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RESUMEN

Las industrias lacteas realizan exhaustivos controles de calidad desde la
materia prima hasta el producto terminado. Las empresas deben tener
registrado en informacion documentada los controles respectivos, sin
embargo, la carencia de instrumentos y métodos para el control de calidad, es
una de las falencias que comunmente se pueden encontrar en las plantas de
produccion, por lo que surge la necesidad de disefiar planes de control de
calidad para la produccion de alimentos. Por lo antes expuesto el objetivo de
la presente investigacion fue disefiar un plan de control de calidad para la
produccion de yogur natural tipo | en una empresa lactea ubicada en Duran.
Para alcanzar los objetivos se utilizd una lista de verificacion in situ basado en
articulos requeridos en el control de calidad desde la materia prima hasta la
carga del producto terminado en el medio de transporte segun normativa
ARCSA-067-2015-GGG, obteniendo un promedio del 87 % de incumplimiento.
Por lo tanto se elabor6 un total de 16 procedimientos, 27 formatos, cuatro
especificaciones técnicas y un cronograma de andlisis externo: fisico, quimico
y microbioldgico que dependen de los procedimientos realizados, permitiendo
una adecuada estandarizaciéon documental y un sistema eficaz en el control
de las operaciones en la linea de produccion. En el disefio del plan de control
se analizaron los costos respecto a los analisis externos, insumos, equipos,
materiales para analisis fisicos, quimicos, microbiolégicos y calibracion de
equipos de laboratorio necesarios para el control de calidad, obteniendo un
costo aproximado de USD 24 771.44.

Palabras clave: calidad, control, documentacién, formatos, procedimientos,
yogur.
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ABSTRACT

The dairy industries carried out exhaustive quality controls from the raw
material to the finished product. Companies must have controlled controls
registered in documented information, however, the lack of instruments and
methods for quality control is one of the shortcomings that can be detected in
production plants, so there is a need to design quality control plans for food
production. Therefore, the objective of this research was to design a quality
control plan for the production of natural yogurt type | in a dairy company
located in Duran. To achieve the objectives, an on-site checklist was used
based on items required in quality control from the raw material to the loading
of the finished product in the means of transport according to ARCSA-067-
2015-GGG regulations, obtaining an average of 87 % non-compliance.
Therefore, a total of 16 procedures, 27 formats, four technical specifications
and an external analysis schedule were developed: physical, chemical and
microbiological that depend on the procedures performed, allowing an
adequate document standardization and an effective system in the control of
operations in the production line. In the design of the control plan, costs were
analyzed with respect to external analyzes, supplies, equipment, materials for
physical, chemical, microbiological analysis and calibration of laboratory
equipment necessary for quality control, obtaining an approximate cost of USD
24 771.44.

Keywords: quality, control, documentation, formats, procedures, yogurt.
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1 INTRODUCCION

En la actualidad para mantenerse en los mercados inteligentes y
competitivos, las compafias incursionan en la busqueda de gestiones de calidad,
siendo, las Buenas Practicas de Manufactura el punto de partida para la
implementacion de otros sistemas de gestibn de inocuidad alimentaria que
permitan demostrar que el disefio de sus procesos y documentacion cumplen con
las normativas de calidad y asi incrementar la satisfaccion y confiabilidad del
consumidor, por consiguiente la productividad. Las empresas fabricantes de
alimentos deben entregar a los consumidores productos aptos para su consumo,
seguros y confiables, por lo tanto el control de calidad es un aspecto importante

gue se requiere para cumplir una correcta gestion de calidad.

La industria lactea en el proceso del yogur debe realizar controles de
calidad desde la recepcion de la materia prima hasta la carga del producto
terminado en el medio de transporte, dichos controles se presentan mediante
diagramas de procesos para su posterior analisis, que deben estar comprendidos
dentro de pardmetros segun normas técnicas de alimentos que se establecen por
consentimiento y aprobacién de organismos reconocidos sean nacionales o
internacionales para facilitar un uso comun segun una secuencia de directrices,
normas o0 caracteristicas para el control de las actividades de calidad a
desarrollarse dentro de una empresa. Por lo tanto, se debe contar con un plan de
control de calidad que incluya informacion documentada para registrar que los
pardmetros realizados sean adecuados y asi lograr la estandarizacién del

proceso.

Por lo antes mencionado surge la necesidad de disefiar un plan de control
de calidad en la linea de produccién de yogur natural tipo | en una empresa

ubicada en Duran.



El trabajo de titulacion tuvo los siguientes objetivos de investigacion:

1.1 Objetivos

1.1.1 Objetivo general
Disefiar un plan de control de calidad para la produccion de yogur natural

tipo | en una empresa ubicada en Duran.

1.1.2 Objetivos especificos

Realizar el diagndéstico actual del control de calidad que se realiza en la
produccién del yogur natural tipo | basado en articulos requeridos en
NTSU ARCSA-067-2015-GGG.

Elaborar procedimientos y formatos para registros de control de calidad
para la linea de produccion de yogur natural tipo |I.

Establecer los costos del plan de control de calidad en la linea de
produccién de yogur natural tipo |.

1.2 Formulacion del problema

¢Es posible disefiar un plan de control de calidad para la linea de

produccién de yogur natural tipo | en una empresa de Duran?

1.3 Preguntas de Investigacion

¢,De qué manera aportaria el disefio de un plan de control de calidad en la
produccion de yogur natural tipo 1?
¢, Cudles son las ventajas de cumplir con la documentacion de control de

calidad en la produccién de yogur natural tipo 1?



2 MARCO TEORICO

2.1 Calidad

La calidad es el nivel en el que un conjunto de caracteristicas fisicas,
sensoriales, de comportamiento, tiempo, ergonémicas o funcionales inherentes
de un producto, servicio o proceso, cumple con los requisitos establecidos. Una
organizacién encaminada a la calidad fomenta una cultura que da como resultado
comportamientos, actitudes, actividades y procesos para otorgar valor por medio
del cumplimiento de las necesidades y expectativas de los clientes y otras partes
interesadas concernientes (ISO 9000, 2015).

La calidad incluye una compleja variedad de atributos que intervienen su
valor o aceptabilidad para el consumidor. Estas caracteristicas abarcan el valor
nutricional, las propiedades sensoriales (color, aroma, textura y gusto), asi como
también los métodos de elaboracion y propiedades funcionales. Algunas de estas
caracteristicas consideradas de calidad pueden estar sujetas a condiciones

regulatorias, normativas o convenio (Arispe y Tapia, 2007).

2.1.1 El cliente y la calidad.

En un sistema de produccion y distribucién el cliente es el elemento
primordial. La supervivencia de las organizaciones empresariales depende de los
clientes, por lo tanto los fabricantes o suministradores de servicios tienen que ser
capaces de desarrollar productos y servicios que cumplan con las
especificaciones gque los clientes demandan. La funcion de la calidad es evitar
gue se cometan fallos en las diferentes etapas del sistema productivo antes que

el producto o servicio llegue a manos del cliente (San Miguel, 2010).



2.1.2 Gestion de la calidad.

La gestion de la calidad puede incluir el establecimiento de politicas de la
calidad dependiendo de la organizacion , objetivos de calidad y los procesos para
lograr estos objetivos por medio de la planificacién, aseguramiento, control y
mejora de la calidad (ISO 9000, 2015).

La gestion de calidad en las empresas alimentarias esta basada, en primer
lugar, en las Buenas Préacticas de Manufactura (BPM), que son indispensables
para la aplicacién de otros mecanismos de calidad, como el Sistema de Analisis
de Riesgos y Control de Puntos Criticos (HACCP) de un programa de gestion de
la calidad total (TQM) o de un sistema de calidad como las Normas de la Serie
ISO 9000. El éxito de la implementacién de las BPM se debe en gran parte a la
capacitacion del personal y a la existencia de un Sistema Adecuado de
Documentacion que permita seguir los pasos de un producto, desde el ingreso
de las materias primas hasta la distribuciéon del producto final (Ministerio de

Agricultura, Ganaderia y Pesca, 2015).

2.1.2.1 Informacion documentada.

La informacién documentada implica datos sobre un producto, servicio,
proceso, sistema o recurso que poseen significado en una organizacion y por lo
tanto tiene que controlar y mantener el medio que la contiene. La informacién
documentada puede estar en cualquier formato y medio, y puede provenir de
cualquier fuente (ISO 9000, 2015).

Para San Miguel (2010), la informacion documentada de un Sistema de
Gestion de la calidad tiene la siguiente finalidad:
e Ser una herramienta para la comunicacion y transmision de la
informacion en todos los niveles de la organizacion.

e Asegurar que todo lo planificado se lleve a cabo realmente.



e Compartir conocimientos y difundir todas las experiencias en la
organizacion.

¢ Informar a las nuevas incorporaciones de personal de qué se hace en
la organizacion y como se hace el trabajo.

e Tener preparados los documentos que requieren las auditorias, tanto
internas como externas.

e Comunicar a los clientes lo que hace la organizacion.

e Demostrar el funcionamiento del Sistema de Gestion de la Calidad de
la organizacion en situaciones que requieran formalizacion de contratos

como proveedores.

Procedimientos y registros.

Los procedimientos son una manera especificada de realizar una actividad
0 un proceso que implica un conjunto de actividades reciprocamente
relacionadas que utilizan las entradas para proporcionar un resultado previsto
(ISO 9000, 2015). Los procedimientos especifican y detallan un proceso, los
cuales constituyen un conjunto ordenado de operaciones o actividades
determinadas de forma ordenada en concordancia con los responsables de la
ejecucion, que deben cumplir politicas y normas establecidas indicando la

duracion y el flujo de documentos (Vivanco, 2017).

Los registros son documentos con informaciéon que presentan resultados
obtenidos o facilitan evidencias de actividades realizadas. Los registros pueden
emplearse para formalizar la trazabilidad y para proporcionar evidencia de

verificaciones, acciones preventivas y acciones correctivas (ISO 9000, 2015).

Segun Arroyo (2011), las ventajas de contar con procedimientos y
registros en una empresa son las siguientes:

e Normalizar los sistemas de trabajo.



e Cumplir con requisitos establecidos por entidades de control.
e Planificar, organizar y controlar la produccién de la empresa.
e Optimizar los recursos.

e Garantizar resultados confiables.

o Evitar pérdidas.

e Autoverificar los procesos y actividades de manera efectiva y

ordenada.

e Evaluar objetivamente las practicas utilizadas y los resultados

obtenidos.

e Facilitar las actividades de aseguramiento de la calidad.

e Garantizar la calidad sanitaria de los productos.

2.1.3 Plan de la calidad.

Un Plan de la Calidad es un documento que detalla procedimientos y

recursos vinculados a emplearse, quién y cuando debe emplearse a un producto,

proceso, persona, organizacion, sistema o recurso especifico (ISO 9000, 2015).

Segun San Miguel (2010), los aspectos a tener en cuenta en un plan de

calidad son los siguientes:

Identificacion de clientes y de sus necesidades.

Establecimiento de estrategias para conseguir los objetivos de la
calidad.

Redisefo de los procesos y procedimientos de trabajo.

Documentar todas las actividades.

Implicar a todo el equipo humano de la organizacion en la planificacion
con el apoyo total de la direccion.

Estudio econdémico previo.

Elaboracion de cronogramas.

Asignacion de responsables.

7



e Asignar los recursos necesarios para conseguirlo.

e Cubrir las necesidades de formacion.

e Plan de incentivos a los empleados.

e Definicion de programas de control, como inspecciones, medidas,
ensayos.

o Disposiciones legales a seguir, normativas, permisos, licencias.

e Desarrollar un plan de seguimiento y de auditorias para comprobar si
el plan de calidad se desarrolla segun lo previsto, para en caso

contrario realizar las correcciones oportunas.

2.1.4 Plan de control de calidad.

Se considera un plan de control de calidad a las especificaciones de los
controles de calidad que se aplican a cualquier proceso o conjunto de procesos
gue tengan por finalidad la realizacién de un producto, ya sea un servicio o0 un
producto tangible (Pereiro, 2005). El plan de control de calidad es una
herramienta dirigida a analistas y técnicos asi también como directores de
ejecucion para llevar a cabo el desarrollo de un proceso, junto con lineamientos

establecidos por leyes nacionales o internacionales (ICCL, 2011).

2.1.5 Control de calidad.

El control de calidad es parte de la gestion de la calidad enfocada al
cumplimiento de los requisitos establecidos de la calidad, generalmente implicitos
u obligatorios (ISO 9000, 2015). El concepto de control de calidad, entendido
como el mecanismo para detectar las desviaciones sobre las especificaciones,
ha evolucionado implicando también la obtencion de informacion que permita la
modificacion del producto o los procesos en un sistema de mejoramiento continuo

(Prieto, Mouwen, Léopez y Cerdefio, 2008).



El control de la calidad consiste en realizar cambios en el proceso para
una mejora continua, es decir emplear métodos de revision e inspeccién a lo largo
de todo el proceso desde su inicio hasta el final para obtener un producto
aceptable por el consumidor y que cumpla con las especificaciones
correspondientes (Espinal, 2016). El control de calidad puede estimarse como
una mezcla de sistemas, procedimientos, actividades, instrucciones e
inspecciones de la administracién para controlar y mejorar la calidad de la labor
realizada (FAO, 1992).

El control de calidad es importante para todo tipo de desarrollo empresarial
e industrial, es una guia de desarrollo y aporta confiabilidad durante toda la
cadena productiva. ElI control de calidad permite seguir mejorando vy
perfeccionando en todos los ambitos de la organizacién empresarial y de esta
forma innovar dia a dia para ser los primeros en ofrecer los productos de mayor
calidad (Caurin, 2018).

El control de calidad en los alimentos es la utilizacion de parametros
tecnoldgicos, fisicos, quimicos, microbiolégicos, nutricionales y sensoriales para
lograr que un alimento sea inocuo con el objetivo de proteger al consumidor, tanto
del fraude como de riesgos sanitarios, permitiendo asegurar la calidad del
producto debido a los controles de calidad en diferentes etapas del proceso de
produccion (SAIA, 2017).

Todas las plantas procesadoras de alimentos deben disponer de un
sistema de control y aseguramiento de calidad e inocuidad, el mismo que debe
ser fundamentalmente preventivo y cubrir todas las etapas del alimento
procesado (ARCSA, 2015).



2.2.5.1 Control de calidad en la industria.

La demanda de alimentos de calidad por los consumidores obliga a la
industria agroalimentaria a producir alimentos que sean seguros y saludables,
primando de esta forma la calidad sobre la cantidad. La complejidad de la cadena
alimentaria y los posibles riesgos sanitarios existentes destaca la necesidad de
implementar sistemas de control y gestion de la calidad para asegurar y

garantizar desde la materia prima hasta el producto final (Gallego, 2013).

La recepcion y mantenimiento de la materia prima son los primeros pasos
antes de iniciar cualquier proceso. La temperatura de almacenamiento de los
productos utilizados en la industria depende de la variedad de los alimentos, en
el caso de los lacteos es a menos de 8 °C, congelados a -18 °C. La temperatura
y las condiciones del medio de transporte que contiene al alimento debe ser
monitoreada al momento de entregar o recibir el alimento (Eroski, 2011).

La calidad no debe ofrecerse solo al producto terminado, sino también a
todo el proceso de produccién. El departamento de calidad es el encargado de
generar confianza por medio del cumplimiento de los requisitos de calidad y de

esta forma asegurar la eficiencia de la produccién (UOC, 2015).

2.2 Yogur natural tipo |

El yogur es el producto de leche coagulada obtenida por la fermentacién
lactica generada por la acciéon de las bacterias Lactobacillus bulgaricus y
Streptococcus thermophilus. Este producto contiene un elevado contenido en
calcio (Ca) y considerables cantidades de macro y micronutrientes (Babio, Mena
y Salas, 2017).
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La Norma Técnica Ecuatoriana 2395 primera edicion, indica que en la
clasificacion del yogur existen cuatro criterios pero para determinar los tipos de
yogur se basa segun el contenido de grasa, siendo tipo |, elaborado con leche
entera, tipo Il, elaborado con leche semidescremada o semidesnatada y tipo I,
elaborado con leche descremada o desnatada (INEN, 2006). Sin embargo la
Norma Técnica Ecuatoriana 2395, realizd6 una actualizacion de la normativa
técnica para leche fermentada y establece que segun el contenido de grasa se

clasifica en entera, semidescremada y descremada (INEN, 2011).

2.2.1 Fermentacion del yogur.

Los fermentos lacteos se encuentran en la categoria de los probidticos, ya
gue ademas de proporcionar vitaminas, proteinas y minerales en cantidades
considerables, contienen microorganismos que son capaces de multiplicarse y
mantenerse en el interior del intestino, en este lugar contribuyen con la flora local
a eliminar toxinas y a digerir los alimentos; también ayuda a mejorar la absorcion
de nutrientes, reducen en forma importante el riesgo de generar enfermedades

incluso cancer (Campos, Gonzabay y Mejia, 2009).

Los grupos de bacterias acido lacticas mas utilizadas como probiéticos en
la elaboracién de bebidas lacteas fermentadas como el yogur son: Lactobacillus,
Streptococcus y Bifidobacterias (Parra, 2012).

Las bacterias acido lacticas se clasifican segin su temperatura ideal de
crecimiento en mesofilas y termdfilas. En la elaboracion del yogur las especies
Lactobacillus bulgaricus y Streptococcus thermophilus, son termdfilas, siendo la
temperatura idea de incubacion de 42 a 45 °C, 2 % de cultivo y un tiempo de
incubacion de 2 a 4 horas, obteniendo 0.9 % de acido lactico como acidez final y

por consiguiente un pH max de 4.5 (Parra, 2010).
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2.2.2 Procesamiento del yogur.

En la elaboracion del yogur, la leche es sometida a un proceso de sobre
pasteurizacion y coagulacion, mediante la fermentacion desarrollada por las
bacterias lacticas, por lo tanto el producto final debera contener estos
microorganismos vivos y abundantes. El proceso de elaboracion incluye diversos
pasos comunes dependiendo de los tipos de yogur (Villegas de Gante y Santos,
2009).

Para la elaboracion del yogur se requiere de leche y cultivo lacteo, siendo
esencial que la leche cumpla el requisito de estar en éptimas condiciones
sanitarias, también no debe poseer antibibticos, para que la fermentacion lactea
pueda ocurrir de manera adecuada, y obtener un producto alimenticio con
caracteristicas fisicoquimicas y microbiologicas aceptables (Ruiz y Ramirez,
2009).

En la elaboracién del yogur es imprescindible el control de calidad de la
materia prima (leche) por lo tanto para su posterior transformacion se practica un
conjunto de pruebas orientadas a evaluar la calidad, entre las cuales destacan
las correspondientes con propiedades fisicas y quimicas notables que evidencian
el estado de frescura, evolucién y condiciébn de estabilidad ante un posible
tratamiento de transformacion, como la pasteurizacion, la ultra pasteurizacion o

su conversion en derivados lacteos (Villegas de Gante y Santos, 2010).

Entre los pardmetros claves en la evaluacion de la calidad fisicay quimica
de la leche como materia prima se encuentran: medicion de temperatura, pH,
acidez titulable, densidad, estabilidad al alcohol, contenido de grasa en leche
cruda y determinacion de presencia o ausencia de antibioticos (Villegas de Gante
y Santos, 2010).
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2.3 Normativas técnicas de los alimentos

Segun FAO y OMC (2018), las normas alimentarias y el comercio van de
la mano para asegurar que los alimentos sean inocuos y nutritivos y se produzcan
en cantidad suficiente para cubrir las necesidades de una poblaciéon mundial en

constante aumento.

El Codex Alimentarius es una recopilacion de normas alimentarias y textos
afines aprobados internacionalmente y presentados de forma uniforme. El
proposito es proteger la salud del consumidor y asegurar el empleo de practicas
equitativas en el comercio de los alimentos. En estas normas se determinan los
requisitos que satisfacen a los alimentos, garantizando al consumidor un
producto seguro, genuino, no adulterado ademas debidamente etiquetado y
presentado (OMS y FAO, 2016).

En Ecuador, el Art. 66 Ley Organica de Defensa del Consumidor (2015),
el control de cantidad y calidad se realiza de conformidad con las normas técnicas
establecidas por el Instituto Ecuatoriano de Normalizacién (INEN), entidad que
también se encarga de su control sin perjuicio de la participacion de los demas
organismos gubernamentales competentes. La normativa técnica sanitaria es el
conjunto de las condiciones higiénico sanitarias y requisitos que deben
efectuarse en los procesos de fabricacion, produccion, elaboracion, preparacion,
envasado, empacado, transporte y comercializacion de alimentos para consumo
humano (ARCSA 2015).

2.3.1 Normativa técnica muestreo.
El muestreo es un conjunto de técnicas que estudian la manera de
seleccionar o escoger una muestra significativa de la poblacién que se requiere

examinar y de esta forma obtener resultados confiables (Canal, 2006).
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2.3.1.1 Muestreo para leche y productos lacteos INEN ISO 707.

La Norma Técnica Ecuatoriana INEN ISO 707 que se aplica para la toma
de muestras de leche y productos lacteos indica los métodos de toma de muestra
para analisis fisicos, quimicos y microbiologicos, excluyendo la toma de muestras

(semi) automatica que depende del equipo que se utilice (INEN, 2008).

En esta norma se establece que el tamafio minimo de muestra para
productos lacteos liquidos, solidos y semisolidos es de 100ml y la temperatura de
1 a 5 °C, asi como también el informe para enviar muestras a un laboratorio
externo acreditado para su respectivo analisis fisico, quimico y microbiol6gico
(INEN, 2008).

2.3.1.2 Muestreo de aceptacion INEN ISO 2859-1.

La Norma Técnica INEN ISO 2859-1 establece un sistema de muestreo de
aceptacion para la inspeccion por atributos y se clasifica en términos del nivel
aceptable de calidad (AQL). El nivel de inspeccion: 1,111l requerido para una
aplicacion en particular debe ser especificado por la autoridad o jefe responsable
del proceso, sin embargo, es recomendable usar el nivel Il, en caso de que sea
necesario una inspecciéon menor se utiliza el nivel | o caso contrario una

inspeccion mayor nivel Il (INEN, 2009).

2.3.1.3 Muestreo para analisis microbiolégicos.

El Codex Alimentarius en la seccion de directrices generales sobre
muestreo CAC/GL 50-2004 indica que los analisis microbiolégicos se realizan
mediante planes de atributos de dos clases en el caso que se requiera analizar
un microorganismo grave o mediante planes de atributos de tres clases, si el
microorganismo no es peligroso o al menos es reducido su peligro (Codex
Alimentarius, 2004, p. 5).
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2.3.2 Normativa técnica leche cruda.

La Norma Técnica Ecuatoriana INEN 9, establece los requisitos que debe
cumplir la leche cruda de vaca, destinada al procesamiento. El muestreo para la
determinacién de andlisis fisicos, quimicos y microbiologicos se debe realizar en
base a la NTE INEN ISO 707 (INEN, 2012).

2.3.1.1 Métodos de ensayo.

La Norma Técnica Ecuatoriana INEN 9, que se aplica para leche cruda
indica los métodos de ensayo para determinacion de andlisis fisicos, quimicos y
microbioldgicos de la leche (INEN, 2012).

La Norma Técnica Ecuatoriana INEN 1500, que se aplica para la
determinacion de analisis cualitativos indica que las pruebas rapidas llamadas
“Kits” para analisis de la leche cruda son aceptables siempre y cuando provean
resultados confiables (INEN, 2017).

2.3.3 Normativa técnica para yogur.

La Norma Codex Alimentarius 243, es asignada para leches fermentadas
(incluyendo las tratadas térmicamente), leches fermentadas concentradas y
productos lacteos compuestos basados en estos productos, para consumo

directo o procesamiento ulterior (Codex Alimentarius, 2003).

La Norma Técnica Ecuatoriana INEN 2395, establece los requisitos que
deben cumplir las leches fermentadas, destinadas al consumo directo (INEN,
2011). De igual forma la Norma Oficial Mexicana 243, establece las
especificaciones sanitarias y nutrimentales que debe cumplir la leche, férmula

lactea, producto lacteo combinado y los derivados lacteos (NOM, 2010).
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2.3.3.1 Métodos de ensayo.

El ensayo es una operacion técnica que consiste en la determinacion de
una o varias caracteristicas de un disefio de producto, proceso o servicio dado,
basandose en un procedimiento determinado (Servicio de Acreditacion
Ecuatoriano, 2018).

La Norma Codex Alimentarius 243, que se aplica para leches fermentadas
indica el % de acidez valorable expresada como % de &cido lactico (Yow/w)
(Codex Alimentarius, 2003).

La Norma Técnica Ecuatoriana INEN 2395, que se aplica para leches
fermentadas indica el método de ensayo para determinacion de analisis fisicos,
quimicos y microbiolégicos de la leche fermentada (INEN, 2011). La Norma
Oficial Mexicana 243 indica las especificaciones que debe cumplir el pH de la
leche fermentada; se mide usando un pH metro, calibrado con buffers
comerciales de pH de 4y 7 (NOM, 2010).

En la industria alimentaria, lo que concierne a andlisis microbioldgicos ha
desarrollado métodos eficaces, rapidos y econdmicos como son las placa
petriflm para determinaciéon de analisis microbiolégicos y no requieren
preparacién previa de los medios de cultivo porque las placas contienen medio
de cultivo deshidratado sobre peliculas plasticas, pequefias y delgadas que
contiene compuestos que facilitan la tincion de las colonias desarrolladas

facilitando de esta forma la identificacion y recuento (3M placas petrifilm, 2020).

Las placas petriflm son aceptadas nacional e internacionalmente por
instituciones y organizaciones como: AOAC internacional, el manual de analisis
bacteriologico de la FDA de los Estados Unidos (BAM) y la organizacién nacional

francesa de estandarizacion (AFNOR) (Ledn y Quesada, 2012).
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3 MARCO METODOLOGICO

3.1 Localizacién del proyecto

El Trabajo de Investigacion se llevd a cabo en una Empresa Lactea,
ubicada en Duradn — Guayas. La empresa donde se realiz6 el disefio del plan de
control de calidad se dedica al procesamiento de productos lacteos. En el Grafico

1 se presenta la ubicacion geografica de la empresa lactea.

Grafico 1. Ubicacién geogréfica de Empresa Lactea.

Guayaquil . HOH -

Fuente: Google maps, 2019.

3.2 Caracterizacion de la empresa

La empresa fue fundada en 1983 y se dedica al procesamiento de
productos lacteos. Actualmente procesan 4 000 litros de leche que son
destinados de acuerdo a la produccion semanal de yogur natural base, yogur
natural tipo | y yogur de frutas; siendo el de mayor importancia comercial el yogur
natural tipo I, por lo tanto en el trabajo de investigacién se trabajé en esta linea

de produccion.
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3.3 Tipo de estudio y enfoque

La investigacion fue de tipo exploratoria con el propdsito de obtener
informacion necesaria para el desarrollo del disefio del plan de control de calidad
en la linea de produccion de yogur natural tipo | y tipo descriptiva que permitio
realizar los graficos y tablas. Segun Hernandez (2014), afirma que los estudios
exploratorios sirven para familiarizarse con fendmenos relativamente
desconocidos y obtener informacion sobre la posibilidad de llevar a cabo una
investigacibn mas completa respecto de un contexto particular. Por otra parte
Sanca (2011), afirma que en la investigacion descriptiva se analizan las
caracteristicas y propiedades investigadas para que con un poco de criterio se

pueda clasificar, agrupar o sintetizar y luego poder profundizar mas en el tema.

El enfoque de la investigacion fue cualitativo basado en la técnica de
observacion directa con respecto al control de calidad en la linea de produccion
del yogur natural tipo I. Pita y Pértegas (2002), indican que el enfoque cualitativo

trata de identificar la naturaleza profunda de las realidades de la investigacion.

3.4 Herramientas de investigacion

La utilizacion de herramientas de investigacion: lista de verificacion,
procedimientos, formatos y plantilla de costos, fue de gran apoyo para desarrollar
el diagndstico de la situacion actual, disefio y costos en el control de calidad de

la linea de produccién de yogur natural tipo .

3.4.1 Lista de verificacion (check list).

Para el diagndstico de la situacion actual del control de calidad de la linea
de produccion de yogur natural tipo I, se utilizd una lista de verificacion de
acuerdo con articulos requeridos de control de calidad de la normativa NTSU
ARCSA-067-2015-GGG, establecida por la Agencia Nacional de Regulacion,

Control y Vigilancia Sanitaria.
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En la Tabla 1 se presenta las secciones y articulos que se consideraron

dentro de la lista de verificacion.

Tabla 1. Secciones y articulos estudiados.

Secciones Articulos
Materia prima e insumos 88, 89,91,95y 96
Operaciones de produccion 97, 100, 102, 103, 104, 105, 106, 107,
111
Envasado, etiquetado y empaquetado 112,113,117
Almacenamiento y transporte 123, 124, 128,129
Aseguramiento y control de calidad 131, 133, 134, 135y 137.

Elaborado por: La Autora

3.4.2 Procedimientos y formatos para registros de control de

calidad.

El disefio del plan de control de calidad para la produccién de yogur natural
tipo | se bas6 en el diagnostico previamente realizado y se elabord
procedimientos y formatos para registros de control de calidad para la linea de
produccion de yogur natural tipo | de acuerdo a la estructura desarrollada.
Ademas, se elaboro el diagrama de flujo de la linea proceso para determinar los

puntos de control de calidad (PCQ).

3.4.3 Plantilla de costos.

En el costo del disefio del plan de control de calidad para la produccion de
yogur natural tipo | se consideraron los costos de analisis externo, insumos,
equipos y calibracion de equipos de laboratorio necesarios para el control de

calidad, detallados en una plantilla de costos elaborada en una hoja Excel.
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3.5 Andlisis de resultados
Para presentar los resultados del trabajo, luego de procesar la lista de

verificacion, se utilizaron graficos, tablas y formatos realizados.
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4 RESULTADOS Y DISCUSION

4.1 Diagnéstico

El diagnostico realizado con los articulos de NTSU ARCSA 067-2015-
GGG contenidos en la hoja de verificacion para el control de calidad de la linea
de produccion de yogur natural tipo |. consider6 las siguientes cinco secciones:
materia prima e insumos, operaciones de produccion, envasado, etiquetado,
empacado, asi como también almacenamiento y transporte, aseguramiento y
control de calidad. Esta primera auditoria se realiz6 la primera semana de
Octubre del 2019. En el Anexo 1 se presenta el formato de la hoja de verificacion

(check list) aplicado para el diagndstico.

Una vez levantada la informacién, contenida en la hoja de verificacion, se
realizo lo siguiente:

e Se verifico que toda la informacion recolectada se encuentre completa.

e Se cuantifico el total de 37 items con respecto a los 26 articulos que
contenia la lista de verificacion (Anexo 1).

e Se determiné el porcentaje de cumplimiento e incumplimiento en cada una
de las cinco secciones estudiadas: materia prima e insumos, operaciones
de produccion, envasado, etiquetado y empaquetado, almacenamiento y
transporte, aseguramiento y control de calidad. Ademas, se determing el
porcentaje total de cumplimiento e incumplimiento de todas las secciones
de acuerdo a los items de los articulos requeridos para la investigacion en
base al ARCSA-DE-067-2015-GGG.

e Una vez conocidos los items que el establecimiento no cumplia se
procedié con el disefio del plan de control de calidad estrictamente de

manera documental.

21



4.1.1 Analisis e interpretacion de resultados de hoja de verificacion.
Para realizar el andlisis de los items en cada seccién presente en la lista
de verificacion se otorg6 el valor de 1 cuando: cumple, no cumple, no aplica para

de esta manera lograr tabular los resultados.

A continuacién se presentan los resultados de la lista de verificacion con
respecto a las secciones de materia prima e insumos, operaciones de
produccion, envasado, etiguetado y empaquetado, almacenamiento y transporte

y aseguramiento y control de calidad.

En el Grafico 2, se observa el porcentaje de cumplimiento e incumplimiento

de materia prima e insumos.

Gréfico 2. Materia prima e insumos.

83 %

00/
U 70

CUMPLE NO CUMPLE N/A

Elaborado por: La Autora

Interpretacion: En la seccion de verificacion de materia prima e insumos,
el 83 % no cumple con los articulos requeridos, el 17 % no aplica a la linea de
produccion investigada debido a que en el proceso de produccién no se utiliza el
agua como materia prima y existe un 0 % de cumplimiento. En la Tabla 2 se
presenta los articulos requeridos de materia prima e insumos con sus respectivas

observaciones.
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Tabla 2. Articulos requeridos de materia prima e insumos.
(]

(]
Articulos ?El g < Observaciones
39 °
p
(Art. 88) No se establece mecanismos para la recepcion de
Condiciones materia prima e ingredientes.
minimas
No se evidencid inspecciones rigurosas durante la
(Art. 89) recepcion de materia prima e insumos. El control es
Inspecciéony 1 leve debido a la falta de equipos e insumos y
control calibracion para el control de calidad. No se
mantiene registros en hojas de especificaciones con
niveles aceptables (ver anexo 2A).
El insumo es almacenado en la nevera, pero no se
(Art. 91) 1 evidenci6 registros de control de °T de
Almacenamiento almacenamiento; las condiciones higiénicas no son
las adecuadas y no tienen identificacién (ver anexo
2B).
(Art. 95) Limites El cultivo lacteo utilizado para la produccién de yogur
permisibles contiene los microorganismos inocuos establecidos
1 en el CODEX stand 243-2003, sin embargo, no se
identifican si cumple o no con los limites
establecidos ya que no se realizan andlisis de los
microorganismos del cultivo en el producto final.
(Art. 96 a ) Del
agua como 1 En el proceso de produccién de yogur natural tipo |
materia prima no se utiliza el agua como materia prima.
(Art. 96 b) Del No se evidenci6 andlisis ni frecuencia establecida de
agua parala 1 control de inocuidad del agua. El agua es

limpieza de los

equipos

almacenada en una cisterna, la misma que no tiene

una frecuencia de limpieza (ver anexo 2C).

Elaborado por: La Autora
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En la seccion de materia prima e insumos de la presente investigacion
existe un cumplimiento del 0%, siendo un porcentaje inferior en comparacion a lo
reportado por Vasquez (2014) quien en su trabajo de investigacion referente a la
actualizacion del Manual de Buenas Précticas de Manufactura de ECOLAC CIA.
LTD existe un porcentaje del 38% de cumplimiento en lo que respecta esta

seccion.

En el Gréfico 3, se presenta el porcentaje de cumplimiento e
incumplimiento de operaciones de produccion con respecto a los articulos

requeridos.

Gréfico 3. Operaciones de produccion.

92 %

CUMPLE NO CUMPLE N/A

Elaborado por: La Autora

Interpretacion: En cuanto a los articulos requeridos a las operaciones de
produccion, existe un 92 % que no cumple con lo referente a los articulos

analizados y un 8 % de cumplimiento.
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En la Tabla 3 se presenta los articulos requeridos de operaciones de

produccién con sus respectivas observaciones.

Tabla 3. Articulos requeridos de operaciones de produccion.

Articulos %_ o %. < Observaciones
IS ZE S
> >
@) @)
(Art. 97) Técnicas No se realiza control operativo durante la elaboracion
y Procedimientos 1 del producto y no se han establecido los parametros
mediante la Norma INEN 2395.

(Art. 100)

Verificacién de 1 No se evidencid registros de inspeccion de limpieza.
condiciones a)
limpieza del area

b) Documentos 1 No se evidencié documentacién disponible.

de fabricacion

c) Condiciones No existe control de °T, humedad y ventilacién del

Ambientales 1 ambiente.

d) Aparatos de No se evidencio frecuencia ni calibracién de equipos
control 1 de control.
(Art. 102) Se evidencid6 que el producto se encuentra

Métodos de identificado con nombre, # de lote y fecha de
Identificacion 1 elaboraciéon mediante la codificacion. Sin embargo, la

interpretacién del # de lote es confusa (afio, letra
alfabética de acuerdo al mes en curso, numero del dia
de elaboracién, niumero del producto), complicando
una trazabilidad idénea (ver anexo 2D)
(Art. 103)
Programas de 1 Se evidencié que no existe un procedimiento de
Seguimiento rastreabilidad/ trazabilidad del producto.
Continuo
(Art. 104) Control Se evidencié que no existe diagrama de flujo del
de Procesos 1 proceso y controles durante la operacion.
(Art. 105)
Condiciones de 1 No se evidenci6 documentacién de control de
Fabricacién operaciones
(Art. 106)

Medidas de 1 No existe medidas preventivas para contaminacién
prevencion de cruzada como control de metales pesados y otros
contaminacioén objetos extrafios.

(Art. 107)

Medidas de 1 No se evidencio registro de acciones correctivas

Control de detectadas en una desviacion.

desviacion
(Art. 111) Vida 1

atil No se evidenci6 registros de periodo de tiempo

Elaborado por: La Autora
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En la seccion de operaciones de produccion de la presente investigacion
existe un cumplimiento del 8 %, siendo un porcentaje superior a lo reportado por
Flores (2016) en su trabajo de investigacion referente al mejoramiento de los
procesos productivos de una empresa de lacteos mediante el desarrollo de un
plan de Buenas Practicas de Manufactura, que obtiene un 4 % de cumplimiento
en lo que respecta esta seccion.

En el Gréfico 4, se presenta el porcentaje de cumplimiento e
incumplimiento de envasado, etiquetado y empacado con respecto a los articulos
requeridos.

Gréfico 4. Envasado, etiquetado y empacado.

67 %

CUMPLE NO CUMPLE N/A

Elaborado por: La Autora

Interpretacion: En cuanto a los articulos requeridos en envasado,
etiquetado y empacado existe un 67 % que no cumple y un 33 % de cumplimiento
con lo referente a los articulos analizados. En la Tabla 4 se presenta los articulos

de envasado, etiquetado y empacado con sus respectivas observaciones.
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Tabla 4. Articulos requeridos de envasado, etiquetado y empacado.

Articulos o
prd

Cumple

Cumple

N/A

Observaciones

(Art. 112)
Identificacion 1
del Producto

Se evidenci6 que el producto esta identificado con
nombre, # de lote y fecha de elaboracion mediante
la codificacién. El producto no es para venta
directa al publico por lo tanto no aplica para la
norma técnica de etiquetado NTE INEN 1334-1 /
1334-2 (ver anexo 2E).

(Art. 113)
Seguridad y

Calidad 1

No se evidencio registro de aceptacion de material
de empaque para prevenir la contaminacién y/o
evite dafios que afecten la inocuidad del producto.

(Art. 117)
Trazabilidad

del Producto 1

Se evidencio que no existe registro de ejercicio de
trazabilidad del producto. ElI producto se
encuentra identificado con # de lote mediante una
codificacibn confusa lo que complica una
trazabilidad adecuada (ver anexo 2D).

Elaborado por: La Autora

En la seccion de envasado, etiquetado y empacado de la presente

investigacion existe un cumplimiento del 33%, siendo un porcentaje mayor en

comparacion a lo reportado por Vasquez (2014) quien en su trabajo de

investigacion indica un porcentaje del 14% de cumplimiento en lo que respecta

esta seccion.

En el Gréafico 5,

se presenta el

porcentaje de cumplimiento e

incumplimiento de almacenamiento con respecto a los articulos requeridos.
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Gréfico 5. Almacenamiento y transporte.
100 %

A

CUMPLE NO CUMPLE N/A

Elaborado por: La Autora

Interpretacion: En cuanto a los articulos requeridos de almacenamiento
y transporte existe un 100 % de incumplimiento y un 0 % de cumplimiento

referente a los articulos analizados.

En la Tabla 5 se presenta los articulos de almacenamiento y transporte

con sus respectivas observaciones.

Tabla 5. Articulos requeridos de almacenamiento y transporte.

(3] .
Articulos o = Observaciones
S B
S O z
] o
pd
(Art. 123) Condiciones Se evidencié que no existe condiciones higiénicas y
Optimas de bodega 1 ambientales para el almacenamiento del producto
terminado (ver anexo 2F)
(Art. 124) Control
condiciones de climay 1 No se evidenci6 control de limpieza, control de plaga ni
almacenamiento controles de °T de refrigeracion y congelacion.
(Art. 128) Condiciones Se evidencioé que el producto se almacena en camaras
optimas de frio 1 de refrigeracion y congelacion, pero no se registra
control de °T (ver anexo 2G).
(Art. 128) Medio de No existe registro de control de inspeccién en los
Transporte 1 transportes de materia prima ni producto terminado.

Elaborado por: La Autora
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En la seccién de almacenamiento y transporte de la presente investigacion
existe un cumplimiento del 0%, siendo un porcentaje inferior en comparacion a lo
reportado por Flores (2016) quien en su trabajo de investigacion indica un

porcentaje del 9% de cumplimiento en lo que respecta esta seccion.

En el Gréfico 6, se presenta el porcentaje de cumplimiento e
incumplimiento de aseguramiento y control de calidad con respecto a los articulos

requeridos.

Gréfico 6. Aseguramiento y Control de Calidad.

92 %

D
N

o
N¢

CUMPLE NO CUMPLE N/A

Elaborado por: La Autora

Interpretacion: En el aseguramiento y control de calidad existe un 92 %
de incumplimiento y un 8 % de cumplimiento con respecto a los articulos
requeridos en esta seccion. En la Tabla 6 se presenta los articulos requeridos de
aseguramiento y control de calidad con sus respectivas observaciones.
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Tabla 6. Articulos requeridos de aseguramiento y control de calidad.

[ [}
Articulos 2 L2 < Observaciones
IS zZE >
] jun
@) (@)
(Art. 131) No existen procedimientos de control para prevenir
Aseguramiento de 1 defectos evitables e inevitables.
Calidad
(Art. 133)
Condiciones 1 No se evidencié fichas técnicas de materia prima ni
minimas de producto terminado.
seguridad a)
especificaciones
b) Formulaciones 1 Se realiza formulacion (ver anexo 2H).
c) Documentacion 1 No se evidencié documentacion referente a equipos de
laboratorio ni del proceso.
d) Detalles de 1 No se evidencid procedimientos referentes al proceso,
procedimientos métodos de ensayo de laboratorio con sus respectivos
registros de control.
e) Plan de 1 No se evidencié plan de muestreo, ni procedimientos de
Muestreo laboratorio, ni especificaciones ni métodos de ensayo.
f) Control de 1 No se evidenci6 proceso de control de alérgenos.
alérgeno
Se dispone de laboratorio interno, pero es muy limitado y
no dispone de toda la informaciébn necesaria
(procedimientos ni registros que comprueben verificacion
(Art. 134) y validaciones respectivas internas y externas). De
Laboratorio de 1 acuerdo ala Norma INEN 9:2012 de laleche y 2395:2011
control de calidad: leche fermentada se deben realizar los andlisis fisico
establecimiento guimicos y microbiol6gicos mencionados en la norma sin
embargo los analisis fisicos y quimicos que se realizan
son limitados debido a la falta de equipamiento, insumos
e instrumentos de laboratorio. No se realiza andlisis
microbiolégicos, aunque existe area fisica para
laboratorio de microbiologia porque no se cuenta con
equipos (ver anexo 2I).
(Art. 134) No se evidencid validacion de andlisis externos por un
Laboratorio de 1 laboratorio acreditado, ni procedimiento que indique la
control de calidad: frecuencia establecida.
pruebas 12 meses
(Art. 135) Registro 1 No se evidencié cumplimiento de registros de limpieza, ni
de control de mantenimiento preventivo de los equipos e instrumentos
calidad: registro de laboratorio.
de limpieza
(Art. 135) Registro 1 No se evidencio validacion de calibracion de equipos por
de control de un laboratorio acreditado ni procedimiento con una
calidad: validacion frecuencia de calibracion establecida.
de calibracion
(Art. 137) Control 1 No se evidencio cumplimiento de un sistema de control

de plagas

de plagas.

Elaborado por: La Autora
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En la seccion de aseguramiento y control de calidad de la presente
investigacion existe un cumplimiento del 8 %, siendo un porcentaje inferior en
comparacion a lo reportado por Acacio (2010) quien en su trabajo de
investigacion referente a la elaboracion e implementacion de un manual de
Buenas Préacticas de Manufactura para la empresa procesadora de lacteos

Prolacmar indica un 25% de cumplimiento referente a esta seccion.

En el Grafico 7, se presenta el porcentaje total de cumplimiento e

incumplimiento y no aplica con respecto a los articulos requeridos.

Grafico 7. Cumplimiento e incumplimiento y no aplica total.

87 %

3%

CUMPLE NO CUMPLE N/A

Elaborado por: La Autora

Se consider6 el total de 37 items con respecto a los 26 articulos
requeridos, existiendo un promedio de 87 % de incumplimiento, 10 % de
cumplimiento y un 3 % no aplica a la linea de produccion investigada de acuerdo
a la hoja de verificacion realizada (ver Anexo 3). Por lo tanto se establece que
por los incumplimientos se debe desarrollar documentos: procedimiento y
formatos para estandarizar el proceso y lograr el cumplimiento de los requisitos
descritos en la normativa NTSU ARCSA 067-2015-GGG por medio del desarrollo

del disefio del plan de control de calidad.
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4.2 Disefio del plan de control de calidad
Posterior al diagndstico se procedié a realizar los procedimientos y

formatos para registros, necesarios para el disefio del plan de control de calidad

en la linea de produccién del yogur natural tipo | (ver Anexo 4).

En la Tabla 7 se indica los procedimientos y formatos creados de acuerdo

a cada procedimiento.

Tabla 7. Procedimientos y formatos.

Procedimientos Formatos
Procedimiento control de e Lista Maestra Documental de
documentos y formatos procedimientos y formatos.
PD-CCA-00

e Control de recepcion de materia prima
/ leche cruda FR-CCA-01.

e Control de recepcion de insumo /
cultivo lacteo FR-CCA-02.

Procedimiento de e Control de recepcién de material de
recepcion y empague FR-CCA-03.
almacenamiento e Control de  temperaturas en

refrigerador / insumo FR-CCA-06.
PD-CCA-01 e Control de temperatura de camaras /
producto terminado FR-CCA-07.
e Condiciones de almacenamiento en
camaras / producto terminado FR-
CCA-08.
Procedimiento de muestreo e Control de analisis externo FR-CCA-17
PD-CCA-02

Elaborado por: La Autora
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En la Tabla 8 se indica los procedimientos, formatos, especificaciones y
cronograma creados de acuerdo a cada procedimiento.

Tabla 8. Procedimiento, formatos, especificaciones y cronograma.
Procedimientos Formatos / Especificaciones / Cronograma

e Control de analisis de leche cruda FR-CCA-
04.
e Control de analisis de producto terminado
FR-CCA-05
o Especificacion técnica materia prima / leche
ET-CCA-01
e Especificacion técnica insumo/ cultivo lacteo
ET-CCA-02
e Especificacion técnica producto terminado /
yogur natural tipo | ET-CCA-03
Procedimiento método de e Especificacién técnica de material de
ensayo fisico y quimico, empaque ET-CCA-04
limpieza y calibracion de e Control de lectura del termohigrometro FR-
equipos CCA-19
e Calibraciébn de equipos e instrumentos
internos FR-CCA-20
PD-CCA-03 e Calibracién interna de balanzas FR-CCA-
20.01
e Calibracion interna de potenciémetro FR-
CCA-20.02
e Calibracién interna del termémetro digital
FR-CCA-20.03
e Control de calibracion externa — Equipos de
medicion FR-CCA-21
e Cronograma de andlisis externos: fisico,

quimico y microbiol6gico CR-CCA-01

Elaborado por: La Autora
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En la Tabla 9 se indica los procedimientos y formatos creados de acuerdo
a cada procedimiento.

Tabla 9. Procedimientos y formatos.
Procedimientos Formatos / Especificaciones / Cronograma

e Los resultados se registran en formato

Procedimiento de método de elaborado en PD-CCA-03: Registro de
ensayo Microbiolégico analisis de leche cruda FR-CCA-04 y registro
PD-CCA-04 de andlisis de producto terminado FR-CCA-
05.
Procedimiento de liberacion de e Control de liberaciéon de producto terminado
producto terminado FR-CCA-14
PD-CCA-05
Procedimiento de puntos de e Control de incubacién de yogur natural tipo |
control de calidad FR-CCA-13.
PD-CCA-06
Procedimiento de verificacion e Control de producciéon de yogur natural tipo |
de puntos de control y puntos FR-CCA-12.
criticos de control e Inspeccion de transporte de producto
PD-CCA-07 terminado FR-CCA-23

Procedimiento operativo en la

linea de produccién de yogur e Diagrama de flujo yogur natural tipo | FR-CCA-
natura tipo | 1.
PD-CCA-08

Elaborado por: La Autora.
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En la Tabla 10 se indica los procedimientos y formatos creados de acuerdo

a cada procedimiento.

Tabla 10. Procedimientos y formatos.

Procedimientos

Formatos

Procedimiento de limpiezay

desinfeccién

PD-CCA-09

Control de limpieza y/o desinfeccion/
area de produccién y calidad FR-CCA-
09.

Control de limpieza y liberacion de
equipos/ superficie FR-CCA-10.

Control de limpieza y/o desinfeccion de
camaras de almacenamiento y bodegas
FR-CCA-11.

Procedimiento control de
plagas

PD-CCA-10

Formato de vistas e incidencias
(proveedor externo)

Informe de proveedor externo mensual.

Procedimiento rastreabilidad
/ trazabilidad
PD-CCA-11

Control de recepcion y seguimiento de
guejas o reclamos FR-CCA-15.

Control de trazabilidad/ ejercicio FR-
CCA-16.

Procedimiento de acciones
correctivas / preventivas
PD-CCA-12

Control de no conformidades/ acciones
correctivas FR-CCA-22

Procedimiento de producto
no conforme
PD-CCA-13

Se registra en el formato del

procedimiento anterior.

Elaborado por: La Autora
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Enla Tabla 11 se indica los procedimientos y formatos creados de acuerdo
a cada procedimiento.

Tabla 11. Procedimientos y formatos.

Procedimientos Formatos / Especificaciones / Cronograma

Procedimiento de e Se controla en formatos ya elaborado

contaminacion cruzada en PD-CCA-01 y en inspecciéon de

PD-CCA-14 transporte de producto terminado FR-
CCA-23.

Procedimiento de control e Cronograma Analisis Externo CR-
de calidad del agua CCA-01.

PD-CCA-15 e Monitoreo del agua FR-CCA-18

Elaborado por: La Autora

Se elabor6 un total de 16 procedimientos y 27 formatos, cuatro
especificaciones técnicas y un cronograma de analisis externo: fisico, quimico y

microbiologico que dependen de los procedimientos realizados.

4.2.1 Procedimiento control de documentos y formatos PD-CCA-00.

Se procedi6 a la elaboracion del procedimiento de control de documentos
y formatos que cuenta con una secuencia y estandarizacién en la documentacion
para cumplir con los articulos utilizados en la lista de verificacién (check list). En
este procedimiento se establece los mecanismos para elaborar, aprobar,
controlar y mantener actualizados los documentos relacionados al disefio del plan
de control de calidad en la linea de produccion de yogur natural tipo | (ver

procedimientos y formatos).
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4.2.2 Procedimiento de recepcion y almacenamiento PD-CCA-01.

Para la seccion de materias primas e insumos art. 88, 89 y 91, asi como
también para la seccién de almacenamiento y transporte art. 123, 124, 128 y 129
se desarroll6é el procedimiento PD-CCA-01 con sus respectivos formatos, en el
que se establece un control e inspeccion sobre la materia prima (leche cruda),
insumo (cultivo lacteo) y material de empaque que ingresa a la empresa para
utilizarse en la linea de produccion de yogur natural tipo |, asi como también, el
correcto almacenamiento bajo condiciones que impidan el deterioro y
contaminacion cruzada de las materias primas e insumos (ver procedimientos y

formatos).

4.2.3 Procedimiento de muestreo PD-CCA-02.

Para la seccion de aseguramiento y control de calidad art. 133 literal e) se
desarroll6 el procedimiento PD-CCA-02 con su respectivo formato, en el que se
establece el muestreo de materia prima (leche), insumo (cultivo lacteo), material
de empaque y producto terminado para los posteriores analisis fisicos, quimicos
y microbiol6gicos en la produccién de yogur natural tipo | (ver procedimientos y
formatos).

4.2.4 Procedimiento de método de ensayo fisico y quimico, limpieza
y calibracion de equipos PD-CCA-03.

Para la seccion de operaciones de produccién art. 100 literal d), asi como
también para la seccién de aseguramiento y control de calidad art. 133 literal a,
cy d; art. 134 y 135 se desarroll6 el procedimiento PD-CCA-03 con sus
respectivos formatos, en el que se establece un adecuado control de verificacion
interna y validacion externa de los analisis fisicos y quimicos desarrollados en el
laboratorio de control de calidad de la empresa lactea; el procedimiento también
incluye el funcionamiento, limpieza y calibracion de los equipos utilizados en los

métodos de analisis (ver procedimientos y formatos).
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4.2.5 Procedimiento método de ensayo microbiol6gico PD-CCA-04.

Para la seccion de aseguramiento y control de calidad art. 133 literal d; art.
134 y 135 se desarroll6 el procedimiento PD-CCA-03 con sus respectivos
formatos, en el que se establece un adecuado control de verificacion interna y
validacion externa de los andlisis microbiolégicos desarrollados en el laboratorio
de control de calidad de la empresa lactea, asegurando y verificando los analisis
en la materia prima (leche) y producto terminado (yogur) (ver procedimientos y

formatos).

4.2.6 Procedimiento liberacion de producto terminado PD-CCA-05.

Para la seccién de aseguramiento y control de calidad art. 131 se
desarrollo el procedimiento PD-CCA-05 con su respectivo formato, en el que se
establece los pasos a seguir para la adecuada liberacién del producto terminado
de la linea de produccién de yogur natural tipo | antes de su comercializacion,
verificando el cumplimiento de las especificaciones establecidas en las

normativas técnicas requeridas (ver procedimientos y formatos).

4.2.7 Procedimiento de puntos de control de calidad PD-CCA-06.

Para la seccion de operaciones de produccion art. 97 y 105 se desarrollo
el procedimiento PD-CCA-06 con su respectivo formato, en el que se establece
el control sobre los puntos de control de calidad (PCQ) en la produccion de yogur
natural tipo | y asi asegurar y verificar el adecuado control del proceso (ver

procedimientos y formatos).

4.2.8 Procedimiento de verificacion de punto de control y punto
critico de control PD-CCA-07.
Para la seccién de operaciones de produccion art. 97, 105 y 133 literal b)
se desarrollé el procedimiento PD-CCA-07 con sus respectivos formatos, en el

gue se establece el control en los puntos de control y puntos criticos de control
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en la produccién de yogur natural tipo | y de esta forma asegurar el adecuado
proceso (ver procedimientos y formatos).

4.2.9 Procedimiento operativo linea yogur natural tipo | PD-CCA-08.

Para la seccion de operaciones de produccion art. 100 literal b), 104 y art.
131 para la seccion de aseguramiento y control de calidad se desarrollo el
procedimiento PD-CCA-08 con su respectivo formato, en el que se establece el
procedimiento operativo de la linea de produccion de yogur natural tipo I, para
asegurar y verificar los correctos controles a realizar (ver procedimientos y

formatos).

4.2.10 Procedimiento de limpieza y desinfeccion PD-CCA-09.

Para la seccién de operaciones de produccion art. 100 literal a) se
desarroll6 el procedimiento PD-CCA-09 con sus respectivos formatos, en el que
se establece un control de limpieza y/o desinfeccién para reducir las causas de
contaminacion fisica, quimica y microbiolégica por medio de la remocion de
residuos, limpieza y/o desinfeccién de los equipos y materiales que se utilizan en
la linea de produccién de yogur natural tipo | en la empresa lactea (ver

procedimientos y formatos).

4.2.11 Procedimiento de control de plagas PD-CCA-10.

Para la seccion de aseguramiento y control de calidad art. 137 se
desarrollo el procedimiento PD-CCA-10, en el que se establece los lineamientos
para el control integrado de plagas en las instalaciones de la empresa lactea (ver

procedimientos y formatos).

4.2.12 Procedimiento de rastreabilidad y trazabilidad PD-CCA-11.
Para la seccion de operaciones de produccion art. 102, 103 y en la

seccion de envasado, etiquetado y empaquetado art. 112 y 117 se desarrollo el
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procedimiento PD-CCA-11 con sus respectivos formatos, en el que se establece
el control para detectar, rastrear, reconstruir o establecer de forma afirmada las
condiciones de cada etapa del proceso de yogur natural tipo |, desde |la materia

prima hasta el producto terminado (ver procedimientos y formatos).

4.2.13 Procedimiento de acciones correctivas PD-CCA-12.

Para la seccion de operaciones de produccion art. 107 se desarroll6 el
procedimiento PD-CCA-12 con su respectivo formato, en el que se establece el
procedimiento a seguir en el caso de identificar problemas en el proceso de
elaboracion del yogur natural tipo |, clientes y/o proveedores que requiera
solucion inmediata y asi analizar la causa raiz para evitar una futura repeticion

(ver procedimientos y formatos).

4.2.14 Procedimiento de producto no conforme PD-CCA-13.

Para la seccion de operaciones de produccion art. 107 se desarroll6 el
procedimiento PD-CCA-13 con su respectivo formato, en el que se atiende de
forma efectiva las situaciones que se presenten referente al producto no
conforme, sea en la manufactura, devoluciones de los clientes o quejas del cliente

del yogur natural tipo | (ver procedimientos y formatos).

4.2.15 Procedimiento de contaminacién cruzada PD-CCA-14.

Para la seccion de operaciones de produccion art. 106 se desarroll6 el
procedimiento PD-CCA-14, en el que se verifica y controla la ausencia de
cualguier forma de contaminacion cruzada que pueda suceder desde la
recepcion, produccion, almacenamiento y transporte del yogur natural tipo | (ver

procedimientos y formatos).
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4.2.16 Procedimiento de control de calidad del agua PD-CCA-15.

Para la seccion de materia prima e insumos art. 96 literal b) se desarrollo
el procedimiento PD-CCA-15, en el que se establece el método para realizar el
control de calidad del agua utilizada en las operaciones limpieza y/o desinfeccion
en la produccion de yogur natural tipo | con la finalidad de evitar riesgos de
seguridad en el proceso y superficies en contacto con ellos (ver procedimientos

y formatos).

4.3 Costos

Para llevar a cabo un adecuado plan de control de calidad en la linea de
produccion de yogur natural tipo | en la Empresa Lactea de Duran, fue necesario
tener en cuenta los costos respecto a los andlisis externos, insumos, equipos,
materiales para analisis fisicos, quimicos, microbioldgicos y calibracion de

equipos de laboratorio necesarios para el control de calidad.
En la Tabla 12, se presenta los costos aproximados que tendria la

implementacion del disefio del plan de control de calidad para la produccion de

yogur natural tipo I.
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Tabla 12. Plantilla de Costos

Planificacién de Costos

Art Detalle Costo Total Fijo Anual (USD)
Control materia prima e insumos 16 136.24
88 Condiciones minimas
89 Inspeccién y control 12 865.53
91 Almacenamiento
95 Limites permisibles
96 Del Agua 3270.71
Operaciones de produccion 2 265.76
97 Técnicas y procedimientos
100 Verificacién de condiciones
102 Métodos de identificacién
103 Programa de seguimiento continuo
104 Control de proceso
105 Condiciones de fabricacion 25.76
106 Medidas de prevencion de contaminacion 2 240.00
107 Medidas de prevencion de desviacion
111 Vida atil
Envasado, etiquetado, empacado -
112 Identificacion del producto
117 Trazabilidad del producto
Almacenamiento y transporte 25.76
Condiciones 6ptimas de bodega
Control condiciones de clima y almacenamiento 25.76
Condiciones éptimas de frio
Medio de transporte
Aseguramiento y control de calidad 6 343.68
Aseguramiento de calidad
Condiciones minimas de seguridad
Laboratorio de control de calidad 2932.16
Registro de control de calidad 723.52
Control de plagas 2 688.00
TOTAL 24 771.44

Elaborado por: La Autora
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En la Tabla 13, se presenta los costos aproximados que tendria la
implementacion del disefio del plan de control de calidad para la produccién de
yogur natural tipo | realizado por el estudiante de la carrera de Ingenieria

Agroindustrial en comparacién con una empresa consultora.

Tabla 13. Comparacién de costos.

cion A: Estudiante B: Empresa Consultora
Costo

Costo del disefio $0 $3000
Costo del plan de control $24 771.44 $24 771.44
Total $24 771.44 $27 771.44

Elaborado por: La Autora
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5 CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

Luego del diagndstico realizado in situ en la linea de produccién de yogur
natural tipo |, se evidencié el incumplimiento total del 87 % en los requisitos
aplicados al control de calidad segun los articulos del NTSU ARCSA-067-
2015-GGG.

Para el disefio del plan de control de calidad en la producciéon de yogur
natural tipo I, se elaboré un total de 16 procedimientos y 27 formatos,
cuatro especificaciones técnicas y un cronograma de analisis externo:
fisico, quimico y microbiolégico que dependen de los procedimientos
realizados de control desde la materia prima hasta la carga del producto
terminado en el transporte, permitiendo una adecuada estandarizacion
documental y un sistema eficaz que ayude a mejorar gradualmente el
control de las operaciones en la linea de produccion de yogur natural tipo
I, considerandose una ventaja importante garantizar la inocuidad del
producto a través del eficiente control de los procedimientos asi como
también contar con el respaldo de la documentacion necesaria en caso de

realizarse una auditoria externa por un ente de control.

En el disefio del plan de control para la produccién de yogur natural tipo |
se analizaron los costos respecto a los andlisis externos, insumos,
equipos, materiales para analisis fisicos, quimicos, microbiolégicos y
calibracion de equipos de laboratorio necesarios para el control de calidad,

obteniéndose un costo aproximado de USD 24 771,44.
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5.2 Recomendaciones

La empresa lactea debe realizar la mejora continua de acuerdo al
diagnostico realizado y de esta forma obtener un control de calidad
adecuado que cumpla con las normativas técnicas de calidad y lograr
implementar satisfactoriamente el disefio del plan de control de calidad

propuesto.

El desarrollo del disefio del plan de control de calidad en la linea de
produccion de yogur natural tipo | debe ser aplicado siguiendo los
lineamientos establecidos en los procedimientos y formatos, debe ser de
caracter urgente para lograr la adecuada estandarizacion del proceso a

corto tiempo.

La empresa debe implementar el disefio del plan de control de calidad,
teniendo en consideracion el presupuesto necesario de acuerdo al plan de
costos, sin embargo, luego del disefio se recomienda modificar el
cronograma de analisis externos fisicos, quimicos, microbiolégicos y las
calibraciones externas de los equipos a una vez por afo, reduciendo de
esta forma los costos debido a que ya se cuenta con un plan de control de

calidad adecuado que genera eficiencia en los controles operacionales.
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Anexo 1

GUIA DE VERIFICACION SEGUN NORMA TECNICA SANITARIA PARA PLANTAS
PROCESADORAS DE ALIMENTOS RESOLUCION ARCSA-DE-067-2015-GGG DEL 21 DE

DICIEMBRE DEL 2015.

EMPRESA LACTEA

CONTROL DE CALIDAD EN LA LINEA DE PRODUCCION YOGUR NATURAL TIPO |

No

CUMPLE

REQUISITOS

Sl |NO | N/A

OBSERVACIONES

MATERIA PRIMA E INSUMOS

ART 88. CONDICIONES MINIMAS

No se aceptaran materias primas e ingredientes que
comprometan la inocuidad del producto en proceso a menos
gue dicha contaminacion pueda reducirse a niveles aceptables

mediante las operaciones productivas validadas.

ART 89. INSPECCION Y CONTROL

Las materias primas e insumos se someten a inspecciones y
control antes de ser utilizados en la linea de fabricacion.
Disponen de hojas de especificaciones que indiquen los niveles
aceptables de inocuidad, higiene y calidad para uso en los
procesos de fabricacion.

ART 91. ALMACENAMIENTO

Las materias primas e insumos se almacenan en condiciones
gue impidan el deterioro, eviten la contaminacion y reduzcan al
minimo su dafio o alteracion; ademas deben someterse, si es
necesario, a un proceso adecuado de rotacién periédica.

ART 95. LIMITES PERMISIBLES

La dosificacion de aditivos alimentarios en el producto final, se
realiza de acuerdo a los limites establecidos en la normativa
nacional o el Codex Alimentario o normativa internacional
equivalente.

ART 96. DEL AGUA

5 | a) Como materia prima
b) Paralos equipos. 1. El agua utilizada para la limpieza, lavado
de materia prima 0 equipos y objetos que entran en contacto
6 . . -
directo con el alimento es potabilizada o tratada de acuerdo a
normas nacionales e internacionales.
Continua...

54




...Viene de Anexo 1

OPERACIONES DE PRODUCCION

ART 97. TECNICAS Y PROCEDIMIENTOS

La organizacion de la producciéon es concebida de tal manera
que el alimento fabricado cumpla con las normas nacionales, o
normas internacionales oficiales, y cuando no existan, cumplan
las especificaciones establecidas y validadas por el fabricante.

ART 100. VERIFICACION DE CONDICIONES

a) Se realiza convenientemente la limpieza del area segun

8 | procedimientos establecidos y la operacién es confirmada y
mantienen el registro de las inspecciones;

9 b) Todos los protocolos y documentos relacionados con la
fabricacién estan disponibles

10 c) Se cumplen las condiciones ambientales tales como
temperatura, humedad, ventilacién
d) Los aparatos de control estan en buen estado de

11 funcionamiento; se

registran estos controles asi como la calibracién de los equipos
de control.

ART 102. METODOS DE IDENTIFICACION

12

Se identifica el producto con nombre, nimero de lote y la fecha
de elaboracion y esta identificado por medio de etiquetas o
cualquier otro medio de identificacién segun norma técnica de
rotulado.

ART 103. PROGRAMAS DE SEGUIMIENTO CONTINUO

13

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

ART 104. CONTROL DE PROCESO

14

El proceso de fabricacion estd descrito claramente en un
documento donde se precisen todos los pasos a seguir de
manera secuencial, indicando ademas controles a efectuarse
durante las operaciones y los limites establecidos en cada
caso.

ART 105. CONDICIONES DE FABRICACION

15

Se realiza controles de las condiciones de operacion (tiempo,
temperatura, humedad, actividad acuosa (Aw), pH, presion,
etc.) cuando el proceso y naturaleza del alimento lo requiera

ART 106. MEDIDAS PREVENCION DE CONTAMINACION

Se toman las medidas efectivas para proteger el alimento de la
contaminacion por metales u otros materiales extrafos,

16 |instalando mallas, trampas, imanes, detectores de metal o
cualquier otro método apropiado donde el proceso y la
naturaleza del alimento lo requieran.

Continua...

...Viene del Anexo 1
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ART 10

7. MEDIDAS PREVENCION DE DESVIACION

17

Se registran las acciones correctivas y las medidas
tomadas cuando se detecta una desviacion de los
parametros establecidos durante el proceso de
fabricacién validado. Se determina si existe producto
potencialmente afectado en su inocuidad y en caso de
haberlo se registra la justificacién y su destino.

ART 11

1. VIDA UTIL

18

Los registros de control de la produccion y distribucion,
estan mantenidos por un periodo de dos meses mayor al
tiempo de la vida util del producto.

ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPAQUETA

DO

ART 11

2. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

19

Se realiza el envasado, etiquetado y empaquetado de
conformidad con las normas técnicas y reglamentacion
respectiva vigente.

ART 11

3. SEGURIDAD Y CALIDAD

20

El disefio y el material de envasado deben
ofrecer protecciébn adecuada de los alimentos para
prevenir la contaminacién y evitar dafios.

ART 11

7. TRAZABILIDAD DEL PRODUCTO

21

Los alimentos envasados y los empaquetados deben
llevar una identificacion codificada que permita conocer el
namero de lote, la fecha de produccion y la identificacion
del fabricante a mas de las informaciones adicionales que
correspondan, segin la norma técnica de rotulado
vigente.

ALMACENAMIENTO

ART 12

3. CONDICIONES OPTIMAS DE BODEGA

22

Los almacenes o0 bodegas para almacenar los alimentos
terminados se mantienen en condiciones higiénicas y
ambientales apropiadas para evitar la descomposicion o
contaminacion posterior de los alimentos envasados y
empaquetados.

ART 12

4. CONTROL CONDICIONES DE CLIMA Y ALMACENAMIENTO

23

Los almacenes o bodegas para almacenar el alimento
terminado incluye mecanismos para el control de
temperatura y humedad que asegure la conservacion de
los mismos; también incluye un programa sanitario que
contemple un plan de limpieza, higiene y un adecuado
control de plagas.

ART 12

8. CONDICIONES OPTIMAS DE FRIO

24

El almacenamiento del producto dependiendo de su
naturaleza de refrigeracion o congelacion se realiza de
acuerdo a las condiciones de temperatura humedad y
circulacion de aire que necesita dependiendo del producto

ART 12

9. MEDIO DE TRANSPORTE

25

El transporte mantiene las condiciones higiénico -
sanitarias y de temperatura establecidas para garantizar
la conservacion de la calidad del producto.

Continua...
...Viene del Anexo 1
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DEL ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD

ART 131. ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

26

Todas las operaciones de fabricacién, procesamiento,
envasado, almacenamiento y distribucién del producto esta
sujeta a un sistema de aseguramiento de calidad apropiado. Los
procedimientos de control deben prevenir los defectos evitables
y reducir los defectos naturales o inevitables a niveles tales que
no represente riesgo para la salud.

ART 133. CONDICIONES MINIMAS DE SEGURIDAD

27

Existen especificaciones sobre las materias primas y producto
terminado. Las especificaciones definen completamente la
calidad del producto y de todas las materias primas con los
cuales son elaborados e incluye criterios claros para su
aceptacion, liberacién o retencion y rechazo

28

Existen formulaciones del producto procesado especificando
ingredientes y aditivos utilizados los mismos que deberan ser
permitidos y que no sobrepasar los limites establecidos de
acuerdo al articulo 12 de la presente normativa técnica
sanitaria;

29

Existe documentacién sobre la planta, equipos y procesos

30

Existen Manuales e instructivos, actas y regulaciones donde se
describan los detalles esenciales de equipos, procesos y
procedimientos requeridos para fabricar alimentos, asi como el
sistema almacenamiento 'y distribucién, métodos y
procedimientos de laboratorio; documentos que deben cubrir
todos los factores que puedan afectar la inocuidad de los
alimentos

31

Los planes de muestreo, los procedimientos de laboratorio,
especificaciones y métodos de ensayo deberan ser reconocidos
oficialmente o validados, con el fin de garantizar o asegurar que
los resultados sean confiables

32

Se establecer un sistema de control de alérgenos orientado a
evitar la presencia de alérgenos no declarados en el producto
terminado y cuando por razones tecnolégicas no sea totalmente
seguro, se debe declarar en la etiqueta de acuerdo a la norma
de rotulado vigente.

ART 134. LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD

33

Todas los establecimientos que procesen, elaboren o envasen
alimentos, deben disponer de un laboratorio propio o externo
para realizar pruebas y ensayos de control de calidad segun la
frecuencia establecida en sus procedimientos

34

Se validan las pruebas y ensayos de control de calidad al menos
una vez cada 12 meses de acuerdo a la frecuencia establecida
en los procedimientos de la planta, en un laboratorio acreditado
por el organismo correspondiente.

Continua...

...Viene de Anexo 1.
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ART 135. REGISTRO DE CONTROL DE CALIDAD

Se lleva un registro individual escrito correspondiente a la
35 | limpieza, los certificados de calibracion y mantenimiento
preventivo de cada equipo e instrumento.

Se validan la calibraciéon de equipos e instrumentos al menos
una vez cada 12 meses de acuerdo a la frecuencia establecida
en los procedimientos de la planta, en un laboratorio acreditado
por el organismo correspondiente.

36

ART 137. CONTROL DE PLAGAS

Se cuenta con un sistema de control de plagas dentro de un
37 | programa de control especifico realizado por la empresa o
servicio externo

Elaborado por: La Autora
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Anexo 2

Anexo 2A. Registro sin
especificacion técnica.

Anexo 2B. Insumo en condiciones no

adecuadas.
¥.¢

s,

Anexo 2C. Cisterna de agua sin
frecuencia de limpieza.

Anexo 2D. Codificacion confusa entre el lote de
produccion y la orden de fabricacion.

Anexo 2F. Condiciones higiénicas de
almacenamiento de producto terminado.

Continua...
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Anexo 2G. Producto terminado
almacenado.

exo 2H. Formulacién

Elaborado por: La Autora
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Anexo 3

CUMPLIMIENTO BPM SEGUN NORMA TECNICA SANITARIA PARA PLANTAS PROCESADORAS DE ALIMENTOS
RESOLUCION ARCSA-DE-067-2015-GGG DEL 21 DE DICIEMBRE DEL 2015.

| MATERIA PRIMA E INSUMOS

(Art. 88) Condiciones Minimas

(Art. 89) Inspeccion y Control

(Art. 91) Almacenamiento

(Art. 95) Limites permisibles

(Art. 96 a ) Del Agua como materia prima
(Art. 96 b) Del Agua para limpieza de equipos
TOTAL

| OPERACIONES DE PRODUCCION |

(Art. 97) Técnicas y Procedimientos

(Art. 100) Verificacion de condiciones a) limpieza del area
b) Documentos de fabricacion

c) Condiciones Ambientales

d) Aparatos de control

(Art. 102) Métodos de Identificacion

(Art. 103) Programas de Seguimiento Continuo

(Art. 104) Control de Procesos

(Art. 105) Condiciones de Fabricacién

(Art. 106) Medidas de prevencion de contaminacién
(Art. 107) Medidas de Control de desviacion

(Art. 111) Vida atil

TOTAL

| ENVASADO, ETIQUETADO Y EMPACADO

(Art. 112) Identificacion del Producto
(Art. 113) Seguridad y calidad

(Art. 117) Trazabilidad del Producto
TOTAL

|ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

(Art. 123) Condiciones 6ptimas de bodega

(Art. 124) Control condiciones de climay almacenamiento
(Art. 128) Condiciones Gptimas de frio

(Art. 129) Medio de transporte

TOTAL

DE ASEGURAMIENTO Y CONTROL DE CALIDAD I |

(Art. 131) Aseguramiento de Calidad

(Art. 133) Condiciones minimas de seguridad a) especificaciones
b) Formulaciones

c) Documentacién

d) Detalles de procedimientos

e) Plan de Muestreo

f) Control de alérgeno

(Art. 134) Laboratorio de control de calidad: establecimiento
(Art. 134) Laboratorio de control de calidad: pruebas 12 meses
(Art. 135) Registro de control de calidad: registro de limpieza
(Art. 135) Registro de control de calidad: validacién de calibracion
(Art. 137) Control de plagas

TOTAL

PROMEDIO

Elaborado por: La Autora

% Tendencia
Cumplimiento E
incumplimiento

[] 75- 100%

50- 74%
[“] 25-49%
[ ] 0-24%

CUMPLE |
NO [ CUMPLE | NOCUMPLE |
1
1
1
1
1
1
0 5 1 [ ] 0% @ 83% @ 17%
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1 11 0 ® 8% @ 92% @ 0%
1
1
1
1 2 0 [“] 33% 67% @ 0%
1
1
1
1
0 4 0 [ ] 0% @ 100% @ 0%
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1 1 0 [ ] 8% @ 2% @ 0%
[ ] 10% @ 87% @ 3%
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Anexo 4

PROCEDIMIENTOS Y FORMATOS PARA EL DISENO DE UN
PLAN DE CONTROL DE CALIDAD PARA LA PRODUCCION DE
YOGUR NATURAL TIPO | EN UNA EMPRESA UBICADA EN
DURAN

Autora: Cadme Chavez , Maria Judith
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