transformacion tanto por el personal cansformacion como por los visitan Este
aumento se debe ademala capacitacion continua que ha recibido el peisen
cuanto a BPM yldlenado registrs. Elpersonal conoce y continla cumpliendo
las practicas higiénici conocidas, no obstante es importante destacaruyaatd |z
implementacion del programa de BPM el personal rafieey adquirié nuevo

conocimientos en cuanto a su comportamin

El porcentaje detivel “cumple parcialmentiy que debe mejorarsesta relacionado
sobre todo colos visitantes, ya qua pesar de que existen disposiciones estable
en cuanto a suoenportamient, en ocasiones no son acatade@mbién es necesal
que la frecuencia Ya forma en la que el personal se lava las marempsi se

realicede acuerdo al POE estableci

b. Instalaciones

Grafico 9. Resultadodel Diagndstico Final Referentea Instalacione:

9% 8%

B Cumple completamente
M Cumple parcialmente
H No cumple

Observado

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espit

Con respecto a |la&6 preguntas de instalacionss cumple completamente con
3% de los requisitos establecidos en la lista ddic@ecion. Un9% no se cumple y
un 44% secumple parcialmenteEn el informe de diagnoéstico final se estable
acciones correctivas y recomendaciopara continuar con e@hejoramiento de lg
instalacionesy se puedan cumplir completamente los requisittsbksidos en |

lista de verificacionEste informe puede observarse en el Ane

El aumento en el porcentaje del nivel “cumple catghente” se dek

principalmente ague se ha mejora la sefalizaciébn de las areas asi cc la
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limpieza y desinfeccion de areas, equipos y utiessiEl establecimiento d

manuales y POES antribuido a esto.

El porcentaje del nive‘cumple parcialmenteho tiene un aumenisignificativo, este
se debe a queumque existe unamejor organizacion de ar¢, su limpieza y

desinfeccién no se realiza segun la frecuencidlestda.

El porcentaje denivel “no cumple” hace referencia a que érCentro de Acopio
Transformacidmo se cuenta con uidistribucién adecuada deeas para un proce
secuencial y materiales adecuadosla construccionA mediano y largo plazo «
necesaria una reestructuracion de las instalaciooesel fin de que aumente

porcentaje del nivel “cunle completamente”.

c. Almacenamientc

Grafico 10. Resultadodel Diagnostico Final Referente a&Almacenamientc

0% 9%

B Cumple completamente
B Cumple parcialmente
H No cumple

Observado

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espit

En relaciéon a las 1fireguntas dalmacenamientge cumple completamente con
55% de losrequisitos establecidos en la lista de verifica y un 36% se cumpl
parcialmenteEn lo que respecta almacenamiento luego de la implementacion
programa de BPM nse detectaron no cumplimientos, sin embargo se thaha er
cuenta las accionecorrectivas y recomendaciones establecidas enfalime de
diagnéstico final para que uellos requisitos que se cumf parcialmente se

cumplan completamente. Este informe puede obseresrgl Anexo .

El aumento en el porcentaje del nivel “cumple pletamente” se refier

principalmente anejoreémientos encuanto a la organizacion y sefializacion de
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bodegas. Elalmacenamiento de materia prima, material de envasgerial de
empaque y producto terminado se realiza de manfreentcia@ de acuerdo a lo

establecido en el nuevo Manual de Almacenami

El nivel “cumple parcialmente” y que debe mejoreestarelacionado sobre to al
estado de limpieza y desinfeccién debodegases necesario que es procesos se
realicen segun el POlstablecido.

d. Control de Plaga:

Gréfico 11. Resultadodel Diagnéstico Final Referentea Control de Plaga

0% 0%

B Cumple completamente
B Cumple parcialmente
H No cumple

No observado

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espit

Con respecto a las 4 preguntas de control de pEgabserva quel igual que los
resultadoslel diagndstico inicial, ninguno de los risitosestablecidos en la lista
verificacion se cumple completante. Un 50% de los requisil se cumple
parcialmente y un 50% no se cumple. Por lo tan®vetente que en lo relacionads
control de plagasmse obtuvieron cambicurante la irplementacién del progran
de BPM,debido a que no se realizd ninguna delas acciamesctivas establecid:
en el informe d diagndstico inicial. Se corrobora la importandé corregir est
tomando encuenta las accnes correctivas y recomendaciones establecidag

informe de diagndstico fin. Este informe puede observarse en el Ane

No existe un aumento en el porcentaje del nivelnfjoke parciamente’'ya que

aungue existe un manual de Coll de Plagasactualizado, este n se encuentra en

proceso de implementaci
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El porcentaje de no cumplimiento permanece igubldiea que aun hay presencia
de plagas dentro del Centro de Acopio y Transfordmacsin embargo es necesario
resaltar que la mejora en los procedimientos dpi¢éra y desinfeccion ha influido

en gue la cantidad, tipo y frecuencia con la quebservan sea menor.

3.1.7. Comparacion entre Diagndstico Inicial y Final

Los resultados del diagndstico final con respecttosa del diagndstico inicial

aumentaron o disminuyeron su porcentaje en losetifes niveles de la siguiente

manera:

1. “Cumple completamente’para: personal aumenté en 50 puntos (27,77% a
77,77%.), instalaciones aumentd en 20 puntos (¥®,68 39,39%),
almacenamiento aumenté en 36 puntos (18,18% a%?.54

2. “Cumple parcialmente” para: personal disminuyé en 27 puntos (38,38% a
11,11%), instalaciones disminuyd en 2 puntos (46,43 43,93%) y
almacenamiento disminuy6 en 18 puntos (54,54% 3636), y control de plagas
no aumento ni disminuyé.

3. “No cumple” para: personal disminuyd en 22 puntos (22,22% a), 0%
instalaciones disminuyé en 18 puntos (27,27% a%)09 almacenamiento
disminuy6é en 18 puntos (18,18% a 0%) y control thggs no aumento ni

disminuyo.

Se deduce que después de la implementacion debpragle BPM el mayor cambio
se obtuvo en el personal con 50 puntos seguid@lptacenamiento con 36 puntos.
Mientras que instalaciones es el que menor camalimdon 20 puntos. Por ultimo se

debe mencionar que no se obtuvieron cambios enotaiet plagas.

En la siguiente tabla se puede observar la comigarantre diagndstico inicial y

final:
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Tabla 13. Comparacion entre Diagnéstico Inicial y Fal

Porcentaje por Nivel

Diagnostico Inicial

Diagnostico Final

ASPECTO Cumple Cumple No No Cumple Cumple No Observado
Completamente | Parcialmente | Cumple | Observado | Completamente | Parcialmente | Cumple
PERSONAL 27,77 38,38 22,22 11,11 77,77 11,11 0 11,11
INSTALACIONES 19,69 45,45 27,27 7,57 39,39 43,93 9,09 7,57
ALMACENAMIENTO 18,18 54,54 18,18 9,09 54,54 36,36 0 9,09
CONTROL DE
0 50 50 0 0 50 50 0
PLAGAS
Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.
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Grafico 12. Comparacion entreDiagnaostico Inicial y Final
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Diagnostico Inicial (D.l.), Diagnostico Final (D)E
Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espir

3.2.ANALISIS MICROBIOLOGICOS DE AMBIENTES, SUPERFICIES Y
MANOS DEL PERSONAL

En losresultados de los andli microbiolégicosde ambientes, superficies y mal
del personal seolocéel promedio obtenido entre ld®s repeticiones realizadas

cada frecuencia.

3.2.1. Analisis Microbiol6gico de Ambiente:
En el caso deanalisis microbiologic de ambientes los resultados se expres

como UFC/M para lo cual se considi que el volumen de aire monitoreado 1

exponer durante 15 minutos las placas con los matkocultivo, equivale 1/m’
(Adaptado deAPHA, 1992).
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Tabla 14. Resultado del Analisis Microbiologico delAmbiente del Area de
Produccion de Alimentos y Productos Naturales.

Frecuencia . )
Parametro Requisito Referencia
11 2| 3| 4| 5|6

Aerobios Mesdfilos Totales

2|14 5| 9| 4 1 <15UFC/m? | (APHA, 1992)
(UFC/m?)
Mohos y Levaduras
8| 13| 10| 19 4 3 <15UFC/n? | (APHA, 1992)
(UFC/m?)

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Gréfico 13. Resultado del Andlisis Microbioldgico dl Ambiente del Area de

Produccion de Alimentos y Productos Naturales.
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Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Como se observa en el gréfico, los resultados dalisss microbiolégico del

ambiente del area de produccion de alimentos yustod naturales son variables,
algunos resultados poseen valores mas altos cpactesal resto de datos pero sin
embargo se encuentran dentro del limite permitelaalerdo al APHA (1992) tanto
para aerobios mesdfilos totales como para mohosvgduras. Sélo uno de los
resultados en cuanto a mohos y levaduras se enauémdra de los limites

permitidos. La variabilidad en estos resultadosdpuéeberse a factores como: el
proceso que se llevaba a cabo en el area, laawiéual de aire, el movimiento del

personal, la humedad, la temperatura, etc.
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Tabla 15. Resultado del Analisis Microbioldgico déAmbientes de la Bodega de

Producto Terminado.

Frecuencia . )
Parametro Requisito Referencia
112 3] 4| 5|6

Aerobios Mesofilos Totales

2| 3| 3| 3| 2| 3 <15UFC/m | (APHA, 1992)
(UFC/m?)
Mohos y Levaduras
8| 21| 14| 21 13 6 <15UFC/n? | (APHA, 1992)
(UFC/m?)

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Grafico 14. Resultado del Andlisis Microbiolégico d Ambientes de la Bodega de

Producto Terminado.
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Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Como se observa en el gréfico, los resultados dalisss microbiolégico del

ambiente de la bodega de producto terminado soables para mohos y levaduras,
algunos de estos poseen valores mas altos perasa@e encuentran dentro de los
limites permitidos. Solo dos de los resultados eanto a mohos y levaduras se

encuentra fuera de los limites.

Los resultados para aerobios mesdfilos totalesceostantes y todos se encuentran
dentro de los limites permitidos, esto puede debeigue hay una menor circulacion
de aire debido a que las actividades realizadassem area y el movimiento del

personal es minimo.
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Es importante que los microorganismos se encuendemro de los limites
permitidos para ambientes, ya que de esta manerangmiza el riesgo de que este
constituya una via de diseminacion de los mismasjgndo afectar tanto a los

procesos, superficies, salud del personal, etc.

3.2.2. Analisis Microbioldgicos de Superficies

En el caso del analisis microbioldgico de supegficios resultados se expresaron
como UFC/cm | para lo cual se multiplicé las UFC encontradadmehde diluyente

por el volumen del diluyente empleado y esto sédifiventre el areaCn’) de la

superficie muestread&stos calculos se realizaron en base a lo esteblgr el

(SAG, 2007).

Tabla 16. Resultado del Analisis Microbiologico d&uperficies en el Meson 3 del

Area de Produccién de Cosméticos y Fitofarmacos.

Frecuencia

Parametro Requisito Referencia

1|12| 3| 4| 5|6
Aerobios Mesdfilos Totales

3|2 1| 1| 1| 1] <10 UFC/cnt (SAG, 2007)

(UFC/cm?)

Enterobacterias

0|0 0| O O] O <1UFC/cnt (SAG, 2007)

(UFCl/cm?)

Mohos y Levaduras _

1141 1| 1] 1| <2UFC/cnt | (Gutiérrez, s.f.)

(UFCl/cm?)

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.
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Gréafico 15. Resultado del Andlisis Microbiolégico d Superficies en el Meson 3

del Area de Produccion de Cosméticos y Fitofarmacos
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Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Se puede concluir que en cuanto a los resultadasnidbs de los analisis
microbioldgicos de superficies, el mesén 3 del @egroduccion de cosméticos y
fitofarmacos se encuentra dentro de los limitegnjiiglos tanto para aerobios
mesdfilos totales, enterobacterias como para mgHesadurasSdlo un resultado

en cuanto a mohos y levaduras se encuentra fudoes dienites permitidos. La baja
carga microbiana puede considerarse como un indleioque los procesos de

limpieza y desinfeccion se realizan adecuadamente.

Tabla 17. Resultado del Analisis Microbioldgico dé&uperficies en el Meson 10

del Area de Produccion de Alimentos y Productos Natales.

Frecuencia o _
Pardmetro Requisito Referencia
1123 4] 56
Aerobios Mesofilos Totales
13| 1| 3| 1] 1] 0 <10 UFC/cnt (SAG, 2007)
(UFC/cm?)
Enterobacterias
10|10 O 0 <1UFC/cnt (SAG, 2007)
(UFCl/cm?)
Mohos y Levaduras _
2 |2 1| 2| 2 0f <2UFC/cnt | (Gutiérrez, s.f.)
(UFC/cm?)

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.
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Grafico 16. Resultado del Andlisis Microbioldgico d Superficies en el Meson 10

del Area de Produccion de Alimentos y Productos Natales.
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Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Se puede concluir que en cuanto a los resultadasnidbs de los analisis

microbiolégicos de superficies, el meson 10 dehate produccidén de alimentos y
productos naturales se encuentra dentro de lotefimpermitidos tanto para aerobios
mesdofilos totales, enterobacterias como para mptesduras. Sélo un resultado en
cuanto a aerobios mesofilos totales se encuengra fie los limites permitidos. La
baja carga microbiana puede considerarse comodiciande que los procesos de

limpieza y desinfeccion se realizan adecuadamente.

Es importante que los microorganismos se encuendemro de los limites
permitidos para superficies ya que estas se emameah contacto directo tanto con
materias primas, productos en proceso, productosirtados, utensilios, etc. los

mismos que podrian correr el riesgo de contaminarse
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Tabla 18. Resultado del Analisis Microbiolégico d&uperficies en la Estanteria
2 de la Bodega de Producto Terminado.

Frecuencia o _
Parametro Requisito Referencia
1123 4|5|6

Aerobios Mesdfilos Totales

11| 4| 4| 12| 5| 3| <10 UFC/ cnt (SAG, 2007)
(UFCl/cm?)

Mohos y Levaduras

9 |7|6|11| 6/4| <2UFC/cnt | (Gutiérrez, s.f.)
(UFClcm?)

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Grafico 17. Resultado del Andlisis Microbiologico @ Superficies en la

Estanteria 2 de la Bodega de Producto Terminado.
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Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Los resultados de los analisis microbiolégicosizadbs en la estanteria 2 de la
bodega de producto terminado, indican que la carigeobiana presente en esta es
variable. En lo referente a aerobios mesofiloslésta2 de los resultados se
encuentran fuera de los limites permitidos; mientgjae en el caso de mohos y

levaduras ninguno de los resultados se encuentteodde los limites permitidos.
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Tabla 19. Resultado del Analisis Microbiolégico d&uperficies en la Estanteria

5 de la Bodega de Producto Terminado.

Frecuencia . )
Parametro Requisito Referencia
112, 3| 4|5|6

Aerobios Mesdfilos Totales
(UFCl/cm?)

15(2[21|13|4|1| <10UFC/cnt | (SAG, 2007)

Mohos y Levaduras

(UFCl/cm?)

8 |4/11|11| 5/3| <2UFC/cnt | (Gutiérrez, s.f.)

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Grafico 18. Resultado del Andlisis Microbiologico @ Superficies en la

Estanteria 5 de la Bodega de Producto Terminado.
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Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Los resultados de los analisis microbiolégicosizadbs en la estanteria 5 de la
bodega de producto terminado, indican que la carigeobiana presente en esta es
variable. En el caso de aerobios mesofilos tot8lels los 6 resultados se encuentran
dentro de los limites permitidos y en el caso déaesoy levaduras ninguno de los

resultados se encuentra dentro de los limites pdosi

En lo referente a las estanterias de producto hexni es necesario destacar que son
de madera, material no adecuado que dificultant@ibza y desinfeccion y permite
que se acumule suciedad y microorganismos. A estolep deberse la alta carga

microbiana encontrada en las estanterias de edégao
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Es importante que los microorganismos se encuendemro de los limites
permitidos para superficies, ya que estas se etraneen contacto directo con
productos terminados los mismos que deben encesater un area limpia y que

asegure que este se encuentre en buenas condidioaese su almacenamiento.

3.2.3. Analisis Microbiologicos de las Manos del Personal

En el caso de los analisis microbiolégicos de matespersonal los resultados se
expresaron como UFC/mangara lo cual se multiplicé las UFC encontradasrah 1

del diluyente por el volumen (ml) del diluyente degulo. Estos calculos se

realizaron en base a lo establecido por el SAGTR00

Tabla 20. Resultado del Analisis Microbiologico dela Mano Derecha del

Personal de Transformacion 1.

Frecuencia o _
Pardmetro Requisito Referencia
1 |2 3 4 5| 6

Aerobios Mesdfilos

< 1500 (NOM-093-
Totales 2440| 0| 405| 3095| 365 | 445
UFC/mano | SSA1-1994)
(UFC/mano)
Enterobacterias <5 (NOM-093-
22 | 0] O 43 0 0
(UFC/mano) UFC/mano | SSA1-1994)

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Grafico 19. Resultado del Andlisis Microbiolégico de la Mano Decha del

Personal de Transformacion 1.
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Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.
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A continuacion se detallan las actividades queesdgnal se encontraba realizando al
momento de tomar la muestra:

- Frecuencia 1. Envase de mani.

- Frecuencia 2. Envase-empaque de jabones sélidos.

- Frecuencia 3. Envase de canela.

- Frecuencia 4. Envase de jengibre.

- Frecuencia 5. Envase de canela.

- Frecuencia 6. Sellado de fundas con canela.

Los resultados de los analisis microbiolégicos aleneno derecha del personal de
transformacion 1, indican que en 4 de las 6 frecasnla carga microbiana se

encuentra dentro de los limites permitidos tanta parobios mesdfilos totales como
para Enterobacterias. En las frecuencias 1 y 4castg microbiana se ve aumentada
y fuera de los limites permitidos para ambos pand@seEsto puede deberse a que el
personal de transformacion 1 durante la toma daulestra, se encontraba realizando
actividades en las que manipulaba especies vege@eo mani y jengibre y/o a un

inadecuado lavado de manos.

Tabla 21. Resultado del Analisis Microbiolégico dda Mano lzquierda del

Personal de Transformacion 2.

Frecuencia o _
Parametro Requisito Referencia
1 2| 3| 4| 5|6

Aerobios Mesdfilos

< 1500 (NOM-093-
Totales 1890| 20| 25| 110|100
UFC/mano SSA1-1994)
(UFC/mano)
Enterobacterias <5 (NOM-093-
0 0| 0] 0| 0| O
(UFC/mano) UFC/mano SSA1-1994)

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.
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Gréfico 20. Resultado del Analisis Microbiologico @ la Mano Izquierda del

Personal de Transformacion 2.

=== Aerobios Mesofilos Totales == Enterobacterias

\189 )
\

\ 20 25 110 10
0 i iy~

1 2 3 4 5 6

Resultados

(e}

Frecuencia

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

A continuacion se detallan las actividades queeedgnal se encontraba realizando al
momento de tomar la muestra:

- Frecuencia 1. Envase de mani.

- Frecuencia 2. Envase-empaque de jabones solidos.

- Frecuencia 3. Produccién de shampoo.

- Frecuencia 4. Envase de jabdn liquido.

- Frecuencia 5. Produccion de jarabes.

- Frecuencia 6. Produccion de jarabes.

Los resultados de los analisis microbiolégicosalenhno izquierda del personal de
transformacion 2, indican que la carga microbiamarscuentra dentro de los limites
permitidos tanto para aerobios mesofilos totalesacpara enterobacterias. Uno de
los resultados en cuanto a aerobios mesofilosewtsd encuentra fuera del limite

permitido.

La carga microbiana del personal de transforma2iés mas baja con respecto a la
del personal de transformaciéon 1 debido a que @&stéa mayoria de los casos,
durante la toma de muestra no se encontraba ned¢izactividades que involucran
un contacto directo con materias primas vegetédldemas puede deberse a que el

personal de transformacion 2, realiza adecuadaneétgdeado de manos.
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Es importante que los microorganismos se encuendemro de los limites
permitidos para manos del personal ya que estacan&arse en contacto directo
con materias primas, productos en proceso, proslutésminados, equipos,

utensilios, etc. puede ser una fuente de contamdmg@ara los mismos.

3.3. ANALISIS MICROBIOLOGICOS Y FiSICO-QUIMICOS DE L AGUA

3.3.1. Analisis Microbiol6gicos

A continuacion se presentan los resultados obtereddos analisis microbiolégicos

del agua potable y purificada.

Tabla 22. Analisis Microbiolégico del Agua de la Giterna 2.

Parametro Resultado (UFC/ml) Requisito (INEN 1 108010)
Aerobios Mesotfilos Totales 3 <100 UFC/ml
Coliformes Totales <1 Ausencia
Coliformes Fecales <1 Ausencia

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Tabla 23. Andlisis Microbiolégico del Agua del Ara de Produccion de

Alimentos y Productos Naturales.

Parametro Resultado (UFC/ml) Requisito (INEN 1 108010)
Aerobios Mesodfilos Totales 1 <100 UFC/ml
Coliformes Totales <1 Ausencia
Coliformes Fecales <1 Ausencia

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Tabla 24. Andlisis Microbiolégico del Agua del Areade Produccion de Jabones

Solidos.

Parametro

Resultado (UFC/ml)

Requisito (INEN 1 1082010)

Aerobios Mesodfilos Totales <1 <100 UFC/ml
Coliformes Totales <1 Ausencia
Coliformes Fecales <1 Ausencia

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.
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Tabla 25. Analisis Microbiologico del Agua Potabledel Area de Produccién de

Cosmeéticos y Fitofarmacos.

Pardmetro Resultado (UFC/ml) Requisito (INEN 1 1082010)
Aerobios Mesotfilos Totales 1 <100 UFC/ml
Coliformes Totales <1 Ausencia
Coliformes Fecales <1 Ausencia

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Tabla 26. Analisis Microbiologico del Agua del Sigma de Osmosis.

Resultado 1 Resultado 2 Requisito (INEN 1
Parametro

(UFC/ml) (UFC/ml) 108:2010)

Aerobios Mesofilos
1 1 <100 UFC/ml
Totales

Coliformes Totales <1 <1 Ausencia
Coliformes Fecales <1 <1 Ausencia

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

El resultado 1 se refiere al obtenido antes deltemamiento del equipo de osmosis y
el resultado 2 después del mismo.

Segun los resultados de estos analisis tanto @l pgiable como el agua purificada
cumplen con los requisitos microbiolégicos estadex en la norma INEN 1
108:2010 en cuanto a aerobios mesdfilos totalefpnes totales y coliformes

fecales; es decir que es apta para el consumo luman

En el caso del agua purificada se debe tener emagee a pesar de los resultados
indican que cumplen con los requisitos microbiatégi las UFC/ml de aerobios
mesofilos totales es mayor que las encontradas agua potable, aun después de

haber realizado el mantenimiento del equipo de é8no

Estos resultados sirvieron como referencia parabkester las disposiciones del

manual de calidad del agua y las recomendacioreesaegas.
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3.3.2. Analisis Fisico-quimicos
En los resultados de los analisis fisico-quimicek afjua potable y purificada se

coloco el promedio obtenido entre las tres repmies realizadas por cada andlisis. A

continuacion se presentan los resultados obtexdield@s analisis fisico-quimicos.

Tabla 27. Analisis Fisico-quimico del Agua de la Gierna 2.

) Repeticion | Repeticion _ o _
Parametro 1 ) Promedio | Requisito Referencia
Cloro 0,3-1,5
_ 0,5 mgl/l 0,5 mgl/l 0,5 mgl/l (INEN 1 108:2010)
Residual mg/|
pH 7,39 7,47 7,43 6,5- 8,5 (OMS, 1997)
APHA, AWWA &
TDS 31,7 mg/l 30,1 mg/l | 30,9 mg/ <500mg/l
WPCEF, 1992)

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Tabla 28. Andlisis Fisico-quimico del Agua del Areade Produccion de

Alimentos y Productos Naturales.

Repeticion | Repeticion
Parametro 1 ) Promedio | Requisito Referencia
Cloro 0,3-1,5
_ 0,5 mgl/l 0,5 mgl/l 0,5 mgl/l (INEN 1 108:2010)
Residual mg/|
pH 7,45 7,50 7,47 6,5- 8,5 (OMS, 1997).
31,05 (APHA, AWWA &
TDS 31,0 mg/l 31,1 mg/l <500 mg/l
mg/I WPCEF, 1992).

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.
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Tabla 29. Analisis Fisico-quimico del Agua del Areae Produccion de Jabones
Sdlidos.

Repeticion | Repeticion _ o )
Parametro 1 ) Promedio | Requisito Referencia
Cloro 0,3-1,5
_ 0,5 mgl/l 0,5 mg/l 0,5 mgl/l (INEN 1 108:2010)
Residual mg/|
pH 7,52 7,54 7,53 6,5- 8,5 (OMS, 1997).
30,75 (APHA, AWWA &
TDS 30,7 mg/l 30,8 mg/I <500 mg/l
mg/I WPCF, 1992).
Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Tabla 30. Andlisis Fisico-quimico del Agua Potabldel Area de Produccion de
Cosmeéticos y Fitofarmacos.

Repeticion | Repeticion , o _
Parametro 1 ) Promedio | Requisito Referencia
Cloro 0,3-1,5
_ 0,5 mgl/l 0,5 mg/l 0,5 mg/l (INEN 1 108:2010)
Residual mg/|
pH 7,22 7,21 7,22 6,5- 8,5 (OMS, 1997).
(APHA, AWWA
TDS 30,8 mg/l 31,0 mg/l | 30,9 mg/l <500 mg/l

&WPCF, 1992).

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.

Tabla 31. Analisis Fisico-quimico del Agua del Sisina de Osmosis.

Repeticion 1| Repeticion 2

Promedio
Parametro Requisito Referencia
R1 R2 R1 R2 R1 R2
Cloro 0,5 05| 05| 05 0,5 0,5 0,3-1,5 (INEN 1
Residual | mg/l | mg/l | mg/l | mg/l | mg/l | mgl/l mg/l 108:2010)
pH 6,30 | 6,22| 5,65 5,65 6,26 5,65 6,5-8,5 (OMS, 199y7).
(APHA,
1,71 166 | 1,60| 1,58 | 1,68 | 1,59 <500
TDS AWWA
mg/l | mg/l | mg/l | mg/l | mg/l | mg/l mg/l

&WPCF, 1992).

Elaborado por: Patricia Chavez y Daniela Espinosa.
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De acuerdo a los resultados obtenidos en los anéib&co-quimicos, tanto el agua
potable como el agua purificada cumplen con losiis#gs establecidos en normas

nacionales e internacionales en cuanto a clorduakipH y TDS.

En todas las muestras analizadas de agua potabksw@dtado de cloro residual
permanece constante en 0,5 mg/l, el pH se encuemiie7,215-7,53 y el TDS entre
30,7-31,05 mgl/l.

Las muestras analizadas del agua purificada antespyués del mantenimiento del
sistema de Gsmosis obtuvieron valores constant@sbdag/l para el cloro residual,
valores de 6,26 y 5,65 respectivamente para el pidlgres de 1,68 y 1,59 mg/l
respectivamente para el TDS. En lo referente ah gguificada se ve una diferencia
considerable en cuanto a pH y TDS con respects aekultados de los andlisis del
agua potable.

Estos resultados al igual que los de los analis@oimiologicos sirvieron como
referencia para establecer las disposiciones deluatade calidad del agua y las
recomendaciones necesarias.
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CAPITULO 4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

4.1. CONCLUSIONES

1. El programa de BPM con respecto a personal, irtstalas, almacenamiento y
control de plagas se llevd a cabo de acuerdo stéblecido.

2. Durante la implementacion del Programa de BPM s$evidron 5 manuales con
Sus respectivos registros y anexos. El manualrdac@namiento y el manual de
calidad del agua se redactaron por completo; nasntjue el manual del
personal, el manual de limpieza y desinfeccion ynaehual de prevencién y
control de plagas se actualizaron en base a l@wezgistente.

3. Se implementaron 3 manuales, estos son: manuabpefsbnal, manual de
limpieza y desinfeccion y manual de almacenamiento.

4. Se elaboraron un total de 32 POES con sus respeaivexos y registros. Un
POES forma parteetl manual del personal, 200ES del manual de limpieza y
desinfeccion y 2 POES del manual de calidad ded.a§lexcepcion de estos dos
altimos todos los demas POES se implementaroneds, din total de 30 POES
se implementaron.

5. Se cumpli6 con un programa de capacitacion contigue incluyd 7
capacitaciones. Se completaron 39 evaluaciones daéslempefio de las
capacitadoras que indican que las capacitacionesorfuen general bien
aceptadas por el personal de las diferentes aeés lundaciéon Chankuap, ya
que estuvieron muy de acuerdo en un 86% con elecmd de las
capacitaciones, en un 83% con el material emplgsagn un 74,5% con las
aptitudes de las capacitadoras.

6. Mediante el diagnostico final se determind que eaeranto a personal,
instalaciones, almacenamientos y control de plagagl Centro de Acopio y
Transformacion se cumple completamente un 46,4@&6ercumple un 8,08% y
cumple parcialmente un 37,37% de los requisitoabéstidos en la lista de
verificacion.

7. El cumplimiento de los requisitos establecidoseelista de verificacion aumenté
de 20,20% a 46,46%, es decir en 26 puntos duranienplementacion del

Programa de BPM. A pesar de este aumento, el gajeesun se encuentra por
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10.

11.

12.

13.

debajo del 50% lo que enfatiza la necesidad deirzgart con el proceso de
implementacion de BPM.

Con la implementacion del programa de BPM se lagraplir con los requisitos
establecidos en la lista de verificacion en pritagar con respecto a personal en
un 77,77%, en segundo lugar almacenamiento en |5%A4y en tercer lugar
instalaciones en un 39,39%.

En lo referente a instalaciones, personal, almacemo y control de plagas se
puede sefalar que la mayoria de cambios logradoefiseen principalmente al
establecimiento de manuales, POES vy registros. idkditmente se puede
destacar que el personal ha recibido capacitacdstante en cuanto a BPM. En
instalaciones se ha mejorado la sefalizacion deatess, la limpieza y
desinfeccion de areas, equipos y utensilios. Adeexée un almacenamiento
diferenciado y una mejor organizacion de las boslega

Los analisis microbiolégicos de ambientes, supiedicy manos del personal
permitieron obtener informacion con respecto asedista informacion podria
emplearse posteriormente en el establecimientondprograma de control de
calidad.

Los resultados de los andlisis microbiolégicos diantes tanto del area de
produccion de alimentos como de la bodega generavariables, sin embargo
se encuentran dentro de los limites permitidos [msrgarametros establecidos,
con pocas excepciones.

Mediante los analisis microbioldgicos de superficee pudo observar que los
mesones de las areas de produccion tienen unadrga microbiana lo que es
un indicio de que la limpieza y desinfeccion deogste lleva a cabo
adecuadamente. Por el contrario, las estanteriata deodega de producto
terminado poseen elevadas cargas microbianas smlvele mohos y levaduras
lo que ratifica la importancia de emplear estaatede material adecuado ademas
de cumplir con las frecuencias de limpieza y desitibn.

Los resultados de los analisis microbiologicosaterhanos del personal indican
gue la carga microbiana se ve aumentada cuandergnal manipula materias
primas vegetales como el mani y el jengibre. Eividetles que no involucran

esto, las cargas son considerablemente mas bajas.
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14.Frente a la norm&NEN 1 108:2010(Agua potable. Requisitos), el agua que se

emplea en el Centro de Acopio y Transformacién dangon los requisitos

microbioldgicos para los parametros establecidos.

15.De acuerdo a los resultados obtenidos en los anéikésco-quimicos, tanto el

agua potable como el agua purificada cumplen cemdquisitos establecidos en
normas nacionales e internacionales en cuanta@amsidual, pH y TDS.

4.2. RECOMENDACIONES

4.2.1. Corto Plazo

1.

Continuar con la implementacién y dar seguimientpragrama de BPM con
respecto a: personal, instalaciones, almacenamiergontrol de plagas. Para
esto, se deben tomar en cuenta las acciones ¢eaect recomendaciones
propuestas en el informe de diagndstico final.

Realizar e implementar un programa en otros aspegie incluyen las BPM
como: garantia de calidad, operaciones de produceté.

Desarrollar y ejecutar un programa de capacita@ontinuo para todo el
personal de la Fundacion Chankuap y efectuar esialues periddicas sobre los
topicos tratados.

Realizar anualmente un diagndéstico con la listaetdicacion y comparar con
los resultados del afio anterior para conocer las@s y cambios obtenidos en
el Centro de Acopio y Transformacion.

Revisar y actualizar los manuales, POES y regigtoodo menos una vez al afio,
cada vez que exista cambios o cuando se considegesario.

Cumplir con lo establecido en los manuales de paistmpieza y desinfeccion,
almacenamiento y prevencién y control de plagasa Bsto es importante que el
personal cuente con los materiales necesarios y spE supervisado
continuamente.

Es necesario que todo el personal adquiera un @ongo y cree conciencia de
la importancia y beneficios que la implementaciérB&#M trae para si mismos y
al establecimiento. Este compromiso debe comenzsdedlos altos ejecutivos

gue son quienes toman las decisiones, ejecutaonascy deben ser ejemplo.
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8.

Revisar los reglamentos vigentes en el pais ente@BPM y poner en practica
todo lo establecido en los mismos.

4.2.2. Mediano y Largo Plazo

1.

Mejorar la construccion haciendo que esta sigarongso secuencial y que sea
de materiales de construccion adecuados tantcapeaa, equipos y utensilios.

Es necesario establecer un area para el contcdldkad provista de materiales y
equipos adecuados para realizar los analisis.

Debe establecerse un programa de control de caligadd para materia prima,
producto en proceso, producto terminado, agua yliclmmes microbioldgicas
del ambiente, superficies y personal; establecerE¥POy registros

respectivamente.

. Continuar con los analisis microbioldgicos de amtas, superficies y manos de

personal, con el fin de obtener datos que pernettablecer un umbral con
respecto a los limites maximos permitidos para eht® de Acopio y
Transformacion.

Una vez cumplidos con todos los requerimientosbéstalos en cuanto a BPM
el Centro de Acopio y Transformacion debe inic@s tramites para obtener el
certificado de Buenas Préacticas de Manufactura leMieisterio de Salud
Publica.

Una vez que se logre implementar un sistema fuatib® BPM es recomendable
gestionar y aplicar un sistema de analisis dgeigspuntos criticos de control
(HACCP) para luego optar a la certificacion en algistema de gestion de

calidad, como normas ISO.
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ANEXOS

Anexo 1. Plano de Distribucion de Areas del Centrde Acopio y

Transformacion de la Fundacion Chankuap
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Anexo 2. Lista de Verificacidon de Buenas Practicate Manufactura

INFORMACION GENERALDEL ESTABLECIMIENTO

1. ¢Cual es larazén social de la empresa?

2. ¢Cual es la direccién de la planta de fabricacién?

3. ¢Se cuenta con autorizacion sanitaria en otro(g)icdla(s) bajo la responsabilidad de
empresa (almacenes, laboratorio de control, etconjorme a la regulacion de cada pais?
caso afirmativo indicar quien da esta autorizacion.

Sl

NO

la
En

4. (El profesional responsable técnico segun el aggamia de la empresa, esta presente ¢
momento de la inspeccién?

Sl

NO

2N el

5. ¢Existe autorizacion de funcionamiento del estabieato por la Autoridad Sanitari
Competente? En caso afirmativo indicar cual esaastaidad.

SI

NO

6. ¢Se desarrollan exclusivamente las actividadeaht&fcion y control de calidad autorizag
por la Autoridad Sanitaria Competente?

Sl

NO

las

7. ¢Qué productos se elaboran en la empresa?

8. ¢Se elaboran productos con principios activos idemvegetal?
SI
NO

9. ¢Se cuenta con listado de productos que estariraehia en comercializacion?
SI
NO

10. ¢ Todos los productos y sus presentaciones comeadas tienen su registro vigente?
SI
NO

11. ¢ Se muestran los planos de los edificios actualgzgdaprobados por la Autoridad Sanitg
Competente si ésta lo requiere?

Sl

NO

ria

12. ¢La empresa realiza actividades de produccion exerts? En caso afirmativo indic
¢Cuales son estas actividades y en donde se r#aliza

SI

NO

ar

13. ¢La empresa realiza actividades de produccion feacaros? En caso afirmativo indig
cudles son estas actividades.

SI

NO

ar

14. Si elabora en o para terceros ¢ existen contramsigaulen las partes?
Sl
NO
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BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

ASPECTOS A VERIFICAR CALIFI OBSERVACIONES
CACION
1. INSTALACIONES FISICAS
1.1.La construccion es resistente al medio ambiente y a
prueba de plagas (aves, insectos, roedores,

murciélagos).

1.2.Las areas de la fabrica estan totalmente sepadadas
cualquier tipo de vivienda y no son utilizadas cgmo

dormitorio.

1.3.El funcionamiento de la planta no pone en riesgo la

salud y bienestar de la comunidad

l.4las vias de acceso estan pavimentadas

ylo

construidas de manera tal que el polvo no seaduent

de contaminacion en el interior de la planta

1.5.Los accesos y alrededores de la planta se encnentra
limpios, son de materiales adecuados y en buen

estado de mantenimiento.

1.6.Se controla el crecimiento de malezas alrededar de

la construccion.

1.7.Los alrededores estan libres de agua estancada

1.8.La planta y sus alrededores estan libres de basura,

objetos en desuso y animales domeésticos.

1.9.Los pasillos se encuentran libres para la circatac
del personal.

1.10. Las puertas, ventanas y claraboyas es

tan

protegidas para evitar entrada de polvo, lluvia e

ingreso de plagas.

1.11. Existe clara separacion fisica entre las areas de
oficinas, recepcioén, produccion, laboratorips,

servicios sanitarios, etc.

1.12. La edificacion esta construida para un prodeso

secuencial.

1.13. Las tuberias de agua potable y no potable
encuentran identificadas por colores.

se

1.14. Las tuberias visibles utilizadas para el transporte

del agua potable estan en buen estado| de
conservacion.
1.15. Se encuentran claramente sefalizadas | las

diferentes areas y secciones en cuanto a acceso y

circulacion de personas, servicios, seguridadjasi
de emergencia, etc.

1.16. Cuentan con extintores en cantidades suficientes

y ubicados adecuadamente.

2. INSTALACIONES SANITARIAS

2.1.La planta cuenta con servicios sanitarios bi

en

ubicados, en cantidad suficiente, separados par |sex

y en perfecto estado y funcionamiento (lavaman
duchas, inodoros).

0s,

2.2.Los servicios sanitarios estan dotados con

los

elementos para la higiene personal (jabon liquido,
toallas desechables o secador eléctrico, papel

higiénico, caneca con tapa, etc.)

2.3.Existen vestidores en numero suficiente, separa
por sexo, ventilados, en buen estado y alejados

dos
del
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area de proceso.

2.4 Hay instrucciones escritas y/o gréaficas visiblesapa

la correcta colocacion de la vestimenta en
vestidores y en las areas donde se requiere.

los

2.5.Existe en todas las &reas de vestidores y servicios

sanitarios rotulos que indiguen la obligacion
lavarse las manos antes de salir de éste lugar.

de

2.6.Existen casilleros individuales, con doble
compartimiento (preferible), ventilados, en byen
estado, de tamafio adecuado y destinados

exclusivamente para su propasito.

3. PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS

3.1.Précticas higiénicas y medidas de proteccion

3.1.1. Existen procedimientos operativ
estandarizados (POES) relativos al personal,

DS

3.1.2. Todos los empleados que manipulan

los

alimentos llevan uniforme adecuado de color
claro y limpio y calzado cerrado de material

resistente e impermeable y estan dotados

con

los elementos de proteccion requeridos (gafas,

guantes, botas, etc. y los mismos son
material sanitario.

de

3.1.3. Las manos se encuentran limpias, sin joyas,

ufias cortas y sin esmalte.

3.1.4. Los empleados que estan en contacto dir

ecto

con el producto, no presentan afecciones €n la

piel o enfermedades infectocontagiosas.

3.1.5. Se realiza control y reconocimiento médico a
manipuladores u operarios (certificado médico

de aptitud para manipular alimentos).

3.1.6. El personal que manipula alimentos util

mallas para recubrir cabello, tapabocas y

protectores de barba de forma adecuad
permanente.

3.1.7. Los empleados no comen o fuman en areas de

proceso.

3.1.8. Los manipuladores evitan practicas

antihigiénicas tales como rascarse, to
escupir, etc.

ser,

3.1.9. No se observan manipuladores sentados en el
pasto o andenes o en lugares donde su ropa de

trabajo pueda contaminarse.

3.1.10. Los visitantes cumplen con todas las norma

higiene y proteccion: uniforme, gorro, practi¢as

de higiene, etc. Existe un POES para esto.

3.1.11. Los manipuladores se lavan y desinfectan|las
manos (hasta el codo) cada vez que |sea
necesario.

3.1.12. Los manipuladores y operarios no salen cop el
uniforme fuera de la fabrica.

3.1.13.Existe un lavadero/lavanderia para |os
uniformes, separado de las areas productivas.

3.2 Educacién y capacitacion

3.2.1. Existe personal capacitado para supervisal las
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actividades de fabricacion y control de calidad.

3.2.2. Son apropiados los avisos alusivos a

necesidad de lavarse las manos después de

bafio o de cualquier cambio de actividad

2 ir al
y a

practicas higiénicas, medidas de segurigad,

ubicacion de extintores etc.

3.2.3. Existe un programa de capacitacion continua en

BPM para todo el personal incluyen
entrenamiento especifico en las funciones
desempefian.

do
que

3.2.4. Se mantienen registros de capacitacion

3.2.5. Conocen y cumplen los manipuladores
practicas higiénicas.

las

4. CONDICIONES DE SANEAMIENTO

4.1 Agua potable

4.1.1. Existen procedimientos escritos sobre manejo y

calidad del agua.

4.1.2. Existen parametros de calidad para el agua

potable.

4.1.3. Cuenta con tanque de almacenamiento de g

esta protegido, es de capacidad suficiente

limpia y desinfecta periédicamente (registros).

\gua,
y se

4.1.4. Cuenta con registros de laboratorio que

verifican la calidad del agua.

4.1.5. El agua utilizada en la planta es potable.

4.1.6. Se realizan y se registran los contrgles

fisicoquimicos del agua potable.

4.1.7. Se realizan y se registran los contrgles

microbioldgicos del agua potable.

4.1.8. Se utliza el agua potable para el lavado| de
equipos y utensilios.

4.2 Agua purificada

4.2.1. El agua purificada utilizada es producida porf la
empresa.

4.2.2. Se realizan controles fisicoquimicos del agua
purificada.

4.2.3. Se realizan controles  microbiologicps

periodicos del agua purificada.

4.3 Muestreo del agua

4.3.1. Se realiza muestreo del agua potableg y

purificada.

4.3.2. Existe un procedimiento operativo para
muestreo.

el

4.4 Limpieza y desinfeccion

4.4.1. Existen procedimientos escritos especificog de

limpieza y desinfeccion y se cumplen confor
lo programado.

me

4.4.2. Existen registros que indican que se redliza

inspeccion, limpieza y desinfeccion period

ca

en las diferentes areas, equipos, utensiligs y

manipuladores.

4.4.3. Se tienen claramente definidos los produgtos
utilizados: fichas técnicas, concentraciorjes,
modo de preparacion y empleo y rotacion de) los
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mismos.

4.4.4.

Los productos utilizados se almacenan en

sitio ventilado, identificado, protegido y bajo

llave y se encuentran debidamente rotula
organizados y clasificados.

un

fos,

4.5 Control de plagas (artrépodos, roedores, aves)

4.5.1. Hay evidencia o huellas de la presencia o dafios

de plagas.

4.5.2. Existen un programa escrito de aplicacion|de
medidas preventivas y de control de plagag asi
Como un registro de su ejecucion.

4.5.3. Existen dispositivos en buen estado y hien
ubicados para control de plagas
(electrocutadores, rejillas, coladeras, trampas,
cebos, etc.)

45.4. Los productos utilizados se encuentfan

rotulados y se almacenan en un sitio alejado,

protegido y bajo llave

5. CONDICIONES DE PROCESO (
FABRICACION

5.1 Equipos y utensilios

5.1.1. Los equipos y utensilios en contacto con| el
alimento estdn fabricados con materigles
inertes, no téxicos, resistentes a la corrosiéon no
recubierto con pinturas o materiales
desprendibles y son faciles de limpiar|y
desinfectar.

5.1.2. Los instrumentos y equipos se encuen|
correctamente rotulados.

5.1.3. La ubicacién de los equipos facilita su limpieza
asi como la del area en la que se encuentrar.

5.1.4. Cuenta la planta con los equipos minimos
requeridos para el proceso de produccion.

5.1.5. Los equipos, utensilios y superficies que entran
en contacto con los alimentos se encuentran
limpios y en buen estado.

5.1.6. Todos los recipientes, equipos y elementos
auxiliares son limpiados después de su uso.

5.1.7. Los recipientes utilizados para materiales|no
comestibles y desechos son a prueba de fugas,
debidamente  identificados, de  material
impermeable, resistentes a la corrosion y| de
facil limpieza.

5.1.8. Existe un POES de limpieza de equipos y
utensilios.

5.1.9. Los equipos en reparacion o desuso [son
identificados como tales y reparados o retirados
de las areas productivas lo mas pronto posible.

5.2 Higiene locativa de la sala de proceso

5.2.1. El area de proceso o produccion se encuentra
alejada de focos de contaminacion.

5.2.2. Esta el area fisicamente separada de las demas

dependencias por paredes u otro tipo

de

separacion.
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5.2.3.

Antes de iniciar el proceso de elaboracion
verifica que el area de trabajo y los equi
estén limpios y libres de materiales de

operacion anterior y/o material extrafio
proceso de fabricacion.

se

DOS

ina
al

5.2.4.

Las paredes son lisas, estdn en buen estado y

son de facil limpieza.

5.2.5.

El techo es de féacil limpieza y se encuentra

limpio.

5.2.6.

Las uniones entre las paredes y techos estan

disefiadas de tal manera que evitan
acumulacion de polvo y suciedad.

la

5.2.7.

Las ventanas, puertas y cortinas, se encue
limpias, en buen estado, libres de corrosid
moho y bien ubicadas.

Ntran
n o

5.2.8.

Los pisos se encuentran limpios, en b
estado, sin grietas, perforaciones o roturas.

len

5.2.9.

Los sifones estan equipados con reji
adecuadas.

las

5.2.10.

En pisos, paredes y techos no hay signos de

filtraciones o humedad.

5.2.11.

Existen lavamanos no accionados manualm

ente

(deseable), dotados con jabdn liquido y solug¢ion
desinfectante y ubicados en las areas de prgceso

0 cercanas a ésta

5.2.12.

Las uniones de encuentro del piso y las paredes

y de éstas entre si son redondeadas.

5.2.13.

La sala se encuentra con adecuada ilumindcion

en calidad e intensidad (natural o artificial).

5.2.14.

Las lamparas y accesorios son de seguri
estan protegidas para evitar la contaminacio

dad,
h en

caso de ruptura, estdn en buen estado y limpias.

5.2.15.

Las areas de proceso se encuentran limpi
ordenadas.

as y

5.2.16.

Existe un POES de limpieza de las é&reas
produccion.

de

5.2.17.

Las instalaciones eléctricas visibles estan
buen estado de conservacion.

en

5.2.18.

Los tomacorrientes estan debidame
identificados.

nte

5.3 Almacenamiento

5.3.1.

El almacenamiento del producto terminado
realiza en un sitio que relne requisi
sanitarios, exclusivamente destinado para
propésito, que garantiza el mantenimiento dg
condiciones sanitarias del producto.

se

tos

este
las

5.3.2.

Los almacenes estan debidamente identifica
y ordenados.

ados

5.3.3.

El almacenamiento del producto terminado

se

realiza en condiciones adecuadas (temperatura,

humedad, circulacion de aire, libre de fuentes
contaminacion, ausencia de plagas, etc.).

5 de

5.3.4.

Se llevan control de entrada, salida y rotag
de los productos.

7

on
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5.3.5. El almacenamiento de los productos se realiza
ordenadamente, en estibas o pilas, sobre pallets
apropiados, con adecuada separacién de las
paredes y del piso.

5.3.6. Los envases son almacenados en adecyadas
condiciones de sanidad y limpieza, alejados de
focos de contaminacion.

5.3.7. Todos los productos terminados llevan impreso
numero de lote y fecha de vencimiento en su
envase primario.

5.3.8. Posee fichas técnicas de materias primas y
producto terminado en donde se incluyan
criterios de aceptacion, liberacién o rechazo.

5.3.9. Existen manuales, catdlogos, guias | o
instrucciones escritas sobre equipos, procesos,
condiciones de almacenamiento y distribucion
de los productos.

5.3.10. Se toman las precauciones necesarias cuando el
producto posee materias primas fotosensibles.

5.3.11. Los productos almacenados se ordenan de tal
manera que lo que primero ingrese seq lo
primero en salir.

Cumple completamente: 2; Cumple parcialmente: 1¢ciNople: 0; No observado: NO.
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Anexo 3. Informe de Diagndstico Inicial de BuenasrBcticas de Manufactura

INFORME DE DIAGNOSTICO INICIAL DE BUENAS PRACTICA®E
MANUFACTURA

FUNDACION CHANKUAP

1. ANTECEDENTES

La Fundacion Chankuap es una ONG en la que seralabaprovechando los
beneficios de las plantas de la zona, productagales, aceites esenciales, especias,
hierbas arométicas, cosméticos y fitofarmacos. wadgcion se encuentra interesada
en implementar un Programa de Buenas Practicas ataufisictura (BPM) en el
Centro de Acopio y Transformacion de la ciudad deds-Morona Santiago.

2. OBJETIVOS

1. Conocer las condiciones en las que se encuentfundacion Chankuap en
cuanto a las Buenas Practicas de Manufactura.

2. Informar a la Fundacion Chankuap las conformidageso conformidades
encontradas en el Centro de Acopio y Transformacién

3. Mejorar mediante la aplicacibn de acciones cowasti aquellas no
conformidades encontradas tomando en cuenta l#silpzgles de la Fundacion
Chankuap.

4. Indicar los requisitos minimos que la Fundacion rikoap debe cumplir para
lograr la implementacion del Programa de BPM erdoca instalaciones,
personal, almacenamiento y control de plagas.

3. LISTA DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

Con el fin de conocer las condiciones en las gquensaentra el Centro de Acopio y
Transformaciéon de la Fundacion Chankuap en cualas BPM, se elabor6 una lista
de verificacion con preguntas respecto a: persamsthlaciones, almacenamiento y
control de plagas que son los cuatro puntos equesse enfoca este trabajo.

Para la elaboracion de esta lista se tom6 comeerefia la Guia de Verificacion de
Buenas Practicas de Manufactura de la Organizaeemamericana de la Salud
(OPS) y el Acta de Inspeccion Sanitaria a FabridasAlimentos del Instituto
Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimen{dsVIMA) del Gobierno de
Colombia.

Se efectud una inspeccién del Centro de Acopio gn3formacion con el fin de
completar la lista de verificacion que se presantantinuacion:
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INFORMACION GENERALDEL ESTABLECIMIENTO

1. ¢Cual es la razdn social de la empresa?
Fundacion Chankuap “Recursos para el Futuro”.

2. ¢Cual es la direccién de la planta de fabricacién?
Vidal Rivadeneira y Hernando de Benavente

3. ¢Se cuenta con autorizacion sanitaria en otro(g)icdla(s) bajo la responsabilidad de

la

empresa (almacenes, laboratorio de control, etconjorme a la regulacion de cada pais? En

caso afirmativo indicar quien da esta autorizacion.
Sl El Ministerio de Salud Publica, Bomberos, MunioigiGobernacion.
NO

4. (El profesional responsable técnico segun el aggamia de la empresa, esta presente ¢
momento de la inspeccion?

Sl

NO

2N el

5. ¢Existe autorizacion de funcionamiento del estabieato por la Autoridad Sanitari
Competente? En caso afirmativo indicar cual esaastaidad.

S| El Ministerio de Salud Publica.

NO

6. ¢Se desarrollan exclusivamente las actividadealtecécion y control de calidad autorizad
por la Autoridad Sanitaria Competente?

Sl

NO

las

7. ¢Qué productos se elaboran en la empresa?
Productos alimenticios, cosméticos y fitofarmacos.

8. ¢ Se elaboran productos con principios activos igetregetal?
Sl
NO

9. ¢Se cuenta con listado de productos que estariraehia en comercializacion?
Sl
NO

10. ¢ Todos los productos y sus presentaciones comeadas tienen su registro vigente?
Sl
NO

11. ¢ Se muestran los planos de los edificios actuaggdaprobados por la Autoridad Sanits
Competente si ésta lo requiere?

Sl

NO

iria

12. ¢La empresa realiza actividades de produccion eerts? En caso afirmativo indic
¢, Cuales son estas actividades y en donde se raliza

SI Produccidn de infusiones de Guayusa e Ishpingtaei Kiwa-Riobamba.

NO

ar

13. ¢La empresa realiza actividades de produccion feacaros? En caso afirmativo indig
cuales son estas actividades.

SI

NO

ar

14. Si elabora en o para terceros ¢ existen contramsigaulen las partes?
SI
NO
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BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

ASPECTOS A VERIFICAR CALIFI OBSERVACIONES
CACIO
N
1. INSTALACIONES FISICAS
1.1.La construccidon es resistente al medio 1 Existen aberturas en el techo

ambiente y a prueba de plagas (aves, insertos,

roedores, murciélagos).

por las que ingresan aves|y
no existe control adecuado
para las plagas.

1.2.Las areas de la fabrica estan totalme
separadas de cualquier tipo de vivienda
son utilizadas como dormitorio.

nte 2
no

Existen residencias pefo
estan lo  suficientemente
separadas de la planta.

1.3.El funcionamiento de la planta no pone|en 2
riesgo la salud y bienestar de la comunidad

1.4.Las vias de acceso estan pavimentadag y/ol No estan pavimentadas pero
construidas de manera tal que el polvo no|sea la puerta de la fabrica s

fuente de contaminacién en el interior de
planta

la

e
encuentra a una distangia
considerable de la via.

1.5.Los accesos y alrededores de la planta sel

de materiq|
estado

encuentran limpios,
adecuados y en
mantenimiento.

son
buen

les
de

Deberia mejorarse ;]
mantenimiento de los
alrededores.

1.6.Se controla el
alrededor de la construccion.

crecimiento de malezas 0

e
la

Existe una gran cantidad
malezas alrededor de
construccion.

1.7.Los alrededores estan libres de a

estancada.

jua 2

1.8.La planta y sus alrededores estan libres
basura,
domesticos.

del

objetos en desuso y animales

En la planta existen varigs

objetos en desuso.

1.9.¢.Los pasillos se encuentran libres para la 1 Algunos pasillos se

circulacion del personal? encuentran libres pero en
otros se encuentran objetps
gue interrumpen el paso.

1.10. Las puertas, ventanas y claraboyas estan 0 Las puertas ni las ventanas
protegidas para evitar entrada de polvo, llyvia cuentan con  proteccign
e ingreso de plagas. adecuada como mallas,

cortinas plasticas.

1.11. Existe clara separacion fisica entre [las 1 No se encuentran bien
areas de oficinas, recepcién, produccion, delimitadas las areas.
laboratorios, servicios sanitarios, etc.

1.12. La edificacién esta construida para jun O
proceso secuencial.

1.13. Las tuberias de agua potable y no potable O
se encuentran identificadas por colores.

1.14. Las tuberias visibles utilizadas para|el NO
transporte del agua potable estan en huen
estado de conservacion.

1.15. Se encuentran claramente sefalizadas las1 Hace falta sefializacion.

diferentes areas y secciones en cuanto a

acceso y circulacion de personas, servig
seguridad, salidas de emergencia, etc.

10S,

1.16. Cuentan con extintores en cantida

des 1

suficientes y ubicados adecuadamente.

Existen extintores aunque su
ubicacion no es del todo
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adecuada.

2. INSTALACIONES SANITARIAS

2.1.La planta cuenta con servicios sanitarios k

La ubicacion de los servicia

S

ubicados, en cantidad suficiente, separados sanitarios no es la adecuada
por sexo y en perfecto estado |y y falta organizacion.
funcionamiento (lavamanos, duchas,
inodoros).
2.2.Los servicios sanitarios estan dotados corl los 2
elementos para la higiene personal (jabon
liquido, toallas desechables o secador
eléctrico, papel higiénico, caneca con tgpa,
etc.)
2.3.Existen vestidores en numero suficiente, 0 Los bafios se ocupan como
separados por sexo, ventilados, en buen vestidores y no estan |o
estado y alejados del &rea de proceso. suficientemente alejados del
area de proceso.
2.4.Hay instrucciones escritas y/o grafigas 1 En los vestidores (bafios) ho
visibles para la correcta colocacion de| la hay ninguna grafica en
vestimenta en los vestidores y en las areas cuanto a la vestimenta.
donde se requiere. Existen carteles como “no
usar joyas”.
2.5.Existe en todas las &reas de vestidorgs y 2 Existen letreros con ¢l
servicios sanitarios rotulos que indiquen| la procedimiento de cémp
obligacion de lavarse las manos antes de salir realizar el lavado de mangs,
de éste lugar. hacen falta letreros que
recalquen esta
obligatoriedad.
2.6.Existen casilleros individuales, con doble 2
compartimiento (preferible), ventilados, en
buen estado, de tamafo adecuado| y
destinados exclusivamente para su propdsito.
3. PERSONAL MANIPULADOR DE
ALIMENTOS
3.1.Practicas higiénicas y medidas de
proteccion
3.1.1. Existen procedimientos  operativps 1 Existen algunos documentps
estandarizados (POES) relativos | al sobre higiene del personal
personal. pero es necesario revisarlps
y redactar POES.
3.1.2. Todos los empleados que manipulan |los 2
alimentos llevan uniforme adecuado |de
color claro y limpio y calzado cerrado de
material resistente e impermeable y estan
dotados con los elementos de protecgion
requeridos (gafas, guantes, botas, etc. y
los mismos son de material sanitario.
3.1.3. Las manos se encuentran limpias, |sin 1 Es necesario verificar el
joyas, ufias cortas y sin esmalte. proceso de limpieza
desinfeccion de manos.
3.1.4. Los empleados que estan en contactoNO
directo con el producto, no presentan
afecciones en la piel o enfermedades
infectocontagiosas.
3.1.5. Se realiza control y reconocimiento NO
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médico a manipuladores u operar

(certificado médico de aptitud para

manipular alimentos).

(01

3.1.6. El personal que manipula alimentos 2
utiliza mallas para recubrir cabellp,
tapabocas y protectores de barba| de
forma adecuada y permanente.

3.1.7. Los empleados no comen o fuman |en 2
areas de proceso.

3.1.8. Los manipuladores evitan practicas 2
antihigiénicas tales como rascarse, toser,
escupir, etc.

3.1.9. No se observan manipuladores sentgdos 2
en el pasto o0 andenes o en lugares donde
su ropa de trabajo pueda contaminarse.

3.1.10. Los visitantes cumplen con todas |as O Los visitantes al igual que
normas de higiene y proteccign: personal administrativo
uniforme, gorro, practicas de higiene, etc. ingresan a la planta sjn
Existe un POE para esto. cumplir ninguna norma de

higiene y proteccion.

3.1.11. Los manipuladores se lavan y desinfegtan 1 Es necesario adecuar,
las manos (hasta el codo) cada vez que mejorar 'y verificar e
sea necesario. proceso de lavado de manags.

3.1.12. Los manipuladores y operarios no salen 1
con el uniforme fuera de la fabrica.

3.1.13. Existe un lavadero/lavanderia para Jos 1 Existe un lavadero de piedra
uniformes, separado de las areas en la parte posterior de |a
productivas. fabrica. Pero se encontré un

balde con mandiles para
lavar en el area de
produccion de alimentos.

3.2 Educacién y capacitacion

3.2.1. Existe personal capacitado para O Antes trabajaban 2
supervisar las actividades de fabricacion Bioquimicos que eran lgs
y control de calidad. técnicos.

3.2.2. Son apropiados los avisos alusivos a la 1 Hace falta mas rotulacion |y
necesidad de lavarse las manos despueés sefalizacion.
de ir al baflo o de cualquier cambio |de
actividad y a practicas higiénicgs,
medidas de seguridad, ubicacién |de
extintores etc.

3.2.3. Existe un programa de capacitacion O Existe la documentacign
continua en BPM para todo el persopal pero no la implementacion |y
incluyendo entrenamiento especifico |en seguimiento de la misma.
las funciones que desempefian.

3.2.4. Se mantienen registros de capacitacior]

3.2.5. Conocen y cumplen los manipuladores 1 Es necesario reforzar |a
las précticas higiénicas. capacitacion en este y otrps

aspectos.

4. CONDICIONES DE SANEAMIENTO

4.1 Agua potable

4.1.1. Existen procedimientos escritos sobre 1 Aunque existen algunas
manejo y calidad del agua. procedimientos no se llevan

a cabo en su totalidad ni de
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manera adecuada.

4.1.2. Existen parametros de calidad para| el 1 Poseen la norma INEN 1108

agua potable. Agua Potable-Requisitas
pero actualmente no se estan
realizando andlisis  de
calidad del agua.

4.1.3. Cuenta con tanque de almacenamiento de 1 La desinfeccion se la realiza
agua, esta protegido, es de capacidad cada 6 meses mediante
suficiente y se limpia y desinfecta lavado del tanque con una
periddicamente (registros). solucion de hipoclorito de

sodio al 1%.Es necesarjo
adecuar, mejorar y verificar
el proceso de limpieza Yy
desinfeccion de la cisterna.

4.1.4. Cuenta con registros de laboratorio que NO
verifican la calidad del agua.

4.1.5. El agua utilizada en la planta es potable.

4.1.6. Se realizan y se registran los contrgles 0 Actualmente no lo realizan.
fisicoquimicos del agua potable.

4.1.7. Se realizan y se registran los contrgles 0 Actualmente no lo realizan.
microbiologicos del agua potable.

4.1.8. Se utiliza el agua potable para el lavado 2
de equipos y utensilios.

4.2 Agua purificada

4.2.1. El agua purificada utilizada es producida 2 Si se produce mediante un
por la empresa. sistema de osmosis inversa.

4.2.2. Se realizan controles fisicoquimicos del 0 Actualmente no lo realizan.
agua purificada.

4.2.3. Se realizan controles microbiolégicps 0 Actualmente no lo realizan.
periodicos del agua purificada.

4.3 Muestreo del agua

4.3.1. Se realiza muestreo del agua potable y 0 Actualmente no lo realizan.
purificada.

4.3.2. Existe un procedimiento operativo parg el 0
muestreo.

4.4 Limpieza y desinfeccion

4.4.1. Existen procedimientos escritps 1 Es necesario adecuar,
especificos de limpieza y desinfeccién y mejorar 'y verificar 10S
se cumplen conforme lo programado. procedimientos de limpieza

y desinfeccion.

4.4.2. Existen registros que indican que |se 1 Aunque existen algunas
realiza inspeccion, limpieza y registros no se los llena.
desinfeccion periddica en las diferentes
areas, equipos, utensilios y
manipuladores.

4.4.3. Se tienen claramente definidos los 1 Es necesario adecuar,
productos utilizados: fichas técnicas, mejorar y verificar los fichas
concentraciones, modo de preparacion y técnicas y registros de
empleo y rotacion de los mismos. limpieza y desinfeccion.

4.4.4. Los productos utilizados se almacenan en 1 Falta organizacion en la
un sitio ventilado, identificado, protegido bodega donde se almacenan
y bajo llave y se encuentran debidamente estos productos.

rotulados, organizados y clasificados.

4.5 Control de plagas (artropodos, roedores
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aves)

4.5.1. Hay evidencia o huellas de la presencia o 0 Se encontraron plagas como
danos de plagas. cucarachas y hormigas.

4.5.2. Existen un programa escrito de aplicacjén 1 Existe un procedimiento de
de medidas preventivas y de control |de control de plagas pero no se
plagas asi como un registro de |su esta realizando
ejecucion. correctamente y no se llevan

registros. T

4.5.3. Existen dispositivos en buen estadg y O No existe ningun tipo d
bien ubicados para control de plagas dispositivo para el control de
(electrocutadores, rejillas, coladeras, plagas.
trampas, cebos, etc.)

4.5.4. Los productos utilizados se encuentfan 1 No existe rotulacion
rotulados y se almacenan en un sjtio adecuada.
alejado, protegido y bajo llave

5. CONDICIONES DE PROCESO

FABRICACION

5.1 Equipos y utensilios

5.1.1. Los equipos y utensilios en contacto ¢on 1 Existen ciertos utensilios de
el alimento estan fabricados cpn madera de dificil limpieza y
materiales inertes, no toxicos, resistentes desinfeccion.

a la corrosién no recubierto con pinturas
o materiales desprendibles y son fac|les
de limpiar y desinfectar.

5.1.2. Los instrumentos y equipos se encuen 1
correctamente rotulados.

5.1.3. La ubicacién de los equipos facilita su 1
limpieza asi como la del area en la que se
encuentran.

5.1.4. Cuenta la planta con los equipos minimos 2
requeridos para el proceso de produccion.

5.1.5. Los equipos, utensilios y superficies que 1
entran en contacto con los alimentos| se
encuentran limpios y en buen estado.

5.1.6. Todos los recipientes, equipos |y 1
elementos auxiliares son limpiadps
después de su uso.

5.1.7. Los recipientes utilizados para materigles 1 Se deben identificar.
no comestibles y desechos son a prueba
de fugas, debidamente identificados, |de
material impermeable, resistentes a| la
corrosion y de facil limpieza.

5.1.8. Existe un POE de limpieza de equipos y 1 No existen POES de
utensilios. limpieza de equipos pero si

de utensilios. Para Ia
limpieza de equipos se basan
en los manuales de los
mismos.

5.1.9. Los equipos en reparacion o desuso [son 0 No se encuentran en un lugar
identificados como tales y reparadog o apropiado ni se identifican.
retirados de las areas productivas lo mas Existen equipos en desudo
pronto posible. en las areas de produccion.

5.2 Higiene locativa de la sala de proceso

5.2.1. El area de proceso o produccion |se El area decegno se€
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encuentra alejada de focos (de encuentra cerca del bafpo.

contaminacion. Ademdas las personas que
ingresan sin la vestimenta
adecuada pueden ser fogos
de contaminacion.

5.2.2. Esta el area fisicamente separada de las2 Cada laboratorio esta
demas dependencias por paredes u |otro separado de los demas
tipo de separacion. laboratorios y de las demas

areas por paredes y puertas.

5.2.3. Antes de iniciar el proceso de 1 Se observo que algunas areas
elaboracion, se verifica que el area|de de produccion no s
trabajo y los equipos estén limpios|y encuentran limpias.
libres de materiales de una operacion
anterior y/o material extrafio al proceso
de fabricacion.

5.2.4. Las paredes son lisas, estan en PuenO Las paredes no son de un
estado y son de facil limpieza. material de facil limpieza.

5.2.5. El techo es de féacil limpieza y se O No es de material adecuado
encuentra limpio. (madera) lo que dificulta su

limpieza y se encuentia
sucio.

5.2.6. Las uniones entre las paredes y techos 0
estan disefiadas de tal manera que eyitan
la acumulacion de polvo y suciedad.

5.2.7. Las ventanas, puertas y cortinas, |se 1 No se encuentran del todo
encuentran limpias, en buen estado, libres limpias.
de corrosion o moho y bien ubicadas.

5.2.8. Los pisos se encuentran limpios, en buen 1 Es necesario mejorar los
estado, sin grietas, perforaciones| o procesos de limpieza.
roturas.

5.2.9. Los sifones estan equipados con rejillas NO
adecuadas.

5.2.10. En pisos, paredes y techos no hay signosNO
de filtraciones o humedad.

5.2.11. Existen lavamanos no accionados 2
manualmente (deseable), dotados ton
jabon liquido y solucion desinfectante| y
ubicados en las areas de proceso o
cercanas a ésta

5.2.12. Las uniones de encuentro del piso y|las 0
paredes y de éstas entre si son
redondeadas.

5.2.13.La sala se encuentra con adecupda 2
iluminacion en calidad e intensidad
(natural o artificial).

5.2.14.Las ldmparas y accesorios son |de NO
seguridad, estan protegidas para evitar la
contaminacion en caso de ruptura, estan
en buen estado y limpias.

5.2.15.Las éareas de proceso se encuentranO Es necesario mejorar el
limpias y ordenadas. orden y limpieza de las

areas.

5.2.16. Existe un POE de limpieza de las areas de 1 No se lo aplica
produccion. correctamente y no se llenan
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los registros.

5.2.17. Las instalaciones eléctricas visibles estan 0 Existen cables expuestos|y
en buen estado de conservacion. tableros eléctricos

destapados.

5.2.18. Los tomacorrientes estan debidamente 1 Es necesario mejorar Ja
identificados. identificacion.

5.3 Almacenamiento

5.3.1. EI almacenamiento del producto O Es necesario mejorar los
terminado se realiza en un sitio que refine procesos de limpieza |y
requisitos  sanitarios, exclusivamente desinfeccion de esta area.
destinado para este propdsito, que Ademéas se debe mejorar |la
garantiza el mantenimiento de [as organizacion.
condiciones sanitarias del producto.

5.3.2. Los almacenes estan debidamente O
identificados y ordenados.

5.3.3. EI almacenamiento del producto 1 No se lleva un control de
terminado se realiza en condiciones humedad ni temperatura}n
adecuadas  (temperatura, humedad, el almacenamiento e
circulacion de aire, libre de fuentes (de producto terminado.
contaminacion, ausencia de plagas, etg.).

5.3.4. Se llevan control de entrada, salida y NO
rotacion de los productos.

5.3.5. El almacenamiento de los productos|se 1 Se encontr6 cajas con
realiza ordenadamente, en estibas o pilas, productos en contacto con |el
sobre pallets apropiados, con adecuada suelo.
separacion de las paredes y del piso.

5.3.6. Los envases son almacenados |en 1 No existe almacenamiento
adecuadas condiciones de sanidad y diferenciado.
limpieza, alejados de focos de
contaminacion.

5.3.7. Todos los productos terminados llevan 2
impreso numero de lote y fecha de
vencimiento en su envase primario.

5.3.8. Posee fichas técnicas de materias primas 1
y producto terminado en donde [se
incluyan  criterios de aceptacidn,
liberacion o rechazo.

5.3.9. Existen manuales, catalogos, guiag o 1
instrucciones escritas sobre equipos,
procesos, condiciones de almacenamiento
y distribucién de los productos.

5.3.10. Se toman las precauciones necesarias 2 El &rea es oscura para que|no
cuando el producto posee materias primas se afecten los productos y ise
fotosensibles. utilizan frascos ambar.

5.3.11. Los productos almacenados se ordenan 1 Es necesario revisar |y
de tal manera que lo que primero ingrese mejorar el sistema de

sea lo primero en salir.

almacenamiento.

Cumple completamente: 2; Cumple parcialmente: 1¢ciNople: 0; No observado: NO.

Al completar la lista de verificacion se obtuvierts siguientes resultados de
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufaauréo referente a: personal,

instalaciones, almacenamiento y control de plagas.
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CUMPLIMIENTO DE ACUERDO A LA LISTA DE VERIFICACION
Nivel Valor Porcentaje
Cumple Completamente 20 20,2
Cumple Parcialmente 45 45,45
No Cumple 26 26,26
No Observado 8 8,08
Total de preguntas 99 100%

4. RESULTADOS

4.1. Instalaciones Fisicas
En cuanto a las instalaciones fisicas la plantagota algunas deficiencias como se
indica a continuacion:

4.1.1. Conformidades

1. EIl funcionamiento de la planta no pone en riesgadud y bienestar de la
comunidad.

2. Los bafos y laboratorios cuentan con los elemergossarios para el lavado de

manos.

Existe un sistema de osmosis inversa para la pacifin del agua.

La Fundacién cuenta con los equipos necesariodlpaea a cabo sus procesos y

de materiales inertes, no téxicos, resistentefaklimpieza y desinfeccion.

W

4.1.2. No Conformidades

1. Existen 2 puertas de ingreso a la planta, las nisgna no cuentan con cortinas
plasticas de proteccidon que eviten el ingreso deopotras particulas y plagas.

2. Existen paredes sucias y con pintura no lavable.

3. Aberturas en el techo por las que pueden ingresiao py diferentes tipos de

plagas. Durante la visita se pudo constatar eeswde aves por estas aberturas.

4. Alrededor de la planta hay una gran cantidad detgday malezas las mismas
gue pueden albergar plagas.

5. Dentro de la planta se pudo observar que algunadigsase encuentran
obstaculizados que interrumpen la circulacién deispnal. Ademas existen
equipos en desuso.

6. Aungque poseen algunos letreros de prohibicionfinéaion y sefalizacion, estos

no son suficientes y no se encuentran en buencestad

No existe suficiente rotulacion e identificaciénatpiipos y utensilios.

Aunque poseen extintores estos no se encuentraradds adecuadamente.

Durante la visita se observo un extintor en lagslggaen contacto con el suelo.

9. EIl laboratorio de alimentos se encuentra desorgeniz existe material de
limpieza (desinfectantes, detergentes, escobaspgedores) que pueden
contaminar los alimentos, ademas elementos de damenta del personal se
encuentran colgados en lugares dentro del labavdtocual es inadecuado.

10.El laboratorio de jabones se encuentra desorgamigzash malas condiciones de
limpieza. Se observo residuos de jabon en los nessgaredes y suelos. Los
utensilios (moldes de madera) se encuentran sy@o<! piso.

11.En el laboratorio de fitofarmacos y cosméticos rseuentra una estanteria en la
cual se coloca materia prima, producto terminadtewsilios sin tomar en cuenta
un orden especifico.

© N
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12.La bodega en la que se almacena productos de Hmpi® se encuentra
organizada y hace falta rotulacion.

13.Actualmente no se realizan ni registran controlasicdquimicos vy
microbiolégicos tanto del agua potable como debaguurificada.

14.No existe un procedimiento para la limpieza y desicion de areas, utensilios y
equipos y no se llevan registros.

15. Durante la visita se observé cables expuestoslgrtabeléctricos destapados.

4.1.3. Acciones Correctivas

1. Colocar cortinas plasticas de proteccion en lastasi€e ingreso a la planta.

2. Se deberia mejorar el estado de las paredes guegueceran aplicando pintura
lavable, lo cual facilitaria su limpieza.

3. Reparar las aberturas del techo.

4. Limpiar los alrededores y eliminar malezas.

5. Colocar los equipos en desuso en un area adecasaldop mismos, fuera de la
planta.

6. Mejorar la rotulacion, cambiando los letreros en estado y colocando letreros

gue hagan falta.

Rotular e identificar los equipos y utensilios.

Ubicar el extintor que se encuentra en el suelaredugar adecuado. De ser

posible solicitar la ayuda del cuerpo de bombewra pnejorar la ubicacion de

todos los extintores.

9. Mejorar la organizacion y limpieza del laboratat®malimentos.

10. Mejorar la organizacion y limpieza del laborataimjabones.

11.Mejorar la organizacion y limpieza del laborataodie fitofarmacos y cosméticos.
Organizar adecuadamente la estanteria.

12.Mejorar la organizacion y rotulacion de la bodeggbductos de limpieza.

13.Establecer un procedimiento para el control pecwddel agua potable y
purificada. Es posible contratar un laboratoriceexb para la realizacién de estos
controles.

14.Establecer un procedimiento para la limpieza yrdescion de areas, utensilios y
equipos con sus respectivos registros.

15. Cubrir cables expuestos y tableros eléctricos dtiiitearlos adecuadamente.

© N

4.2. Personal

4.2.1. Conformidades

1. Se cuenta con un manual de higiene del personal.

2. El personal de produccion lleva la vestimenta addauy usa equipos de
proteccion.

3. El personal no usa joyas ni otros elementos quegmugenerar contaminacion
durante el proceso, ademas no fuman ni comen deettd@ea de produccion.

4.2.2. No Conformidades

1. No cuentan con POES suficientes relativos al patson

2. Durante la visita se observo que el personal adtnativo ingrese en repetidas
ocasiones al bafio que se encuentra en la plarmgeodaccion, esto lo hacen sin
seguir ninguna norma como la utilizacién de laineshta apropiada.

116



© N

El dia de la visita se realizaban reparacionesl ¢éaberatorio de fitofarmacos y
cosmeéticos al mismo tiempo que se realizaban ojpees de produccion.
Durante la visita se encontré un balde con mangiéea lavar en el laboratorio
de produccion de alimentos.

No existe por el momento personal capacitado pgrarsisar las actividades de
fabricacion y control de calidad. Durante la visga nos informé que dos
Bioquimicos solian realizar estas actividades.

La fundacion no cuenta con un programa de capamitamntinua para todo el
personal.

El personal no posee el habito de llevar registros.

Actualmente no se realizan ni registran control@sahiologicos que evidencien
el correcto lavado de manos por parte del personal.

4.2.3. Acciones Correctivas

1.

2.

© N

Recopilar y revisar la informacion referente alspeal con la que cuenta la
Fundacién para mejorarla de ser necesario y radadae haga falta.

Establecer un procedimiento en cuanto a la vestamen comportamiento
apropiado para visitantes, esto incluye al persadalinistrativo.

No se deben realizar reparaciones mientras seaeadperaciones de produccion
ya que esto es un foco de contaminacién para dupto que se esta elaborando.
El personal debe respetar el dia y lugar de ladadmandiles. Por ninglin motivo
se pueden lavar los mandiles dentro de las arepodaccion.

Es recomendable la presencia de personal técniotrodele la planta de
produccion con el fin de mejorar y supervisar lesvalades de fabricacién y
control de calidad.

Es necesario que el personal sea capacitado cterstmte. Esta capacitacion la
debe realizar el personal técnico responsable casa de requerirlo un técnico
externo.

Habituar al personal a llevar registros de mandez@ada.

Realizar controles microbiolégicos periddicos @delddo de manos del personal
CON Sus respectivos registros.

4.3. Almacenamiento

4.3.2. Conformidades
El almacenamiento de producto terminado se re&lizain cuarto con proteccion
contra la luz.

4.3.3. No conformidades

1.

En el laboratorio de alimentos se pudo observaugteg con material vegetal
que se encontraban en contacto directo con el ,ssélo unos cuantos sobre
pallets.

En el laboratorio de alimentos se almacena tant@nmaaprima como producto

terminado sin ninguna diferenciacion.

Existe una bodega en la que se coloca materia pfreectivos), producto

terminado y material de envase-empaque, lo cuabtabnente inapropiado ya
gue los mismos no se pueden almacenar en el miggao. lAdemas se encontro
cajas con productos en el piso.
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4.

No se etiqueta ni organiza correctamente el predalkhacenado lo cual puede
crear confusiones y evitar que se cumpla que lmgmo que ingrese sea lo
primero en salir.

4.3.3. Acciones Correctivas

1.

2.

Impedir que materia prima, producto terminado yemal envase-empaque se
encuentre en contacto con el suelo mediante iaadibn de pallets.

Mejorar el almacenamiento en el laboratorio de atitas, evitando al maximo
almacenar juntos materia prima y producto termin@timentos).

Mejorar el almacenamiento de la bodega, evitando&iimo almacenar juntos
materia prima (reactivos), producto terminado yenat de envase-empaque.
Organizar y etiquetar el producto almacenado psegwaar que lo primero que
ingresa sea lo primero en salir.

4.4. Control de Plagas

4.4.1. Conformidades
Existe un procedimiento de Control de Plagas.

4.4.2. No conformidades

1.

2.

3.

Se encontraron plagas en el laboratorio de alinsefdocual indica que el
procedimiento existente no es el adecuado o gpersbnal no lo esta llevando a
cabo correctamente. Ademas no existen registros.

No existe ningun tipo de dispositivo para el contde plagas como
electrocutadores, trampas, cebos, etc.

Las ventanas no poseen mallas de proteccion qolaiyas.

4.4.3. Acciones Correctivas

1.

2.

5.

Revisar y mejorar el procedimiento de control dagpk y establecer sus
respectivos registros.

De acuerdo al procedimiento establecido ver que di@ dispositivo se puede
colocar para controlar las plagas.

Es necesario colocar mallas de proteccion contigagl en las ventanas de la
planta.

CONCLUSIONES

En la actualidad la Fundacion Chankuap preseniaielefias en cuanto a: personal,
instalaciones, almacenamiento y control de plaggérslo evidenciado mediante la
lista de verificacion. Aunque se cuenta con ciddaumentacion relacionada con las
Buenas Practicas de Manufactura la falta de ejénugisupervision de la misma ha
hecho que haya un incumplimiento de requisitos erCentro de Acopio y
Transformacion.

La correcta aplicacion de las acciones correctipegpuestas en este informe
permitira mejorar las condiciones actuales de ledgaaion.
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Fecha de Entrega: Lunes, 22 de Noviembre del 2010

Recibido por:

Adriana Sosa
Secretaria General de la Fundacion Chankuap

Realizado por:

Patricia Chavez Daniela Espinosa
Egresada UPS Egresada UPS
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Anexo 4. Registro de Capacitacion

REGISTRO DE CAPACITACION

Fecha: Hora:
Registro N°: Duracion:
Tema de la

Capacitacion

Topicos

Personal Capacitado

Nombre Area

Firma

OO (N[OOI WIN -

Capacitador/es

Nombre

Institucion/Cargo

Firma

Responsable del Registro de Capacitacion

Nombre

Area Cargo

Firma

Observaciones:
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Anexo 5. Evaluacién de la Capacitaciéon

EVALUACION DE LA CAPACITACION

Fecha:

Tema de la
Capacitacion

Instrucciones: Margue con una X la opcién que considere la masuadia; donde 1 eg

en desacuerdo, 2 medianamente de acuerdo y 3 nmagueedo.

Contenido

1

2

3

Los temas tratados fueron de su interés.

El tema tratado fue de su total comprension.

Los conocimientos adquiridos tienen utilidad edsea de trabajo

BlwINE

Esta capacitacion le motivo a mejorar sus habitstrd de Ia
empresa.

Capacitador/es

Conoce y domina el tema.

Comunica el tema de manera clara y adecuada.

Responde satisfactoriamente sus dudas.

B WINE

Es puntual y cumple el horario de capacitacion.

Material

=

El material de didactico le parecié adecuado.

N

Fue facil de leer y entender.

Sugerencias/comentarios
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Anexo 6. Informe de Diagndstico Final de Buenas Pcéicas de Manufactura

INFORME DE DIAGNOSTICO FINAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

FUNDACION CHANKUAP

1. ANTECEDENTES

El mes de Noviembre de 2010 se entregd un inforendiabnostico inicial al Centro

de Acopio y Transformacion de la Fundaciéon Chankiapeste informe se dio a
conocer conformidades, no conformidades y acci@moesectivas cuya aplicacion

permitiria cumplir con ciertos requisitos de laseBas Practicas de Manufactura
(BPM), en lo referente a: personal, instalacioredmacenamiento y control de

plagas.

El presente informe se realizo con el fin de daomocer los cambios obtenidos en
cuanto a: instalaciones, personal, almacenamieronyrol de plagas; tomando en
cuenta las acciones correctivas del informe dendistico inicial.

En este informe ademas se indican las conformiglamesonformidades y acciones
correctivas que aun se deben realizar para comtowrala implementacion de las
BPM.

2. OBJETIVOS

- Evidenciar los cambios obtenidos en el Centro depcy Transformacion en
cuanto a las BPM, en el tiempo transcurrido desdenitrega del informe de
diagndstico inicial.

- Informar a la Fundacién Chankuap las conformidageso conformidades
encontradas en el Centro de Acopio y Transformaeidouanto a: instalaciones,
personal, almacenamiento y control de plagas.

- Establecer acciones correctivas y recomendaciones gue en el Centro de
Acopio y Transformacion se continde con la impletaeidn de las BPM.

3. LISTA DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA

Con el fin de conocer las condiciones en las guensaentra el Centro de Acopio y
Transformaciéon se completé nuevamente la lista @&ficacion utilizada en el
diagnéstico inicial. Esta lista incluye preguntaspecto a: personal, instalaciones,
almacenamiento y control de plagas.

A continuacién se presenta la lista de verificaciie se completd luego de una
inspeccion del lugar:
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BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA

ASPECTOS A VERIFICAR CALIFI OBSERVACIONES
CACIO
N
1. INSTALACIONES FISICAS
1.1.La construccidon es resistente al medio 1 Existen aberturas en el techo

ambiente y a prueba de plagas (aves, insertos,

roedores, murciélagos).

por las que ingresan aves

y

no existe control adecuado

para las plagas.

1.2.Las areas de la fabrica estan totalme
separadas de cualquier tipo de vivienda
son utilizadas como dormitorio.

nte 2
no

Existen residencias pe
estan lo suficientement
separadas de la planta.

o

e

1.3.El funcionamiento de la planta no pone|en 2
riesgo la salud y bienestar de la comunidad

1.4.Las vias de acceso estan pavimentadag y/ol No estan pavimentadas pero
construidas de manera tal que el polvo no|sea la puerta de la fabrica s

e

fuente de contaminacién en el interior de la encuentra a una distangia

planta considerable de la via.
1.5.Los accesos y alrededores de la planta sel Deberia mejorarse |

encuentran limpios, son de materiales mantenimiento de los

adecuados y en buen estado |de alrededores.

mantenimiento.

1.6.Se controla el crecimiento de malezas 1 Deberia  realizarse  can
alrededor de la construccion. mayor frecuencia la

eliminacion de malezas.

1.7.Los alrededores estdn libres de agua 2
estancada.

1.8.La planta y sus alrededores estan libreg de 1 Se redujo la cantidad de
basura, objetos en desuso y animales objetos en desuso dentro de
domeésticos. la planta, pero aun existe

basura en los alrededores.
1.9.¢.Los pasillos se encuentran libres para la 1 Algunos pasillos se
circulacion del personal? encuentran libres pero en
otros se encuentran objetos
gue interrumpen el paso.

1.10. Las puertas, ventanas y claraboyas estan0 Las puertas ni las ventanas
protegidas para evitar entrada de polvo, llyvia cuentan con  proteccign
e ingreso de plagas. adecuada como mallas,

cortinas plasticas.

1.11. Existe clara separacion fisica entre |las 1 No se encuentran bien
areas de oficinas, recepcién, produccion, delimitadas las areas.
laboratorios, servicios sanitarios, etc.

1.12. La edificacién esta construida para jun 0O
proceso secuencial.

1.13. Las tuberias de agua potable y no potable O
se encuentran identificadas por colores.

1.14. Las tuberias visibles utilizadas para| el OB.
transporte del agua potable estdn en huen
estado de conservacion.

1.15. Se encuentran claramente sefializadas las2

diferentes areas y secciones en cuanto a

acceso y circulacion de personas, servig
seguridad, salidas de emergencia, etc.

10S,

1.16. Cuentan con extintores en cantida

les
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suficientes y ubicados adecuadamente.

2. INSTALACIONES SANITARIAS

2.1.La planta cuenta con servicios sanitarios k

ubicados, en cantidad suficiente, separados sanitarios no es la adecuada.
por sexo y en perfecto estado |y

funcionamiento (lavamanos, duchas,

inodoros).

La ubicacion de los servicia

2.2.Los servicios sanitarios estan dotados con

elementos para la higiene personal (jabon

liquido, toallas desechables o0 secd
eléctrico, papel higiénico, caneca con tg
etc.)

2.3.Existen vestidores en numero suficien
separados por sexo, ventilados, en b
estado y alejados del &rea de proceso.

Los bafios se ocupan cor
vestidores y no estan
suficientemente alejados d
area de proceso.

S

0]
el

2.4.Hay instrucciones escritas y/o grafigas 2 Existen letreros junto a lgs
visibles para la correcta colocacion de| la casilleros en donde se
vestimenta en los vestidores y en las areas recuerda al uso de uniformes
donde se requiere. y equipos de proteccion.
2.5.Existe en todas las &reas de vestidorgs y 2 Existen letreros con ¢l
servicios sanitarios rotulos que indiquen| la procedimiento de comp
obligacion de lavarse las manos antes de salir realizar el lavado de manos
de éste lugar.
2.6.Existen casilleros individuales, con doble 2 Los casilleros se encuentran
compartimiento (preferible), ventilados, en identificados y se los utiliza
buen estado, de tamafo adecuado| y adecuadamente.
destinados exclusivamente para su propésito.
3. PERSONAL MANIPULADOR DE
ALIMENTOS
3.1.Practicas higiénicas y medidas de
proteccién
3.1.1. Existen procedimientos  operativps 2 Existe un manual destinado
estandarizados (POES) relativos | al al personal y un POE de
personal. lavado de manos.
3.1.2. Todos los empleados que manipulan |los 2 Se adquirieron  nuevas
alimentos llevan uniforme adecuado |de uniformes (cofias
color claro y limpio y calzado cerrado de mascarillas y mandiles) y
material resistente e impermeable y estan elementos de proteccidn
dotados con los elementos de protecgion (tapones auditivos, guantes).
requeridos (gafas, guantes, botas, etc. y
los mismos son de material sanitario.
3.1.3. Las manos se encuentran limpias, |sin 2 De acuerdo a los registrog e
joyas, ufias cortas y sin esmalte. inspecciones se observa que
se esta cumpliendo con estp.
3.1.4. Los empleados que estan en contactoOB. Se lleva un registro de
directo con el producto, no presentan control de enfermedades en
afecciones en la piel o enfermedades el que se establecen Ias
infectocontagiosas. disposiciones a tomar en
caso de presentar afecciones.
3.1.5. Se realiza control y reconocimiento OB. Anualmente se realiza un
médico a manipuladores u operarjos control medico al personal.
(certificado médico de aptitud para

manipular alimentos).
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3.1.6. El personal que manipula alimentos 2
utiliza mallas para recubrir cabellp,
tapabocas y protectores de barba| de
forma adecuada y permanente.

3.1.7. Los empleados no comen o fuman |en 2
areas de proceso.

3.1.8. Los manipuladores evitan practicas 2
antihigiénicas tales como rascarse, toger,
escupir, etc.

3.1.9. No se observan manipuladores sentgados 2
en el pasto o andenes o en lugares donde
su ropa de trabajo pueda contaminarse.

3.1.10. Los visitantes cumplen con todas |as 1 Existe un manual en el que
normas de higiene y proteccign: existen disposiciones para
uniforme, gorro, practicas de higiene, etc. visitantes pero en ocasiongs
Existe un POE para esto. no se estan acatando.

3.1.11. Los manipuladores se lavan y desinfegtan 1 Existe un POE de lavado de
las manos (hasta el codo) cada vez que manos pero el personal no
sea necesario. siempre cumple con Ia

frecuencia establecida.

3.1.12. Los manipuladores y operarios no salen 2
con el uniforme fuera de la fabrica.

3.1.13. Existe un lavadero/lavanderia para |os 2
uniformes, separado de las areas
productivas.

3.2.Educacién y capacitacion

3.2.1. Existe personal capacitado para 2 Estas actividades son
supervisar las actividades de fabricacion supervisadas por un Quimico
y control de calidad. gue tiene el cargo de

Coordinador de
Transformacion.

3.2.2. Son apropiados los avisos alusivos a la 2 Existen letreros d¢
necesidad de lavarse las manos después informacion, precaucion,
de ir al baflo o de cualquier cambio |de prohibicién y sefializacion
actividad y a practicas higiénicas, en cantidad suficiente.
medidas de seguridad, ubicacién |de
extintores etc.

3.2.3. Existe un programa de capacitacion 2 En el manual de personal [se
continua en BPM para todo el persopal encuentran disposiciones en
incluyendo entrenamiento especifico |en cuanto a capacitacion.
las funciones que desempefian. Existen registros de

capacitacion en cuanto BPM.

3.2.4. Se mantienen registros de capacitacion

3.2.5. Conocen y cumplen los manipuladores 2
las précticas higiénicas.

4. CONDICIONES DE SANEAMIENTO

4.1.Agua potable

4.1.1 Existen procedimientos escritos sobre 2 Existe un Manual de Calidad
manejo y calidad del agua. del Agua en el que se detalla

Su manejo, muestreo |y
analisis de calidad.

4.1.2. Existen pardmetros de calidad paral el 2 En el Manual de Calidad del
agua potable. Agua se detallan los

pardmetros de calidad para|el
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agua potable utilizada en |a
Fundacion.

4.1.3. Cuenta con tanque de almacenamiento de 1 Cuentan con 2 cisternas, las
agua, esta protegido, es de capacidad mismas que estan protegidas
suficiente y se limpia y desinfecta y tienen una capacidad
periddicamente (registros). suficiente. No se observé Un

registro que verifique que la
limpieza y desinfeccion de
cisternas es periddica.

4.1.4. Cuenta con registros de laboratorio queOB. Existen pocos registros de
verifican la calidad del agua. andlisis microbiolégicos

fisico quimicos lo que np
permite verificar la calidad
del agua.

4.1.5. El agua utilizada en la planta es potable.

4.1.6. Se realizan y se registran los contrgles 1 Existen pocos registros de
fisicoquimicos del agua potable. analisis fisicos y quimicos

del agua potable.

4.1.7. Se realizan y se registran los contrgles 1 Existen pocos registros de
microbioldgicos del agua potable. andlisis microbioldgicos del

agua potable.

4.1.8. Se utiliza el agua potable para el lavado 2

de equipos y utensilios.

4.2. Agua purificada

un

e

4.2.2. El agua purificada utilizada es producida 2 Se produce mediante
por la empresa. sistema de osmosis inversa.
4.2.3. Se realizan controles fisicoquimicos del 1 Existen pocos registros (
agua purificada. andlisis fisicos y quimico

del agua purificada.
4.2.4. Se realizan controles microbiologicps 1 Existen pocos registros (

periodicos del agua purificada.

andlisis microbiologicos de
agua purificada.

e

4.3. Muestreo del agua

4.3.2. Se realiza muestreo del agua potable y 1 Se ha realizadp
purificada. recientemente un muestreo
del agua  potable y
purificada.
4.3.3. Existe un procedimiento operativo parg el 2 Existe un POE para el

muestreo.

muestreo del agua.

4.4. Limpieza y desinfeccién

4.4.2. Existen procedimientos escritps 1 Existen POES para |la
especificos de limpieza y desinfeccion y limpieza y desinfeccion de
se cumplen conforme lo programado. areas, equipos y utensiligs.

No siempre se cumple con |la
frecuencia establecida, esto
se verifico con la revisiéon de
los registros.

4.4.3. Existen registros que indican que |se 1 Los manuales de Personal,
realiza inspeccion, limpieza y Limpieza y Desinfeccion
desinfeccion periodica en las diferentes cuentan  con registros.
areas, equipos, utensilios y Algunos registros no se estan
manipuladores. llenando adecuadamente, |(lo

que indica que los
procedimientos no se estan
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cumpliendo
frecuencia establecida.

4.4.4. Se tienen claramente definidos los 2 En el Manual de Limpieza |y
productos utilizados: fichas técnicas, Desinfeccion se tienen
concentraciones, modo de preparacion, definidos los productos
empleo y rotacion de los mismos. utilizados.

4.4.5. Los productos utilizados se almacenan en 1 Falta mejorar la
un sitio ventilado, identificado, protegido organizacion, clasificar los
y bajo llave y se encuentran debidamente productos y colocar

rotulados, organizados y clasificados.

rotulacion.

4.5. Control de plagas (artropodos, roedores

segun la

aves)

4.5.1. Hay evidencia o huellas de la presencia o 0 Se observaron plagas como
danos de plagas. hormigas y moscos.

4.5.2. Existen un programa escrito de aplicacjén 1 Existe un Manual de
de medidas preventivas y de control |de Prevencion y Control de
plagas asi como un registro de |su Plagas, el cual se encuentra
ejecucion. en proceso de

implementacion.

4.5.3. Existen dispositivos en buen estadg y O No existe ningun tipo de
bien ubicados para control de plagas dispositivo para el control de
(electrocutadores, rejillas, coladeras, plagas.
trampas, cebos, etc.)

4.5.4. Los productos utilizados se encuentfan 1 Se encuentran en un lugar
rotulados y se almacenan en un sjtio adecuado pero no est
alejado, protegido y bajo llave rotulados.

5. CONDICIONES DE PROCESO

FABRICACION

5.1.Equipos y utensilios

5.1.1. Los equipos y utensilios en contacto ¢on 1 Existen ciertos utensilios de
el alimento estan fabricados cpn madera de dificil limpieza y
materiales inertes, no toxicos, resistentes desinfeccion.

a la corrosién no recubierto con pinturas
o materiales desprendibles y son fac|les
de limpiar y desinfectar.

5.1.2. Los instrumentos y equipos se encuen 2
correctamente rotulados.

5.1.3. La ubicacién de los equipos facilita su 1
limpieza asi como la del &rea en la que se
encuentran.

5.1.4. Cuenta la planta con los equipos minimos 2
requeridos para el proceso de produccion.

5.1.5. Los equipos, utensilios y superficies que 1 Se encuentran en buen
entran en contacto con los alimentos| se estado pero no siempre se
encuentran limpios y en buen estado. cumple con la frecuencia

establecida de limpieza |y
desinfeccion, esto se verifigco
con la revision de los
registros.

5.1.6. Todos los recipientes, equipos |y 1 Existen POES de limpieza|y
elementos auxiliares son limpiadps desinfeccion respectivos,
después de su uso. pero no siempre se realizan

segun la frecuencig
establecida, esto se verifico
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con la revision de los
registros.

5.1.7. Los recipientes utilizados para materiales 2
no comestibles y desechos son a prueba
de fugas, debidamente identificados, |de
material impermeable, resistentes a| la
corrosion y de facil limpieza.

5.1.8. Existe un POE de limpieza de equipos y 2 Existen POES para |a
utensilios. limpieza y desinfeccion de

utensilios y para cada
equipo.

5.1.9. Los equipos en reparacion o desuso [son 1 Existen pocos equipos eén
identificados como tales y reparadog o desuso en las instalaciones.
retirados de las areas productivas lo mas
pronto posible.

5.2.Higiene locativa de la sala de proceso

5.2.1. El area de proceso o produccion |se 1 Algunas areas de produccipn
encuentra alejada de focos |de se encuentran cerca del
contaminacion. bafio.

5.2.2. Esta el area fisicamente separada de las2 Cada é&rea se encuentra
demas dependencias por paredes u |otro separada de las demas por
tipo de separacion. paredes y puertas.

5.2.3. Antes de iniciar el proceso de 2 El personal limpia
elaboracion, se verifica que el area|de desinfecta areas, equipos|y
trabajo y los equipos estén limpios|y utensilios antes de iniciar la
libres de materiales de una operacion produccion.
anterior y/o material extrafio al proceso
de fabricacion.

5.2.4. Las paredes son lisas, estan en Quen 1 Algunas de las paredes {de
estado y son de facil limpieza. las areas de produccion estan

pintadas con pintura lavable
y no toxica.

5.2.5. El techo es de féacil limpieza y se 1 El techo del area de

encuentra limpio. produccion de alimentos |y
productos naturales esta
pintado con pintura lavable |y
no téxico. El techo del resto
de &reas es de material ho
adecuado y no se encuentra
limpio.

5.2.6. Las uniones entre las paredes y techos O
estan disefiadas de tal manera que evitan
la acumulacion de polvo y suciedad.

5.2.7. Las ventanas, puertas y cortinas, |se 1 Las ventanas y puertas no|se
encuentran limpias, en buen estado, libres encuentran limpias. Ademas
de corrosion o moho y bien ubicadas. no se han llenadp

adecuadamente los registrios
de limpieza y desinfeccion
de éreas, lo que indica que
no se estan cumpliendo copn
las frecuencias establecidas.

5.2.8. Los pisos se encuentran limpios, en buen 2 Se encuentran en buen
estado, sin grietas, perforaciones| o estado y limpios. Con Ia
roturas. revision de registros Se
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verific6 que la limpieza
desinfeccion se est
realizando segun I
frecuencia establecida.

o)

5.2.9. Los sifones estan equipados con rejillasOB. Algunos sifones no estan
adecuadas. protegidos con rejillas.
5.2.10. En pisos, paredes y techos no hay signo<OB. No existen signos de
de filtraciones o humedad. filtraciones o humedad.

5.2.11. Existen lavamanos no accionados 2
manualmente (deseable), dotados ton
jabén liquido y solucion desinfectante| y
ubicados en las areas de proceso o
cercanas a ésta

5.2.12. Las uniones de encuentro del piso y|las 0
paredes y de éstas entre si son
redondeadas.

5.2.13.La sala se encuentra con adecupda 2
iluminacion en calidad e intensidad
(natural o artificial).

5.2.14.Las lamparas y accesorios son |deOB. No existen lamparas de
seguridad, estan protegidas para evitar la seguridad.
contaminacion en caso de ruptura, estan
en buen estado y limpias.

5.2.15.Las é&reas de proceso se encuentranl Se encuentran limpias sin
limpias y ordenadas. embargo es necesatjio

mejorar el orden de algunas
areas.

5.2.16. Existe un POE de limpieza de las areas de 2 Existe un POE de limpieza|y
produccion. desinfeccion de areas.
5.2.17. Las instalaciones eléctricas visibles estan 1 En el &rea de produccion de

en buen estado de conservacion. alimentos y  productos
naturales existe un tablefo
eléctrico destapado.
5.2.18.Los tomacorrientes estan debidamente 1 Es necesario mejorar Ja
identificados. identificacion.

5.3. Almacenamiento

5.3.1. EI almacenamiento del producto 1 Existe una bodega de
terminado se realiza en un sitio que refine producto terminado. A pesar
requisitos  sanitarios, exclusivamente de que se cuenta con un
destinado para este propdsito, que POES de Ilimpieza vy
garantiza el mantenimiento de [as desinfeccion de areas no [se
condiciones sanitarias del producto. cumple con la frecuencia

establecida. Esto se verifi¢cd
mediante la revision de las
registros.

5.3.2. Los almacenes estan debidamente 2
identificados y ordenados.

5.3.3. EI almacenamiento del producto 1 No se lleva un control de
terminado se realiza en condiciones humedad ni temperatura?je
adecuadas  (temperatura, humedad, la bodega de producto
circulacion de aire, libre de fuentes |de terminado.
contaminacion, ausencia de plagas, etc¢.).

5.3.4. Se llevan control de entrada, salida y OB. Existen registros de entrada

rotacion de los productos.

de materia prima y salida ¢

le
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producto terminado.

5.3.5. El almacenamiento de los productos|se 2 El almacenamiento se realiga
realiza ordenadamente, en estibas o pilas, ordenadamente y se utiliza
sobre pallets apropiados, con adecuada pallets. Ademas existe un
separacion de las paredes y del piso. manual de almacenamiento

con las disposiciones para un
almacenamiento adecuado

5.3.6. Los envases son almacenados |en 2 El material de envase |y
adecuadas condiciones de sanidad y empague se  encuentra
limpieza, alejados de focos de separado de materias primas
contaminacion. y producto terminado y de

posibles focos de
contaminacion.

5.3.7. Todos los productos terminados llevan 2
impreso ndmero de lote y fecha (de
vencimiento en su envase primario.

5.3.8. Posee fichas técnicas de materias primas 1 No existen fichas técnicas
y producto terminado en donde |se para todas las materias
incluyan  criterios de  aceptacion, primas.
liberacion o rechazo.

5.3.9. Existen manuales, catdlogos, guiag o 1 Existe un Manual de
instrucciones escritas sobre equipos, Almacenamiento. En cuanto
procesos, condiciones de almacenamignto a equipos no todos cuentan
y distribucién de los productos. con un manual y es

necesario revisar y mejor
los que existen.

5.3.10. Se toman las precauciones necesarias 2 El &rea es oscura para que|no
cuando el producto posee materias primas se afecten los productos y ise
fotosensibles. utilizan frascos &mbar.

5.3.11. Los productos almacenados se ordenan 2 En el Manual de
de tal manera que lo que primero ingrese Almacenamiento se
sea lo primero en salir. encuentra como disposicign

el cumplimiento del sistema
FIFO. Para facilitar estp
existen etiquetas de control
de producto terminado.

Cumple completamente: 2; Cumple parcialmente: 1;cNmple: 0; No observado: NO;
Observado: OB.

Al completar la lista de verificacidon se obtuviertos siguientes resultados de
cumplimiento de las Buenas Practicas de Manufaauar#o referente a: personal,
instalaciones, almacenamiento y control de plagas.

CUMPLIMIENTO DE ACUERDO A LA LISTA DE VERIFICACION

Nivel Valor Porcentaje
Cumple Completamente 46 46,46
Cumple Parcialmente 37 37,37
No Cumple 8 8,08
Observadd 8 8,08
Total de preguntas 99 100%
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*En esta lista de verificacion se colocd como Obmsdo a los No Observados de la
lista de verificacion del informe del diagndstiaicial. Esto se hizo con el fin de que
no se afecten los resultados.

4. RESULTADOS
4.1. Instalaciones

4.1.1. Conformidades

1. El funcionamiento del Centro de acopio y Transfari@@ no pone en riesgo la
salud y bienestar de la comunidad.

2. Los bafos y areas de produccion cuentan con loseetles necesarios para el

lavado de manos.

Existe un sistema de osmosis inversa para la pacifin del agua.

La Fundacion cuenta con los equipos necesariosllpaea a cabo sus procesos.

Estos son de materiales inertes, no toxicos, esded, de facil limpieza y

desinfeccion.

Las paredes de las areas de produccion tienerrgiaitable y no toxica.

Existen letreros de informacién, precaucion, prioidin y sefializacion en

cantidad suficiente y en buen estado.

7. El personal cuenta con casilleros identificadosbeen estado y que se utilizan
adecuadamente.

8. Existe un manual de limpieza y desinfeccion, aded&d$OES de limpieza y
desinfeccion de areas, equipos y utensilios, cemespectivos registros.

9. Existe un manual de calidad del agua, ademas deSP@¥ limpieza y
desinfeccion de cisternas y muestreo de agua.

10. Se cuenta con dos cisternas para el almacenanadeh&gua, estas se encuentran
protegidas y tienen una capacidad suficiente.

11.Hay extintores en cantidad suficiente y estan wlnisadecuadamente.

12.Las éareas, equipos y utensilios se encuentranemédxsiado.

13.Las areas de producciéon se encuentran separadasientdel resto de areas por
paredes y puertas.

14.En pisos, paredes y techos no hay signos de fdtras o humedad.

15. Las instalaciones estan adecuadamente iluminadas.

W

o g

4.1.2. No Conformidades

1. Las puertas de ingreso al Centro de Acopio y Toansicion no cuentan con
cortinas plasticas de proteccién que eviten elesgre polvo, otras particulas y
plagas.

2. Hay aberturas en el techo por las que pueden imgpedvo y diferentes tipos de
plagas.

3. Los alrededores de las instalaciones no se enamefitnpios, existe objetos
amontonados y malezas en donde pueden refugiagaspl

4. Se observa equipos en desuso dentro de las argasdigcion y en la bodega

general.

Las &reas de produccion no se encuentran adecuaidaonganizadas.

La bodega en la que se almacena productos de #mpiedesinfecciéon no se

encuentra organizada y hace falta rotulacion.

o o
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7. Se encontré productos y accesorios de limpiezasynfiecion en las areas de
produccion.

8. En el area de produccion de alimentos y productdsrales existe un tablero
eléctrico destapado.

9. Los POES de limpieza y desinfeccion de areas, equputensilios no siempre
se cumplen con la frecuencia establecida. Estegficd mediante la revision
de los registros.

10.El manual de calidad del agua no se encuentra megpitado.

11.Existen utensilios de materiales no adecuadosjfitd impieza y desinfeccion
como los moldes de madera.

12.Existen equipos de materiales no adecuados cosezatior de madera.

13.En la bodega general existen sifones sin rejilaprateccion.

14.No existen lamparas de seguridad.

15.Los tomacorrientes no se encuentran adecuadanademtigicados.

16. Algunos pasillos y areas se encuentran obstacalzad

17.No se han realizado muestreos, analisis microhid8gy fisicos quimicos
periodicos tanto del agua potable como del aguiiqgada.

18.No todos los equipos cuentan con un manual y lasteates se encuentran
incompletos.

4.1.3. Acciones Correctivas

1. Colocar cortinas plasticas en las puertas de Esséate produccién y de ingreso
al Centro de Acopio y Transformacion. En caso dgaaer colocar las cortinas
plasticas que es lo mas recomendable colocar |&neimdos bordes inferiores de
las puertas. Ademas se deben mantener cerradasedas.

2. Reparar las aberturas en las mallas de los techb<enhtro de Acopio y
Transformacion.

3. Limpiar los alrededores, retirar objetos insersgblg eliminar malezas
periodicamente.

4. Dar el uso adecuado a los equipos en desuso arlatidel Centro de Acopio y

Transformacion.

Mantener organizadas las &reas de produccion.

Organizar y rotular los productos de limpieza yinfescion en la bodega de

productos de limpieza.

7. Colocar y mantener los productos y accesoriosmdpi¢iza y desinfeccion en el
lugar destinado para los mismos.

8. Reparar el tablero eléctrico del area de producdéralimentos y productos
naturales.

9. Supervisar que el personal cumpla con los POESmg®eza y desinfeccion de
areas, equipos y utensilios y que llenen adecuatants registros.

10.Implementar el manual de calidad del agua.

11. Sustituir utensilios de material no adecuado coow® rholdes de madera por
material como acero inoxidable o plastico.

12. Sustituir equipos de material no adecuado comoskrsadores de madera y
moldes de madera por material como acero inoxidable

13.Colocar rejillas de proteccion en los sifones.

14.Cambiar los focos de las areas de produccién dé&ffihacos y cosméticos,
jabones sélidos y bodega de producto terminadolguparas con seguridad.
Colocar seguridad en las lamparas del area de geigude productos naturales.

15. Identificar los tomacorrientes.
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16.Mantener pasillos y areas libres para facilitaziteulacion del personal.
17.Realizar muestreos, analisis microbiolégicos ycfisiquimicos tanto del agua

potable como del agua purificada de acuerdo a&taéncia establecida.

18.Realizar manuales para los equipos. Revisar y arejos manuales existentes.

4.2. Personal

4.2.1. Conformidades

1.

2.

Existe un manual del personal, ademas de un PCGEgbdavado de manos del
personal.

El personal de transformacién usa el uniforme aadguy elementos de
proteccion en las actividades que lo requieren.

El personal no usa joyas ni otros elementos quegrugenerar contaminacion
durante el proceso, ademas no fuman ni comen deelirea de produccion.

Se lleva un registro de control de enfermedadesn®s anualmente se realiza
un control medico al personal.

El personal no sale del Centro de Acopio y Tramsémion con el uniforme.

En el manual del personal existen normas y disprgs para los visitantes.
Ademas se lleva un registro de control de visitante

Existe un area exclusiva para el lavado de losoumiés fuera del Centro de
Acopio y Transformacion.

Se cuenta con un Coordinador de Transformacionrgada de supervisar las
actividades de produccion y control de calidad.

En el manual del personal se encuentran disposgisioen cuanto a la
capacitacion del personal.

4.2.2. No Conformidades

1.

2.

3.

Los visitantes no siempre acatan las normas y siisipoes establecidas en el
manual del personal.

El POE para el lavado de manos del personal nopseerse lleva a cabo
adecuadamente y segun la frecuencia establecida.

El personal no llena adecuadamente los registros.

4.2.3. Acciones Correctivas

1.

2.
3.

Supervisar que los visitantes acaten las normasposiciones del manual del
personal sin ninguna excepcion.

Verificar que el personal cumpla con el POE paitavedo de manos.

Revisar que los registros se llenen adecuadamente.

4.3. Almacenamiento

4.3.1. Conformidades

1.
2.

3.

Existe un manual de almacenamiento.

Existe un almacenamiento diferenciado entre mapeimaa, material de envase,
material de empaque y producto terminado.

Tanto la bodega general como la bodega de prodectonado estan ordenadas
y las estanterias se encuentran identificadas.

Se realiza el control de humedad y temperatura edega general.
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Se lleva un control de entrada y salida de producto

Existen mapas de ubicacion de las estanterias pantéla bodega general como
para la bodega de producto terminado.

7. Las materias primas fotosensibles como aceitescieden son almacenadas en
condiciones adecuadas.

o0

4.3.2. No conformidades

1. No se lleva el control de humedad ni temperaturdachodega de producto
terminado.

2. Labodega de producto terminado no se encuentpadim

3. No existen fichas técnicas para todas las matpriass.

4.3.3. Acciones Correctivas

1. Controlar la humedad y temperatura de la bodegaatkicto terminado.

2. Supervisar que el personal cumpla con la limpiedasfeccion de la bodega de
producto terminado y que se la mantenga organizada.

3. Elaborar fichas técnicas para todas las materiaspr

4.4. Control de Plagas

4.4.1. Conformidades
Existe un manual de prevencién y control de plagas.

4.4.2. No conformidades

1. El manual de prevencion y control de plagas nansaentra implementado.

2. No se realiza diagnostico y monitoreo de plagas.

3. No se cumplen con las medidas preventivas pararealiingreso de plagas en el
Centro de Acopio y Transformacion.

4. No se toman medidas correctivas para controlarrésencia de plagas. Se
encontraron plagas como hormigas y moscos endas ée produccion.

5. Existen productos quimicos para el control de @aps no se utilizan y que no
se encuentran identificados.

4.4.3. Acciones Correctivas

1. Implementar el manual de prevencion y control dgas.

2. Realizar un diagnéstico y monitoreo de plagas deerao al manual de
prevencion y control de plagas.

3. Poner en practica las medidas preventivas de azatrdanual.

4. Tomar las medidas correctivas de acuerdo al manual.

5. Verificar que los productos existentes se encuengre buen estado y que se
puedan utilizar en las instalaciones, caso cootediminarlos.

6. Contratar a una empresa especializada en preveyciantrol de plagas.

5. CONCLUSIONES

En relacion con el informe de diagndstico inicialmiede observar una mejoria en
cuanto al cumplimiento de BPM, pero aun queda mganaino por recorrer.
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En lo referente a instalaciones, personal, almacmEmo y control de plagas se
puede sefalar que la mayoria de cambios logradosefeen sobre todo al

establecimiento de manuales, POES, registros (dextacion).

Adicionalmente en cuanto a instalaciones han mégoraspectos como la
sefalizacion de las areas, limpieza y desinfeat#areas, equipos y utensilios.

Es importante destacar que el personal conoce tyndancumpliendo con practicas
higiénicas y que ha recibido capacitacion constanteuanto a BPM.

Existe un almacenamiento diferenciado de materimgyr material de envase,
material de empaque y producto terminado, y un@moeganizacion de las bodegas.

En el punto 6 de este informe se dan a conocenregdaciones necesarias para que
la implementacién de BPM continle. Sin embargalet®e tomar en cuenta que para
gue esta sea efectiva es imprescindible que todersbnal adquiera un compromiso
y cree conciencia de la importancia y beneficios lguimplementacion de BPM trae
para si mismos y al establecimiento. Este comprohébe comenzar desde los altos
ejecutivos que son quienes toman las decisionesutgpn acciones y deben ser
ejemplo.

A pesar de que existen documentos relacionado8Pbdfh, no se les ha dado el uso
ni la importancia que merecen. Es imprescindible tpao el personal que trabaja o
tiene acceso al Centro de Acopio y Trasformacionfamiliarice con estos
documentos y cumpla con las disposiciones estalale@n los mismos; para esto se
requiere una supervision constante.

6. RECOMENDACIONES
Ademas de las acciones correctivas, se menciosaigaientes recomendaciones:

6.1. Instalaciones

1. Mantener las instalaciones en buen estado, repauwalquier desperfecto
inmediatamente.

2. Pintar con pintura lavable Epoxi el resto de lagges de las instalaciones de la

Fundacion.

Retirar los ganchos del interior de los bafios. Cwolganchos fuera de los bafos.

Organizar las areas de produccion, ya que dentreesiias existe material

inservible, principalmente bajo los mesones.

5. Retirar y reemplazar todo material inadecuado deiratalaciones como las

repisas de madera que se encuentran bajo los nsedeharea de productos de

produccion de alimentos y productos naturales yadeh de jabones sélidos.

Reemplazar las estanterias de madera de la bodgg@diucto terminado y los

casilleros de madera para el personal.

Realizar la limpieza de las cisternas de acueitdceeatablecido en el manual.

Realizar un mantenimiento y control mas frecueetesistema de osmosis.

Realizar POES vy registros de uso de equipos.

Realizar POES vy registros de limpieza y desinfecdé equipos que se no se

utilizaban como el viscosimetro o0 nuevos equipascta envasadora.

10. Elaborar un mapa de recorrido para el montacargas.

11.Adquirir el detergente tomando en cuenta las cariticas establecidas en el
manual de limpieza y desinfeccion.

kW
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12.En caso de considerar necesario cambiar el detnfecestablecido en el
manual de limpieza y desinfeccidn, realizando sspeetiva validacion. Es
recomendable realizar rotacion de los desinfecsante

13.Desarrollar un manual para el manejo adecuado skrHes.

14. Tanto el manual de limpieza y desinfeccion, regstcomo POE deben
modificarse en caso de ser necesario.

15. Verificar que el personal cumpla con las disposieodel manual de limpieza y
desinfeccién en su totalidad.

16. Construir un area destinada para bafos y vestuarios

17.Construir o establecer un area especifica, ceydidera de las instalaciones para
la colocacion de desechos.

6.2. Personal

1. Adquirir zapatos de uso exclusivo para el Centrécigpio y Transformacion.

2. Renovar los uniformes y elementos de proteccionaduaea necesario, asi como
la vestimenta para los visitantes.

3. Establecer y ejecutar un programa de capacitacdtintio para todo el personal
en lo referente a BPM, funciones que desempefian, et

4. Verificar que tanto el personal como los visitardesiplan con las disposiciones

del manual del personal en su totalidad.

En caso de considerar necesario colocar o reemmpéaganializacion.

No deberia descartarse la contratacion de nuesomat con el fin de que las

tareas de cada persona sean mas especificas ynpoedwlirse de mejor

manera. Sobre todo deberia contratarse persoralgsactividades de limpieza

y desinfeccion.

7. Tanto el manual del personal, registros como PQfemenodificarse en caso de
ser necesario.

o o

6.3. Almacenamiento

1. Reemplazar los recipientes en los que llega la maapeima vegetal (costales,

fundas, etc.) por otros limpios y en buen estado.

Etiquetar correctamente la materia prima que irsgeela Fundacion.

Establecer un area para el almacenamiento paraugiosd terminados

alimenticios y naturales. Utilizar la etiqueta dentrol de producto terminado

para estos productos.

Limpiar y desinfectar con mayor frecuencia losgtalbara el almacenamiento.

El manual de almacenamiento debe modificarse endmser necesario.

En caso de requerirse en el manual de almacenamdsite modificarse la

distribucion en las estanterias de la bodega gepeata la bodega de producto

terminado, tomando en cuenta que siempre debereadifstenciacion en cuanto

al almacenamiento de materia prima, material dasxvmaterial de empaque y

producto terminado.

7. Verificar que el personal cumpla con las disposie®o del manual de
almacenamiento en su totalidad.

2.
3.

oo bk
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6.4. Control de Plagas

1.

Pwn

Realizar un diagndstico inicial del interior y exte del Centro de Acopio con el
fin de determinar el tipo de plagas existentes. @i@mpara establecer medidas
de prevencion y control de acuerdo a las plagasndrazias.

Ejecutar y cumplir con las medidas de prevenciéontrol de plagas.

Realizar una inspeccion externa por lo menos Java#o.

Realizar inspecciones internas periodicamente slenkeriores y exteriores del
Centro de Acopio con el fin de verificar los avasmea cuanto a las medidas de
prevencion y control de plagas.

Utilizar dispositivos de monitoreo de plagas pagarar y facilitar el mismo. Es
importante realizar un plano con la ubicacion desdispositivos.

Llevar registros de monitoreo con sus respecticagnes correctivas. Esto con
el fin de verificar la efectividad de las medidasiadas para prevenir y controlar
las plagas.

Fijar un umbral de presencia admisible de plagadradede las instalaciones y
para cada area del Centro de Acopio y Transforma¢amando en cuenta los
registros de monitoreo.

Se debera realizar POES de acuerdo a las medid@sedencion y control
tomadas tomando en cuenta el tipo de plaga exastent

Pintar una banda de color blanco en el piso dexapemlamente 45 cm de ancho,
como minimo, pegada a la base de la pared a todeeledor del area interna
del edificio, para poder detectar posibles infastags.

10.Entre algunas de las Medidas Preventivas que stepuealizar estan: cortinas

de aire en puertas, mallas en ventanas u otrasuedsrrejillas en desagues,
laminas en los bordes inferiores de las puertispisa en las ventanas.

11.Entre algunas de las Medidas Correctivas que sdepuesalizar estan: emplear

electrocutadores o lamparas ultravioleta de desttnae insectos, trampas para
roedores, cintas adhesivas para insectos, sustagaimicas, etc. En caso de
utilizar sustancias quimicas realizarlo bajo la esugion de personal
especializado.

12.Tanto el manual de prevencién y control de plagasicc registros deben

modificarse en caso de ser necesario.

6.5. Otros

1. Debe establecerse un programa de control de calieladateria prima, producto
en proceso Yy producto terminado. Realizar POES @sti@s controles, con sus
respectivos registros.

2. Realizar muestreos, analisis microbiologicos debiante, superficies y manos
del personal. Realizar POES para estos contralessus respectivos registros.

3. Contratar personal para las actividades de limpressinfeccion.
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Fecha de Entrega: Miércoles, 15 de Septiembre i 20

Recibido por:

Matteo Radice
Coordinador de Transformacion

Realizado por:

Patricia Chavez Daniela Espinosa
Egresada UPS Egresada UPS
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Anexo 7. Plano de Ubicacion de Cisternas y Puntog distribucion
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Anexo 8. Documentos Entregados a la Fundacion Chanép
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