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I. RESUMEN

Las técnicas de muestreo permiten obtener muestras representativas, seleccionando de
manera aleatoria en la que todos los elementos de la poblacién tienen una misma
probabilidad de ser seleccionados, como elementos de muestra. Los métodos aplicados
deben garantizar que las inspecciones y andlisis se realicen con una frecuencia
determinada segun lo requerido para controlar la calidad e inocuidad, y ademads que sean
de conformidad con las especificaciones acordadas con los clientes y requisitos legales. El
muestreo debe ser representativo del lote del proceso y garantizar que los controles del

proceso se mantengan para cumplir con las normativas.

La pasantia profesional se llevd a cabo en la empresa COMALI FOODS S.A de C.V,, dedicada
a la produccién de alimentos esterilizados, tipicos refrigerados y tipicos congelados,
ubicada en la zona industrial de Ciudad Merliot, La Libertad. El objetivo fue desarrollar e
implementar un procedimiento de muestreo representativo para producto terminado,
siendo referencia las normativas: RTCA 01.01.11:06 Cantidad de producto pre empacados,
RTCA 67.04.50:17 Alimentos. Criterios microbioldgicos para la inocuidad de los alimentos,
Manual de analisis microbiolégico de alimentos y Manual de monitoreo ambiental para la
industria de alimentos y bebidas para determinar los pardmetros a implementar al

momento de realizar los muestreos de calidad e inocuidad de un lote de producto.

Para la elaboracion de los procedimientos se realizé actividades de busqueda de
informacion bibliografica con apoyo de las herramientas de OFFICE para el analisis y
registro de los datos. El procedimiento de toma de muestras representativas se realizé con
un enfoque en calidad e inocuidad de los productos, elaborandose dos procedimientos
escritos y dos bases de datos para el analisis. Contribuyendo a la mejora continua y

eficiencia del sistema de calidad que posee la empresa.



II. INTRODUCCION

En el pais, la industria alimentaria representa un sector en crecimiento potencial, ha sido
un rubro que mantuvo la economia con diferentes productos del sector agroindustrial,

teniendo una importancia relevante para la economia nacional.

Las industrias alimentarias revolucionaron algunos de sus procesos de produccion y
empaque con maquinarias, automatizandoles por completo en las lineas de produccidn, o
en algunos casos por la naturaleza del producto, trabajandose hibridamente. Los
productos procesados nostalgicos han sido un realce en la economia, permitiendo generar
un porcentaje de exportacion, y ha sido un reto poder exportar los productos por las
implementaciones de normativas que regulan los parametros de calidad e inocuidad del

producto y de la planta de procesamiento donde se elabora.

Las industrias de alimentos en El Salvador cuentan con ciertas normativas que regulan
algunos aspectos de inocuidad y las instituciones de gobierno son las encargadas de

cumplir con la regulacion de los aspectos de calidad e inocuidad de las empresas.

El objetivo de la pasantia profesional fue realizar un procedimiento de toma de muestras
que sean representativas para analisis fisico quimicos y microbiolégicos de los productos
elaborados en la empresa COMALI FOODS, apegandose a la cantidad y flujo de los
productos con los equipos, maquinarias y personal que posee la empresa, pudiendo
optimizar el uso de los recursos disponibles y garantizando el producto e implementando
correctamente los sistemas de gestion de calidad con los analisis realizados, garantizando
que la toma de muestras es de manera aleatoria y mostrando que las caracteristicas que

posee la muestra son las que describen el lote de produccidn.



III. INFORMACION DE LA UNIDAD PRODUCTIVA
3.1. Datos generales

3.1.1. Localizacion
COMALI FOODS S.A. de C.V. estd ubicada en la zona industrial Merliot, calle L-3
Boulevard SI-HAM, Poligono A-19, Antiguo Cuscatlan, La Libertad, El Salvador. Las

instalaciones estan ubicadas en un predio de 1300 m2. (Ver fig. 1)
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Figura 1. Referencia de ubicacién de COMALI FOOD.
Fuente: Google MAPS.

3.1.2. Antecedentes

La creciente demanda alimenticia de la nueva era, con tendencias de consumo de comidas
saludables que no contengan preservantes sintéticos, colorantes artificiales, que sean
listos para el consumo directo con sabores, olores, colores y texturas criollas “como hecho
en casa”, ha crecido en la ultima década. En COMALI FOODS se dedican a la manu
facturacion de alimentos con el sabor auténtico, que son 100% naturales, garantizando la
frescura del sabor original, dando una sensacion deliciosa al paladar, recordando con

nostalgia muchas ocasiones.

COMALI FOODS fue fundada en 2011, inicia sus labores como procesadora de alimentos
comercialmente estables para exportacién a los Estados Unidos, en 2019 se vende a grupo
INVERDORSE, y se realiza fusion con CRIO INVERSIONES S.A de C.V empresa especialista
en linea de congelados étnicos, y se amplian las ventas para ambas empresas en 2020,
laborando bajo la marca de COMALI FOODS. Actualmente, la empresa de COMALI FOODS
amplia sus cadenas de procesamiento con productos tipicos, congelados y esterilizados,

ofreciendo al mercado variedad y sabores auténticos, siendo la linea de productos
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congelados innovadora por sus procesos de conservacién de frutas y hortalizas de

temporadas.

La produccién dentro de la planta es tecnificada en productos esterilizados, manual o
artesanal en productos nostdlgicos y semi tecnificada en congelados. La empresa COMALI
FOODS pertenece al grupo INVERDORSE quienes tienen un amplio mercado y clientes en
Guatemala, Honduras, Costa Rica y diversos estados de U.S.A. Los productos realizados en
COMALI FOODS son de la mas alta calidad, ya que es una empresa especialista en
magquilacién y manufacturacion de productos listos para el consumo que se mantienen en
temperatura ambiente y refrigerados (tipicos, frutos y hortalizas de temporada) con vida

de anaquel de uno a dos anos.

3.1.3. Recursos

3.1.3.1. Naturales

La empresa COMALI FOODS para sus procesos actualmente utiliza 10 a 30 metros cibicos
de agua por turno, realizandose dos turnos al dia y semanalmente un total de 10 turnos,
para llevar a cabo los procesos productivos. Todos los procesos de produccién necesitan
este recurso para coccidn, lavado, sanitizacion y limpieza de las areas; siendo el mayor

gasto dentro de la planta de procesamiento en esterilizados.

El agua potable, como la filtrada se realiza los analisis de cloro residual diarios, los cuales
se llenan en la hoja de registro, y que deben estar dentro del limite de 0.3 - 1.1 mg/1 segtin
lo indica la Norma Salvadorefia Obligatoria para el agua potable NSO 13.02.01:14 (RTS
2021).

Para la elaboracion de productos tipicos (tamales de pollo, tamales de elote, riguas y
pupusas) se consumen 135 galones diarios de gas propano, para el funcionamiento de las

calderas.

La empresa esta consiente de la importancia de cuidar y proteger el medio ambiente; es
por ello que se cuenta con un drea exclusiva para el depésito temporal de los desechos

solidos, separados en basura orgdnica, manteniéndose debidamente tapados evitando
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riesgos de contaminacion para los alimentos, poseen 3 trampas de grasa pequefias y una

trampa de grasa grande.

3.1.3.2. Instalaciones y equipos

La empresa COMALI FOODS cuenta con los equipos necesarios para el procesamiento,
empaque y almacenamiento adecuado para productos esterilizados, congelados,
refrigerados y tipicos. Las diversas areas con las que cuenta la empresa se detallan en el

cuadro 1.

Cuadro 1.Areas que conforman la empresa COMALI FOOD

Area

Tipicos (pupusas y riguas)

Area de marmitas o coccidn

Area Tamales (elote y pollo)

Area de caldera

Empaque

Bodega de materia prima refrigerada y congelada (cuarto frio 3)

Area Desgrané y molido
Area EFFYTEC
Esterilizado

Cuartos frios

Area de lavado

Escabeche

I + D (innovacidn y desarrollo)
Laboratorio de Calidad

Laboratorio de microbiologia

Area de mantenimiento

Mezzanine, area de tanques

Muelle

Contenedor de basura

Recepcidn

Parqueo

Comedor

Bafios

Vestidores

Oficinas administrativas y contabilidad

Gerente general

Gerente de planta y produccién

Jefatura de calidad
Fuente: Elaboracion propia.
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3.1.3.3. Recursos humanos
Actualmente la empresa cuenta con 150, empleados laborando en turnos rotativos para el

area de produccion de esterilizados. Siendo un 60 % mujeres y 40% hombres.

3.2. Actividades actuales

3.2.1. Produccion principal y otras

La empresa cuenta actualmente con productos esterilizados en linea de frijol, rojo, negro
y blanco, casamiento, chili con carne y productos tipicos: tamales de pollo, tamales de
elote, pupusas, riguas y atol de elote. Dentro de los productos nostalgicos empacados en
fresco de temporada estan: nance (Byrsonima crassifolia), marafion (Anacardium
occidentale), jocote baron rojo, jocote corona (Spondia purpure L.), mango verde

(Manguifera indica), loroco (Fernaldia pandurata), chipilin (Crotalaria longirostrata)
Los productos que se realizan dentro de la empresa se muestran en el cuadro 2.

Cuadro 2. Presentacidn de los productos elaborados en COMALI FOODS
Producto | Presentacion
Esterilizados

4 0z bolsa
8 oz bolsa
14 oz bolsa
28 0z bolsa
32 oz bolsa
35 oz bolsa
12 x 35 oz bolsa
80 oz bolsa
Frijol rojo y negro entero 400 g bolsa
400 g bolsa
Casamiento entero y molido 600 g bolsa
4 |b bolsa
8 oz bolsa
14 oz bolsa
Chili con carne 35 oz bolsa
40 oz bolsa
80 oz bolsa

Frijol rojo y negro volteado

Tipicos

1.7 kg bolsa de 10 unidades
850 g bolsa de 10 unidades
Tamales de chipilin 1.7 kg bolsa de 10 unidades
Tamales pisque 1.4 kg bolsa de 10 unidades
Tamales chapines de pollo 2.25 kg bolsa de 6 unidades
Tamales de elote 1.32 kg bolsa de 10 unidades

Tamales de pollo
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Tamales de elote de EXPORT LACAY

1 bolsa /6 unidades

LA FE

Escabeche 4.54 kg bolsa
Chile en rodajas de la casa 4.54 kg bolsa
Cebolla encurtida mixta de la casa 4.54 kg bolsa
. 454 g bolsa
Cebolla picante de la casa 4.54 kg bolsa
454 g bolsa

Cebolla dulce de la casa 4.54 kg bolsa
Curtido para pupusas de la casa 4.54 kg bolsa
Salsa de tomate ranchera de la casa 2.27 kg bolsa
Salsa tipica 4.54 kg bolsa

Rol de pollo 4.54 kg bolsa

Lasafia de pollo

2 kg bandeja

Lasana de carne de res

2 kg bandeja

Tacos de res

10 unidades en bolsa (400g)

Tacos de pollo

10 unidades en bolsa

Pastelito de carne

25 unidades la bolsa

Tortitas de maiz

10 unidades la bolsa

Pupusas de maiz y arroz de frijol con
queso

1 bolsa /6 unidades

Pupusas de maiz y arroz de queso

1 bolsa /6 unidades

Pupusas de maiz y arroz de revueltas

1 bolsa /6 unidades

Pupusas de maiz y arroz de
chicharrén

1 bolsa /6 unidades

Pupusas de maiz y arroz de queso
con loroco

1 bolsa /6 unidades

Rigua tradicional Dofia Lita

1/6 unidades

Rigua tradicional frijol / queso Dofia
Lita

1 bolsa /6 unidades

Rigua tradicional EXPORT

1 bolsa /6 unidades

Rigua tradicional frijol / queso
EXPORT

1 bolsa /6 unidades

Rigua de queso con loroco EXPORT

1 bolsa /6 unidades

Rigua de queso EXPORT

1 bolsa /6 unidades

Atol de elote

1 bolsa /3 Ib bolsa

Mango

14 oz (397 g) bolsa

Loroco

5 0z (142 g) bolsa

Jocote corona

14 oz (397 g) bolsa

Jocote bardn

14 oz (397 g) bolsa

Nance 14 oz (397 g) bolsa
Marafion 14 oz (397 g) bolsa
Chipilin 6 0z (170 g) bolsa

Fuente: Elaboracion propia.




3.2.2. Situacion técnica

La empresa COMALI FOODS se caracteriza por utilizar en cada una de sus lineas de
procesamiento el minimo espacio requerido volviéndolo eficiente y aprovechandolo al
maximo. Se caracteriza por ofrecer productos con los mayores estandares de calidad estos
gracias a la implementacién PPR, HACCP, RTCA (Reglamento Técnico Centroaméricano)
Normativas ISO, NSO y normas canadienses en control de sellos en los productos
esterilizados. Los manuales con los que cuenta la empresa para el sistema de calidad e

inocuidad de los productos para las diferentes dreas de procesamiento son:

Manual de gestion de quejas
Manual de gestién de inocuidad
Manual control de proveedores
Manual de control de alérgenos
Manual de trazabilidad

Manual de retiro de producto
Manual de inocuidad

YVVVVVYYY

Para la implementacion de etiquetado de alimentos se rigen por RTCA 67.01.02110, con el
objetivo de establecer los requisitos que debe cumplir el etiquetado de alimentos

preenvasados para consumo humano (MINECO et al. 2010).

Dentro de la empresa, el cumplimiento de los requisitos sanitarios establecidos por la
normativa salvadorena del Ministerio de Salud Publica y Asistencia Social es fundamental
para la obtencion de la autorizacién de instalacion y funcionamiento de los
establecimientos alimentarios, asi como para la obtencién del permiso sanitario necesario
para los medios de transporte que movilizan alimentos perecederos. La "Norma sanitaria
para la autorizacién y control de vehiculos que transportan alimentos perecederos"
proporciona un marco legal que garantiza la calidad e inocuidad de los productos
alimenticios, protegiendo asi la salud de los consumidores. A través de la implementacién
rigurosa de estas normativas, la empresa no solo asegura el cumplimiento de la legislacion
vigente, sino que también fortalece su compromiso con la seguridad alimentaria y el

bienestar de la poblacion. (MSPAS 2004).
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Los certificados de anadlisis de los productos frijoles rojos molidos y frijoles negros

volteados son realizados bajo Award-Winning Design (IPS 2019).

Las normas para regular la calidad de aguas residuales de tipo especial que son
descargadas al alcantarillado sanitario juegan un papel crucial en la proteccién del medio
ambiente y la salud publica. Estas regulaciones establecen parametros especificos sobre la
concentracion de contaminantes y sustancias nocivas, asegurando que las aguas residuales
tratadas cumplan con estandares que minimicen el impacto en las infraestructuras de
saneamiento y en las fuentes de agua receptores. Ademas, es esencial que estas normas
sean actualizadas regularmente para incorporar avances tecnoldgicos en el tratamiento de
aguas y responder a nuevas evidencias cientificas sobre la toxicidad de diversos
compuestos. La implementacion efectiva de estas regulaciones requiere la colaboracién de
los generadores de aguas residuales, autoridades locales y organismos de control,
fomentando practicas sostenibles y promoviendo un manejo adecuado de los recursos

hidricos (Marin 2016).

La cultura de seguridad alimentaria es un pilar fundamental para garantizar la integridad
de los productos que consumimos. En este contexto, la implementaciéon de la normativa
SQF (Safe Quality Food) se ha convertido en una herramienta esencial para las
organizaciones que buscan optimizar sus procesos de produccién y manejo de alimentos.
Esta norma proporciona un marco riguroso que fomenta la identificacién y mitigacién de
riesgos, promoviendo practicas seguras que benefician tanto a los consumidores como a
los productores. Al adoptar la normativa SQF, las empresas no solo aseguran la calidad y
seguridad de sus productos, sino que también demuestran un compromiso con la mejora

continua y la sostenibilidad dentro de la cadena de suministro alimentaria. (SQF s.f.)

La verificaciéon y evaluacién de la calidad de los sellos toman de referencia la normativa

canadiense Flexible retort pouch defects (Flexible Retort Pouch... 2020).

Para la materia prima (frijoles) que es de mayor demanda utilizan el “catilogo de frijoles
criollos rojo seda de la Segovia” (Ferrufino et al. 2011), para su eleccién y conocimiento de

su produccion.
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Cada linea de procesamiento se trabaja eficientemente, con maquinarias y equipos para

elaborar grandes producciones. Se detalla cada proceso y su nivel de tecnificacion

indicando la maquinaria utilizada en la planta de procesamiento:

» Linea de tamales de elote, riguas, tamal de huerta
En el cuadro 3 se detallan los pasos de los procesos, descripcion y si es manual o de

manera automatizada/ tecnificada o semi tecnificada.

Cuadro 3. Descripcion de pasos para tamales de elote, riguas y tamal de huerta

Paso de elaboracion

Descripcién

Manual,
tecnificado o
semi tecnificado

Lavado y seleccién de hoja

Con ayuda de las marmitas se realiza el

elote

de huerta y tuza calentamiento de agua para desinfectar las hojas, y el Manual
proceso de lavado es manual, al igual que la seleccién.
Raspado y desgranado del | El raspado lo realizan dos operarios depositandolo Manual

en una tina de metal.

Molino

Un operario llena el molino himedo para proceder
por acciéon electromecanica a molerlo

Semi tecnificado

pollo)

Mezclado de ingredientes Realizado por el encargado al momento de moler Manual
Dosificado y formado de | Las riguas son dosificadas manualmente, con un
riguas y tamales (elote y de | medidor y pesadas para llenar al peso de Manual

formulacidn. La formacién de la rigua es manual

Los tamales se dosifican con maquinaria, la adicién
de ingredientes (en caso de tamales de pollo) es
manual y el formado es realizado por operarias de la
linea.

Semi tecnificado

Colocacién en bandejas de

Actividad realizada por operarios

Manual
autoclave
Coccién Es realizado en producto esterilizado dentro del
autoclaves a temperatura arriba de 121°C y en Tecnificado
tiempos controlados
Enfriamiento Realizado a temperatura ambiente Manual
Congelaciéon Es llevado a los cuartos frios para dar choque .
> Tecnificado
térmico.
Empacado Realizado por operarios asegurando los sellos del Manual
empaque.
Almacenamiento Realizado por operarios Manual

» Linea de pupusas

Fuente: Elaboracién propia.

En el cuadro 4 se describen a continuacién los pasos de los procesos, descripcién y si

es manual o de manera automatizada/ tecnificada o semi tecnificada.
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Cuadro 4. Descripcion de pasos para pupusas

Paso de e e Manual, tecnificado o
. Descripcion . .
elaboracién semi tecnificado
Mezcla de masa y | Preparacién de masa en mezcladora industrial . -
Semi tecnificado
agua
Mezcl P i i i L
Mezcla de | Pesado de ingredientes (depende de tipo de pupusa a Tecnificado.
ingredientes elaborar)
Pesado de | Se pesa la masa y luego el relleno, para formar las Manual
ingredientes pupusas (actividades realizadas por el operario)
Coccién Se pre cocina la pupusa a una temperatura entre 80- Manual
110°C de ambos lados
Enfriamiento Realizado a temperatura ambiente Manual
Congelacién Es llevado a los cuartos frios para dar choque térmico. Tecnificado
Empacado Realizado por operarios asegurando los sellos del Manual
empaque.
Almacenamiento Realizado por operarios Manual

Fuente: Elaboracion propia.

> Linea de esterilizados

En el cuadro 5 describen a continuacidon los pasos de los procesos, descripcion y si es

manual o de manera automatizada/ tecnificada o semi tecnificada.

Cuadro 5. Descripcion de pasos para elaboracidn de frijoles, chile con carne, casamiento.

Manual,

Paso de elaboracion Descripcion tecnificado o semi
tecnificado

Pesadq de los | Realizado por operarios a cargo Manual
ingredientes
Limpieza y lavado de | Realizado por operarios en tinas metalicas Manual
ingredientes
Coccidén Se realiza con vapor y agua en los tanques (frijoles),

agregamos ingredientes previamente picados.

Semi tecnificado

Envasado y sellado

Se realiza de manera manual pesando las bolsas y
sellando con calor

Semi tecnificado

Codificacién Realizado con un encargado de area que coloca las bolsas . .
o Semi tecnificado
sobre una banda transportadora donde es codificada.
Esterilizacién Es realizado en autoclaves que en su interior trabajan con
temperaturas arriba de los 121°C, proporcionando una Tecnificado
esterilizacion uniforme a el producto
Almacenamiento Realizado por operarios Manual

Fuente: Elaboracién propia.

» Linea de frutas congeladas
En el cuadro 6 describen a continuacidn los pasos de los procesos, descripcion y si

es manual o de manera automatizada/ tecnificada o semi tecnificada.
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Cuadro 6. Procesamiento de frutas congeladas

Paso de e, Manual, tecnificado o
. Descripcion . i

elaboracién semi tecnificado
Lavado y | Realizado en tinas de acero inoxidable, por operarios Manual
desinfeccién a cargo
Secado En coladores a temperatura ambiente Manual
Envasado Pesado en bascula y sellada al vacié Semi tecnificado
Congelacién Es trasladado a los cuartos frios de almacenamiento Tecnificado
Empaquetado Las bolsas de productos son almacenadas en cajas de Manual

cartén para su traslado y venta

Almacenamiento En cuartos frios Manual

Fuente: Elaboracién propia.

3.2.3. Situacion administrativa
En la figura 2 se muestra esquematizada de forma general la estructura organizacional que

comprende la empresa COMALI FOOD.

Gerente General

. ) )

Gerente Comercial Gerente de finanzas y Gerente
administrativo General
Gerente de ventas Encargado de _ i i i i
f > Facturador
de alimentos compras Y
Gerente de Jefe de Jefe de -
Asesores de ventas esiente de y _ 2 Master chef || investigaciony
@ «—»{ Recepcionista produccion calidad logistica
servicios varios desarrollo
Vigilantes (2) Consultora en | | Supervisor de Auxiliares de
planta calidad (3) formulacién
Supervisor de Encargado bodega
produccién enplantay SG
Encargado de
despacho
Motorista y auxiliar

de motorista y
mensajero

Figura 2. Organigrama de COMALI FOODS.

Fuente: Elaboracién propia.
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3.2.4. Generales de comercializacion

Enla empresa COMALI FOODS el encargado de realizar la venta, marketing, benchmarking,
y busqueda de nuevos clientes es el equipo de ventas liderados por el gerente comercial
quien se encarga de realizar todas las actividades necesarias para posicionar los productos
y el servicio de esterilizaciéon comercial que se ofrece logrando un reconocimiento a nivel
nacional, centroamericano e internacional en diversos paises; siendo la cadena de frescos
de temporada como nance (Byrsonima crassifolia), marafion (Anacardium occidentale),
jocote barén rojo (Spondia purpure L.) y loroco (Fernaldia pandurata) comercializado
principalmente en Estados Unidos; productos tipicos, ensaladas y escabeches , en
Guatemala, Honduras en cadenas de supermercados, hoteles y restaurantes. Frijoles

comercializados en Estados Unidos y Costa Rica.
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IV. ANALISIS DE LA PROBLEMATICA DEL SECTOR

Los sistemas y entes reguladores nacionales desempefian un papel fundamental en el
control de alimentos, con el objetivo principal de reducir el riesgo de enfermedades
transmitidas por estos. A través de la implementaciéon de normativas y estandares de
seguridad alimentaria, se contribuye al desarrollo econémico del pais, al mismo tiempo
que se fortalece la confianza de los consumidores en el sistema alimentario. Esta vigilancia
garantiza la integridad de los productos alimenticios y promueve un entorno saludable
parala poblacion. El presente proyecto de grado tiene como objetivo establecer un método
de muestreo representativo para la empresa COMALI FOODS. La implementacion de un
procedimiento robusto dentro del sistema de gestion de calidad permite llevar a cabo
analisis estadisticamente s6lidos que garanticen la inocuidad del producto. Un aspecto
fundamental de la vigilancia es el monitoreo de analisis fisicoquimicos y microbiolégicos,
realizados de acuerdo a procedimientos establecidos, los cuales aseguran que el fabricante
cumpla con cada uno de los parametros necesarios para ofrecer a los consumidores
productos seguros y de calidad. La toma de muestras de los productos terminados
representa una oportunidad de mejora en la gestiéon de cada uno de los procesos que se
ejecutan actualmente, lo que permitira optimizar la eficiencia y la eficacia de la operacion.
Debido a esto, la empresa contempla el desarrollo de un procedimiento estandarizado de
toma de muestra representativa, que genere mayor trazabilidad, control, seguimiento y
mejoramiento de las actividades que ejecuta. La importancia de este trabajo fue cumplir
con los lineamientos establecidos en RTCA, ISO, NSO, ademas de permitir una metodologia
de recoleccion de datos fidedigna, previamente analizada y establecida. Actualmente,
COMALI FOODS ya cuenta con la certificacion HACCP, SQF, ISO, BPM para la planta de
produccion, pero no cuenta con procedimientos de toma de muestras representativas para
analisis, que permitan realizar un seguimiento adecuado a cada una de las actividades que
realiza, por lo cual no se tiene una percepcion del nivel de cumplimiento y satisfaccion de
los requerimientos de los clientes internos y externos de la empresa. Este proyecto como
herramienta, busca suplir dicha necesidad, a través de la implementacién de un
procedimiento de toma de muestra representativa, fundamentado en una filosofia de

mejora continua que garantice la inocuidad y calidad. Esto le permitird a la empresa,
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realizar andlisis que proporcionen resultados confiables, para ello es necesario llevar a
cabo procedimientos previos, uno de éstos es la toma de muestras; que debe asegurar la
integridad del producto a llevar al laboratorio. La toma de muestras de productos
alimenticios permitira recolectar una muestra representativa de un conjunto de unidades
que asegure que los resultados del lote o producto determinado son veraces, a la vez que
permitira manipular los productos de manera que no sean contaminados con agentes
extrafos al ambiente natural donde se encuentran. Los productos alimenticios que se
someterdn a la toma de muestras pueden ser recolectados a granel o pre empacados y
éstos pueden presentarse refrigerados y no refrigerados. Un buen procedimiento de
muestreo presenta la base para comenzar de manera exitosa el andlisis de un producto

alimenticio y asi controlar los riesgos de seguridad alimentaria.

22



V. MARCO TEORICO.

5.1. Datos generales de la empresa

COMALI FOODS SA de CV fue fundada en abril de 2011 siendo una empresa procesadora
de alimentos para exportacion a Estados Unidos, bajo el concepto de alimentos
comercialmente estables. Después de 8 afios, se vendié la empresa al grupo INVERDOSE
en septiembre de 2019. Ahora, COMALI no solo se dedica a los productos esterilizados,
sino que también adquirié la linea de congelados étnicos de las fabricas del grupo
INVERDOSE. Asi, COMALI también expande la venta de esterilizados y congelados tanto a
Estados Unidos como a El Salvador y Centroameérica. Actualmente cuenta con mas de 150

colaboradores.

5.2. Laimportancia del muestreo

Muestreo se define como la técnica de seleccionar un grupo de personas o cosas de una
poblacién estadistica que son consideradas representativas del grupo al que pertenecen,
con el fin de estudiar y determinar las caracteristicas del grupo, el uso de los métodos de
muestreo ayuda a la obtencién de informacién confiable sobre la poblacién a muestrear.
Las técnicas de muestreo permiten obtener muestras representativas, seleccionando de
manera aleatoria en la que todos los elementos de la poblacion tienen una misma
probabilidad de ser seleccionados como elementos de muestra (De Ledn 2019).

Segin normativa SQF (s.f), en el muestreo, inspeccidon y analisis de productos se debe
realizar los métodos, la responsabilidad y los criterios para el muestreo, la inspeccién y/o
el analisis de materias primas, productos terminados y trabajos en curso deberan ser
documentados e implementados. Los métodos aplicados deben garantizar que las
inspecciones y andlisis se realicen a intervalos regulares segtin lo requerido y de
conformidad con las especificaciones acordadas y los requisitos legales. El muestreo y las
pruebas deben ser representativos del lote del proceso y garantizar que los controles del
proceso se mantengan para cumplir con la especificacion y la formulacién. Que los analisis

de productos se realicen segiin métodos reconocidos o requisitos de la compaiiia, a nivel
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nacional o métodos alternativos, los cuales son validados como equivalentes a los métodos

reconocidos a nivel internacionales (Cuadro 7).

Cuadro 7. Reglamentos utilizados para los muestreos representativos en los productos terminados
y zonas de producto terminado.

Muestreo representativo

Reglamentos de referencia

Control de pesos de producto terminado

RTCA 01.01.11:06 Cantidad de producto pre
empacados.

Control microbiolégico de productos terminados

RTCA 67.04.50:17 Alimentos. Criterios
microbiolégicos para la inocuidad de los alimentos

Manual de Andlisis microbiolégico de alimentos.

Manual de monitoreo ambiental para la industria
de alimentos y bebidas

Fuente: elaboracién propia.

5.3.

La seguridad alimentaria calidad e inocuidad de los productos

Es preciso sefialar que el concepto de seguridad alimentaria tiene diversas acepciones.

Segun la FAO (1996 citado por Prieto et al 2008), existe seguridad alimentaria si "..todas

las personas tienen en todo momento acceso fisico y econémico a suficientes alimentos

inocuos y nutritivos para satisfacer sus necesidades alimentarias". La seguridad alimentaria

implica el cumplimiento de las siguientes premisas:

e Una ofertay disponibilidad de alimentos adecuados (produccién interior, capacidad de

importacion, de almacenamiento y ayuda alimentaria).

e Laestabilidad de la oferta sin fluctuaciones ni escasez en funcion de la estacion del afio

(independiente de las variaciones climaticas y sin excesiva variacién de los precios,

existencia de productos alternativos en funcién de las variaciones estacionales).

e El acceso a los alimentos o la capacidad para adquirirlos (los alimentos deben estar

disponibles a toda la poblacion, fisica y econdmicamente, en el momento oportuno).

e Labuena calidad e inocuidad de los alimentos. En areas desarrolladas, las tres primeras

premisas se alcanzan de forma generalizada, salvo excepciones ocasionales, por lo que

es el ultimo punto el que cobra relevancia y protagonismo y al que van dirigidas todas

las politicas de control sanitario en estas regiones.
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Historicamente, la calidad nutritiva y de composicion es la primera que se aprecia ya que
la alimentacion busca en primer término cubrir los requerimientos nutricionales del
organismo. Algunas operaciones de transformacion del alimento pueden modificar su
composicion quimica, sobre todo en los componentes minoritarios, con lo que se alteraria

su valor nutricional (Prieto et al 2008).

5.4. Pesosy calidad de los productos

El peso es un factor critico en las industrias alimentarias, afectando tanto la seguridad

alimentaria como la rentabilidad. Para asegurar la calidad final de los productos y cumplir

con las normas y estandares exigidos, se debe realizar un control riguroso del peso. El

control de peso en la industria alimentaria se realiza de manera dinamica para cumplir con

las normas y estandares exigidos (Byasa 2021).

La mayoria de los fabricantes y procesadores reconocen la necesidad de controladoras de

peso en las industrias alimentaria, farmacéutica, de bebidas y de transporte/logistica, asi

como en las industrias quimica, de la automocion y del metal, como un elemento clave para

un régimen de garantia de calidad eficaz. En un mercado cada vez mas competitivo, las

controladoras de peso resultan decisivas para satisfacer las necesidades en constante

cambio de los clientes y para cumplir los reglamentos y las normas locales sobre pesos y

medidas. Ademas del peso, la calidad y la cantidad de los productos también son

determinantes para su valor final (METTLER TOLEDO s.f).

Para implementar un sistema de control de peso eficiente en la industria alimentaria, se

pueden seguir estos pasos:

e Inspeccion preliminar: Evaluar la calidad y la precision del equipo de pesaje actual.

e Seleccion de equipos: Elegir balanzas y sistemas de pesaje adecuados, considerando el
tipo y la cantidad de productos que se pesaran.

e Instalacion: Una vez seleccionados, instalar los equipos de manera que garantice un
funcionamiento continuo y efectivo.

e Formacion del personal: Hablar con el personal de produccién para asegurarse de que
estan familiarizados con el uso de los equipos de pesaje y comprenden el significado

del peso en la produccién de productos alimenticios.
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e Verificacion del peso: Implementar una verificacion de peso automatica o manual para
comprobar el peso de los productos.

e Monitoreo y mejora: Establecer un sistema de seguimiento y control para garantizar el
cumplimiento continuo con las normas y realizar ajustes cuando sea necesario.

e Estos pasos permitiran establecer un control de peso riguroso, que es esencial para la
produccion de alimentos de alta calidad y la gestion eficiente de las operaciones (Prieto

et. al. 2008).

5.5. Tipos de monitoreo microbiologicos

Segin ASOEX (2016), se pueden clasificar en tres:

1. Monitoreo ambiental. Permite validar los planes implementados (HACCP, BPM) y
cumplir con las regulaciones legales y los requerimientos de clientes.

2. Monitoreo de producto terminado. Nos permite verificar aleatoriamente, las
caracteristicas de inocuidad.

3. Monitoreo de aguas de proceso. Nos permite mantener el agua en niveles aceptables

de sanidad biolégica y determinar ajustes en los agentes sanitizantes empleados.

5.6. Desarrollo de Programas de Monitoreo Ambiental (PMA)

Es una estrategia para mejorar la seguridad alimentaria. Se define como un programa de
monitoreo para verificar los procedimientos de limpieza-saneamiento y otros programas
de control de patégenos ambientales con una variedad de analisis de muestreo, con el fin
de prevenir la contaminacién ambiental del producto terminado. El PMA puede
considerarse un requisito previo en los programas de seguridad alimentaria. Este enfoque
proactivo, puede utilizarse como indicador de alerta temprana, combinado con controles
del producto final, para prevenir la contaminacion de los alimentos. De hecho, probar solo
el producto final puede no ser suficiente para garantizar su seguridad, porque un resultado
negativo de la presencia de un microorganismo no significa su ausencia en toda la
produccién y rara vez puede detectar contaminaciones ambientales esporadicas. Por lo
tanto, un PMA eficiente, con muestreos ambientales repetidos y un proceso controlado y

validado serd mas confiable que un solo control del producto final (De Oliveira etal, 2021).

26



5.7. Microorganismos indicadores en alimentos

En un muestreo representativo de la inocuidad de los alimentos es preciso muestrear los
microorganismos de interés como los son los microorganismos indicadores de la calidad
del alimento, estos son microorganismos que al estar presentes en un alimento ponen en
manifiesto la deficiencia en la calidad microbioldgica de un determinado alimento. Los
alimentos, bebidas y superficies pueden ser analizados y valorados mediante el analisis de
diferentes microorganismos que demuestran su inocuidad. Para estos analisis es necesario
el uso de normas regulatorias vigentes a nivel nacional o internacional. Los
microorganismos indicadores corresponden a organismos que reflejan la condicion de la
flora microbiolégica de un alimento o del ambiente de la planta procesadora. Estos
microorganismos se prueban de forma rutinaria y son representativos de la calidad
general de los alimentos y las condiciones higiénicas en las instalaciones de procesamiento
de alimentos. En menor medida, los organismos indicadores pueden sugerir la posible
presencia de patégenos. El término organismo indicador se utiliza a menudo para definir
organismos indicadores, sustitutos e indices indistintamente. El término organismo
indicador incluye una variedad de microorganismos presentes en el ambiente, como
el recuento en placa aerébico , Enterococcus spp. y coliformes totales. Los organismos
sustitutos son organismos no patégenos con propiedades similares a los organismos
patoégenos, como Geobacillus stearothermophilus para organismos de deterioro. Los
organismos indices se utilizan como marcadores para detectar la posible presencia de
microorganismos  patégenos con caracteristicas ecoldgicas similares. Por
ejemplo, Listeria spp. A menudo se busca como un indicador de la presencia potencial
de L. monocytogenes y se considera un indicador util de la eficacia de la higiene y limpieza
poscosecha y de procesamiento. De hecho, si el terreno es favorable para el desarrollo
de Listeria spp. entonces también es favorable para el crecimiento de L. monocytogenes. Si
se produce un resultado positivo para Listeria spp., la accion correctiva se realiza como
sise hubiera establecido la presencia de L. monocytogenes. La
confirmacién de L. monocytogenes se puede aplicar si se observan resultados

insatisfactorios a pesar de las acciones correctivas o si se detecta este patogeno en las
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superficies de contacto con los alimentos o en el producto (Aucapifia y Guamarrigra

2021).

5.8. Superficies a muestrear

La eleccion de superficie a muestrear establece dos muestreos, el primero es un muestreo
aleatorio con igual probabilidad de muestreo que cubrira todas las areas de muestreo
durante un periodo de tiempo, para garantizar que el sistema de control sea eficaz. El
segundo tipo es el muestreo discrecional (es decir, muestreo no probabilistico) basado en
el riesgo después de un resultado previo insatisfactorio, como un resultado positivo de
contaminacién, sospecha de condiciones que podrian respaldar el desarrollo, el
alojamiento o la contaminacién en las superficies después del tratamiento del producto o
para verificar si las acciones correctivas son efectivas ( USDA FSIS, citado por De Olivera
etal 2021).

5.9. Numero de muestras ambientales y la frecuencia

La cantidad de muestras que se tomaran en un periodo de tiempo es una decisién clave y
desafiante en el PMA. Depende de las caracteristicas de las plantas alimentarias, los
registros de contaminacion, la disponibilidad de recursos y los enfoques basados en
riesgos (Zoellner et al., citado por De Olivera et al 2021), para microorganismo indicadores
como Listeria spp los documentos guia para vigilancia recomiendan tomar muestras de al
menos 3 a 5 areas en superficies en contacto con alimentos (USDA FSIS, citado por De
Olivera et al 2021). Por una re contaminacién se recomienda una vigilancia semanal (zona
1 a 3) amensual (zona 4) con 5 a 10 muestras en lazona4 y de 10 a 15 en las zonas 2 y 3.
No se proporciond un namero tipico de muestras parala zona 1 porque depende de lalinea
de produccidn. (Junta de Almendras ... citado por De Olivera et al 2021).

Algunos autores sugieren que las superficies de contacto con los alimentos en la Zona 1
deberia probarse semanalmente si el riesgo de contaminacidn del producto alimenticio
por un patégeno es alto. Para plantas donde existe un bajo riesgo de contaminacion con
Listeria spp, el muestreo se puede reducir a frecuencia mensualmente (3M & Cornell

University, citado por De Olivera et al 2021).
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La frecuencia debe aumentarse si se produce un incumplimiento, como la presencia de
Listeria spp, con investigacion adicional para encontrar la causa raiz. También se puede
reducir si el equipo de seguridad alimentaria considera los resultados de una evaluaciéon
de riesgos adecuada que demuestre que el entorno de produccion sigue estando bien
monitoreado a pesar de una reduccion en el nimero de sesiones de control. De manera
mas general, la frecuencia de muestreo y la cantidad de muestras para patogenos,
indicadores y organismos de deterioro en el PMA dependen de las especificidades de la
planta, el proceso, la frecuencia de saneamiento y el tipo de producto. También
depende del nivel de riesgo de efecto nocivo del microorganismo considerado, de la
probabilidad de transferencia al alimento, de la cantidad de producto alimenticio
producido y de la historia de la instalacion. El muestreo se puede realizar antes del turno,
a mitad del turno o después del turno del proceso de alimentos segun el objetivo del PMA.
Si el objetivo es verificar la eficacia del saneamiento, entonces el muestreo debe realizarse
después del ciclo de saneamiento y antes de la producciéon. Si existe sospecha de
contaminacion a lo largo del tiempo, de un equipo en el plan de procesamiento de
alimentos, el muestreo se puede realizar cuando el equipo esta funcionando. Después de
un procedimiento de desinfeccion, la norma ISO 18593: 2018 recomienda esperar un
cierto tiempo antes de tomar la muestra, para limitar el efecto de los residuos del
desinfectante sobre las bacterias y, en consecuencia, evitar tomar muestras de células
viables, pero no cultivables. También se recomienda poner en marcha la maquinaria antes
del muestreo. De hecho, hard accesibles microorganismos que no fueron eliminados
porque estaban protegidos por el equipo (por ejemplo, ubicados entre la cinta
transportadora y una rueda). Si el objetivo no es verificar la eficiencia de los
procedimientos de limpieza y desinfeccion, se recomienda tomar muestras durante la
produccién. La norma ISO 18593:2018 y documentos cientificos recomiendan esperar al
menos 2 h de produccién antes del muestreo, o hacerlo al final del ciclo de produccién y
antes de los procedimientos de limpieza y desinfeccion. Para realizar un PMA efectivo y
representativo, se recomienda rotar los dias y turnos de muestreo (Spanu & Jordan, citado

por De Olivera et al 2021).
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Como ejemplo de practicas de los fabricantes de alimentos, las respuestas a la encuesta de
Magdovitz, Gummalla, Thippareddi y Harrison citado por De Olivera et al (2021), sobre
practicas de monitoreo ambiental entre 150 estudios de contacto con alimentos
congelados, mostraron que se probaron recuentos de aerdbicos en placa y coliformes en
las Zonas 1y 2. En el tiempo de produccidn antes del turno, mitad del turno y después del
turno, con una frecuencia reducida respectivamente, y principalmente en el periodo previo
al turno y en la Zona 1. Para Listeria spp., las pruebas de muestras se realizaron
principalmente en el periodo de mitad del turno (zonas 2 y 3 en su mayor parte), seguido
del pre turno. La frecuencia de monitoreo de L. monocytogenes se prob6 de manera similar
antes, a mitad y después del turno y en todas las zonas (1 a 4) ( Magdovitz et al., citado por
De Olivera et al 2021).

Segun, los criterios microbiolégicos de evaluaciéon cuando no se disponen de normas o
datos previos son:

Construccion de datos para poder generar datos propios en condiciones similares y
establecer el: limite de alerta (la media mas 2 desvios). El limite de accidn correctiva (la
media mas 3 desvios)

Los valores normados normalmente usados son:

Zona limpia: entre 1- 10 UFC/cm?2

En mas de 3000 ensayos se han encontrado superficies limpias de resultados menor de 2.5
UCF/ m2, fallas para alcanzar estos valores son signos de que los procedimientos de
limpieza y desinfeccién deben de ser revisados, no fueron bien implementados o la

superficie no se puede higienizar de forma satisfactoria (Michanie s.f) .

5.10. Monitoreo microbioldgico de producto terminado
Este monitoreo no debe tomarse como una herramienta preventiva, pues solo informa los
resultados de un conjunto de productos especificas muestreados en un momento
especifico, reflejando en parte, las condiciones de inocuidad del producto en el momento
del muestreo. Dadas las variabilidades de las poblaciones de microorganismos y de su
ocurrencia en el producto terminado, las que no pueden ser detectadas con certeza
estadistica ni por los mayores planes de muestreo. Nunca se podra asegurar la ausencia

completa de riesgos bioldgicos, a partir de este muestreo. Sin embargo, el analisis de
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producto terminado es una referencia que, acompafado de los andlisis de rutina e
investigaciones, pueden dar tranquilidad sobre el bajo riesgo de un producto. En el sentido
preventivo que las legislaciones actuales requieren, es mas efectivo enfatizar el monitoreo
ambiental de la planta o en la zona de contacto de producto. En este contexto, el analisis
de rutina, especialmente en los puntos criticos, es la mejor herramienta para mantener un

proceso bajo control de riesgos bioldgicos (ASOEX, 2016).

Para producto terminado los analisis microbiol6gicos se consideran los exigidos por RTCA

67.04.50:17, clasificando los alimentos por riegos (cuadro 8):

e Alimento Riesgo tipo A: Comprende los alimentos que por su naturaleza, composicidn,
proceso, manipulacion y poblacion a la que va dirigida, tienen una alta probabilidad de
causar dafio a la salud.

e Alimento Riesgo tipo B: Comprende los alimentos que por su naturaleza, composicion,
proceso, manipulaciéon y poblacion a la que va dirigida, tienen una mediana
probabilidad de causar dafio a la salud.

e Alimento Riesgo tipo C: Comprende los alimentos que por su naturaleza, composicion,
proceso, manipulacién y poblacién a la que va dirigida, tienen una baja probabilidad

de causar dano a la salud.

Cuadro 8.Clase de peligro y nimero de muestras seguin categoria.

Condiciones normales en las que se supone sera manipulado

Grado de preocupacion y consumido el alimento tras el muestreo.
con respecto a la utilidad y Grado de | Sin cambio de | Aumentara la
el riesgo para la salud. Ejemplos peligrosidad peligrosidad peligrosidad
reducido
Utilidad: sin peligro directo Categoria 1 Categoria 2 Categoria 3
para la salud, Recuento de 3 clases 3 clases 3 clases
contaminacion general, colonias aerobias, n=5 c=3 n=5c=2 n=5c=1
reduce la vida util, deterioro | mohos y levaduras.
incipiente
!nd?cador bajo  peligro Enterobacteriaceae, Categoria 4 Categoria 5 Categoria 6
indirecto E. coli genérico, 3 clases 3 clases 3 clases
n=5c=3 n=5 c=2 n=5c=1
Peligro moderado: Categoria 7 Categoria 8 Categoria 9
usualmente no representa | S. aureus, B. cereus, | 3 clases 3 clases 3 clases
riesgo para la vida, | C oerfinges, V. para | n=5 c=2 n=5c=1 n=10c=1
usualmente no deja haemolyticus.
secuelas, normalmente de
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corta duracién, sintomas
autolimitados, pueden
presentar molestias graves
Peligro serio: incapacitante Categoria 10 Categoria 11 Categoria 12
perso usualmente no es un 2 clases 2 clases 2 clases
peligro para la vida, Salmonella, L. n=5 c=0 n=10 c=0 n=20 c=0
secuelas son poco monocytogenes.
frecuentes, duracion
moderada.
Para la poblacién
Peligro grave: parala en general: E. coli
poblacién en general o en 0157: H7, C.
los alimentos despnados neurotiO).(/na Categoria 13 Categoria 14 Categoria 15
para las poblaciones botulinica.
vulnerables, causando Para poblaciones 2 clases 2 clases 2 clases
) - n=15 c=0 n=30 c=0 n=60 c=0

peligro a la vida o secuelas vulnerables:

cronicas o enfermedades Salmonella,

de larga duracion. Cronobacter spp., L.
monocytogenes.

Fuente: Tomado de RTCA Alimentos criterios microbioldgicos... s.f.

5.11. Monitoreo de aguas de proceso
Segin AXOES (2016), se refiere al monitoreo de todas las fuentes de agua que estén en
contacto con el producto. Todas las aguas utilizadas en el proceso deben ser de calidad
potable para lo cual, si son de fuentes distintas al abastecimiento publico, deben contener
un nivel de desinfectante adecuado para mantenerlas en esa condicion. El analisis

microbiolégico se utiliza solamente para:

e Verificar que los niveles de desinfectantes en el agua se encuentran en los parametros
establecidos.

¢ Decidir periodos de recambio de aguas que se recirculen

e Detectar anomalias, como mezclas de agua de distinto uso. Considerando que
actualmente el cloro es el desinfectante mdas utilizado para el agua, es necesario
mantener un monitoreo frecuente del cloro libre presente en el agua utilizado en el
proceso. Para que el cloro sea efectivo, el agua debe tener su pH controlado (el efecto
6ptimo del cloro se obtiene a un pH de 6,5 a 7,5). El andlisis de agua, de cualquier

origen, debe verificar presencia de Coliformes totales y E. Coli (ASOEX, 2016).
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VI. METODOLOGIA

La ubicacién del estudio y caracteristicas del entorno fueron dentro de las instalaciones de
la planta de procesamiento COMALI FOODS, en las lineas de produccién, donde se toman
los pesos al momento de dosificar los productos y en las lineas de empacado de los
productos donde se realiza el monitoreo final de pesos previo a entrega del cliente. El
instrumento de recopilaciéon de datos es por medio de recolecciéon de muestras en un
monitoreo aleatorio, donde es especifico el intervalo de tiempo para monitoreo de pesos

en proceso y de producto terminado.

4.1. Frecuencia de monitoreo para pesos

Para monitoreo de pesos en proceso producto, se hara al momento de la dosificacién del
producto en su empaque primario. Dependiendo de las lineas de produccién, que son 4, se
realiza de la siguiente manera (cuadro 9).

Cuadro 9. Toma de muestras para pesos en proceso de produccion (dosificacion)

Frecuencia de muestreo Método de
Linea de proceso Formato implementado
Tiempo Responsable muestreo
Supervisor de Formato de control de
Cada hora 10 muestras
Tipicos, Tamales, produccion pesos en proceso
Escabeches Cadahora | Supervisor de Formato de parametros
) ) 5 muestras )
y media calidad de calidad en proceso
-Formato de parametros
Cada 15 Supervisor de de calidad en proceso.
5 muestras
minutos calidad -Formato de control de
Esterilizados
sellos en proceso.
Supervisor de Formato de control de
Cada hora 5 muestras
produccion pesos en proceso.

Fuente: elaboracién propia.

Para monitorear pesos en producto terminado en las 4 lineas de refrigerados, congelados,
y esterilizados, dependera del tamafio del lote de produccién que se empacara, aplicando
la normativa y teniendo el calculo de la deficiencia minima tolerable y el nimero de
muestras maximas permitidas con peso minimo. Con la herramienta de trabajo EXCEL, se

realiza el cdlculo de la cantidad de muestras a tomar dependiendo de su tamafio de lote de
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produccion y envase, posteriormente se genera un grafico para evaluar las fluctuaciones
que se han presentado durante la fabricacion. Permitiendo concluir que tan lejos o cerca
se encuentran los pesos muestreados del peso ideal declarado en la etiqueta (tamafio por
porcidn), basandose en esta informacion, se toma la decisidn de aceptar o rechazar el lote
completo, considerando el limite de error permitido. En caso de que los pesos muestreados
se encuentren fuera de los pardmetros aceptables, se procede a calcular la desviacion

estdndar para determinar si el lote puede ser aprobado o no.

4.2. Muestreo para monitoreo microbiolégico ambiental

Para el caso del muestreo microbiolégico ambiental representativo se realiza con ver
cuadro 10, 11 Y 12. Zonificacion de los muestreos basados en las zonas indicadas.

Por ser planta de procesamiento de alto nivel de produccién la frecuencia debe ser semanal
tomando de 3 a 5 muestras de las superficies de contacto con el producto, por linea de
produccioén. Si se encuentran UFC de enterobacterias por encima del limite permitido
segin la norma oficial Mexicana NOM-093-SSA1-1994., se realizara muestreo para
patégenos indicadores: Salmonella y Listeria sp. En las zonas 2, 3 y 4, dependiendo de los
resultados, se tomaran las siguientes acciones:

Se concluye el proceso indicativo y presenta bajo riesgo de contaminacién por superficies
(Negativo), se aumenta la higiene y saneo a la zona por falta de BPM (Positivo), una vez
que el Departamento de Calidad tenga los resultados finales confirmados negativos o
positivos, debera notificar por escrito al Departamento de Produccion. En caso de que los
resultados presenten contaminacion (Positivo), se realizard otro muestreo de mas
amplitud para poder determinar si hay contaminacion en todo el lote, de ser asi se debera
proceder al retiro del lote contaminado y el Departamento de Produccién tendra que
reponer el lote en cuestion, asegurandose que cumpla con la calidad e inocuidad. El
Departamento de Calidad debera de analizar el fallo en el proceso y determinar la causa
raiz de la contaminacion, a la vez aplicar las acciones correctivas y preventivas para evitar
posteriores contaminaciones. Si los resultados son negativos, el departamento de Calidad

liberara los lotes para que puedan ser exportados. LIMITES SEGUN NORMA OFICIAL
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MEXICANA NOM-093-SSA1-1994. Para superficies inertes: Cuenta total de mesofilos
aerobios <400 UFC/cm? y Coliformes totales/enterobacterias es <200UFC/cm?
Superficies vivas (manos de personal): Cuenta total de meséfilos aerobios <3000
UFC/cm? y Coliformes totales/enterobacterias es <10UFC/cm?

En caso de producto terminado las muestras se seleccionan segun la naturaleza del

proceso ver cuadro 12.
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Cuadro 10. Zona de muestreo en linea de tipicos refrigerados y congelados.

ZONA

LUGAR DE
MUESTREO

ZONA 1 CONTACTO
DIRECTO CON EL PRODUCTO TERMINADO

Bandejas (pupusas, riguas)

Jabas para producto terminado

Manos de los empleados

Aire frio empaque

Mesas de empaque

Papel protector para bandejas (polipel)

ZONA 2
CONTACTO
INDIRECTO CON
EL PRODUCTO
TERMINADO

Selladoras de pedal

Carros de bandejas (pupusas y riguas)

Tarimas plasticas

Bordes inferiores de mesas de empaque

Uniformes o abrigos de colaboradores

ZONA 3 SIN CONTACTO
CON EL
PRODUCTO, AREAS ABIERTAS
DE PROCESAMIENTO DEL
PRODUCTO, PERO NO INMEDIATAS
CERCANAS A LA SUPERFICIE DEL PRODUCTO

Techo de cuarto frio empaque

Pared de cuarto frio empaque

Lamparas

Piso cuarto frio abatidor

Techo cuarto frio abatidor

Piso tunel ultracongelado

Techo tunel ultracongelado

ZONA 4 FUERA DE
AREA DE PASO DE
PRODUCTO TERMINADO

Desaglie de area de empaque

Montacargas / Yale

Manecilla de puerta de cuarto frio empaque

Puerta de cuarto frio de empaque

Toma corriente

Equipo de limpieza del area de empaque
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Cuadro 11. Tipo de bacteria por punto de muestreo.

- 3 88 8,3 38
5 RE §%| =i

Bandejas (pupusas, riguas) X X
Jabas para producto terminado X X

JONA 1 Manos de los empleados X X X
Aire frio empaque X X
Mesas de empaque X X
Papel protector para bandejas (polipel) X X
Selladoras de pedal X X X X X
Carros de bandejas (pupusas y riguas) X X X X

ZONA 2 Tarimas plasticas X X X X X
Bordes inferiores de mesas de empaque X X X X X
Uniformes o abrigos de colaboradores X
Techo de cuarto frio empaque X X X
Pared de cuarto frio empaque X X X X X
Lamparas X X X

ZONA 3 Piso cuarto frio abatidor X X X X X
Techo cuarto frio abatidor X X X X X
Piso tunel ultracongelado X X X X X
Techo tunel ultracongelado X X X X X
Desaglie de drea de empaque X X X X X
Montacargas / Yale X X X X X

ZONA 4 Manecilla de puerta de cuarto frio empaque X X X X
Puerta de cuarto frio de empaque X X X
Toma corriente X X X
Equipo de limpieza del drea de empaque X X X X X X
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Cuadro 12. Cantidad de muestras de producto terminado.

Linea de produccién Cantidad de | Numero de proceso o batch / lote de
muestras produccién
Esterilizados 1 1 por proceso
Tamales 1 1 por proceso
Pupusas 1 20 batch
Pastelitos 1 10 batch
Riguas 1 10 batch
Tacos 1 10 batch
Escabeche 500¢g Por lote
Ato elote 500¢g Por lote
Salsas 500¢g Por lote
Vinagre 1L Por lote
Frutas y hortalizas frescas o | 500g Por lote
congeladas

Fuente: DIGESA, 2001.

Segin RTCA Alimentos criterios microbiologicos... (s.f), para vigilancia de frutas y

hortalizas procesadas congeladas, alimentos listos para el consumo que no requieren

tratamiento térmico, productos listos para el consumo que requieren tratamiento térmico

y tamales, tortillas (trigo, maiz) y pupusas, el nimero de muestras a tomar es de 5 (ver

cuadro 8).
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VII. RESULTADOS Y DISCUSION

7.1. Resultados

El muestreo microbiologico es complejo y requiere conocimiento pleno del tipo de

industria, de las zonas de contacto directo e indirecto con el producto y el analisis de los

microorganismos a muestrear y analizar. Esto permite obtener resultados confiables, uso

eficiente de los recursos y garantia del sistema de gestion de calidad.

Durante el desarrollo de esta pasantia profesional se contribuyé con la elaboracion de

diferente documentacién, con los cuales a través de su implementacién se logré el

establecimiento de un método de muestreo que permita toma de muestras representativas

de productos terminados, siendo de importancia tanto en ambitos de calidad e inocuidad

de los productos elaborados en COMALI FOODS.

Dentro de la documentacion elaborada se encuentran:

e Procedimiento de tomas de muestras en producto terminado para control de pesos y
analisis microbiolégico.

e Base de datos y graficas de control de pesos de producto terminado

e Base de datos y analisis de datos por medio de DAHSBOARD (pagina en Excel con

analisis de datos interactivos) de resultados de andlisis microbiolégicos.
6.1.1 Procedimiento de toma de muestras en producto terminado para el control de

pesos y analisis microbioldgico

La elaboracién de este documento tuvo como finalidad explicar los métodos pasos a paso
utilizados segun instituciones y normas de referencia para una adecuada toma de muestra,
utilizando como referencia para el control de pesos de los productos terminados la
normativa RTCA 01.01.11:06. Cantidad de producto pre empacado y para los andlisis
microbiolégicos se realizé un Programa de Monitoreo Ambiental (PAM) que dependen de
las especificidades de la planta, el proceso, la frecuencia de saneamiento y el tipo de
producto, detalldndose por medio de un procedimiento de toma de muestras para analisis

microbiolégico los pasos a seguir.

Se detalla en este procedimiento el alcance, objetivos, responsables y formatos a

implementar, dando conceptos de términos clave para la correcta interpretacion del
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mismo, y describiendo paso a paso los materiales a utilizar, las concentraciones y el
reporte de resultados de los mismos para anexar después a la base de datos y la forma de
llenado de la misma.

Para los analisis microbiolédgicos se describen las zonas de contacto directo con el producto
y las zonas criticas de interés que se deben muestrear con los microorganismos
indicadores de interés para la inocuidad del producto.

Los procedimientos elaborados permiten cumplir con lo indicado en la norma SQF en el
apartado 2.4.4.1, con lo cual se garantiza la toma de muestra representativa, tanto para
analisis de calidad e inocuidad.

6.1.2 Creacion de base de datos y graficas de control de pesos de producto terminado

La finalidad principal es demostrar graficamente los resultados obtenidos de pesos de los
productos terminados y las variaciones que tienen en un lote de produccién (ver A-2),
garantizando mejoras en los procesos, y dando seguimientos a las correcciones que se
deben implementar en caso de no conformidades. La base de datos de pesos de productos
terminados posee una hoja principal donde se capturan los datos seguin la presentacién y
cantidad de lote a analizar, permitiendo tener los valores de cantidad de muestras a tomar
para los pesos, pesos minimos aceptados, cantidad de productos aceptados con pesos

minimos y si el lote es rechazado o aceptado (ver A-1).

La base de datos permite cumplir el apartado de la norma de RTCA cantidad de producto
pre empacado apartado 4.1 principios estadisticos y generales de control, con lo cual se
demuestra la competencia y lo exigido en la norma SQF apartado 2.4.4, con lo cual se
demuestra que se documenta e implementa un andlisis de calidad en los productos
proporcionando garantia de productos, a clientes y a los organismos que otorgan

certificacion.

6.1.3 Creacion de base de datos y analisis de datos por medio de DAHSBOARD de
resultados de analisis microbiolégicos

La finalidad del documento es mostrar los resultados de los andlisis obtenidos de acuerdo
a la naturaleza del proceso y el producto elaborado en COMALI FOODS, teniendo limites

de acciones correctivas para resultados de muestreos ambientales. Permitiendo tomar
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acciones correctivas de limpieza para el proceso previo a alterar la inocuidad del producto
terminado. La base de datos (ver A-3), es disefiada de manera interactiva (DAHSBOARD)
para los resultados de analisis microbiol6gicos ambientales, los cuales son realizados en
el laboratorio de calidad de la planta, permitiendo de manera interactiva relacionar los
resultados obtenidos por lineas de produccion (ver A-4). Permite cumplir con el apartado
2.4.8.3 de la normativa SQF, con lo cual se monitorea, rastrea y demuestra la tendencia de

los resultados microbiol6gicos ambientales.
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VIII. CONCLUSIONES

Después de haber finalizado la pasantia profesional y haber contribuido en la elaboracion
de diferentes documentos que permiten mostrar tendencias graficas de los procesos en
cuanto a parametros de calidad e inocuidad se concluye:

El aseguramiento de calidad e inocuidad de las industrias alimentarias es un factor
esencial para mantener la credibilidad en el mercado y mantener la confianza con los
clientes.

Mediante el uso del procedimiento de toma de muestras representativas se pudo
contribuir a la obtencion de muestras que permitieron garantizar los andlisis mediante la
referencia de las normativas RTCA Y AOAC, proporcionando el cumplimiento y satisfaccion
de los requerimientos exigidos por los clientes, teniendo como fundamento una mejora
continua y garantizando de esta manera la inocuidad y calidad de los productos.
Representa un factor econémico beneficioso para la empresa; y permite, conocer el estado
de fallas de una maquinaria, los tiempos de produccion o fallas que se pueden dar al
momento del proceso.

La base de datos de pesos de productos terminados permitird llevar un historial de la
representatividad del lote que depende del producto elaborado y el tamafio del envase.
Esto permitira tener un control de aceptacion, rechazo y acciones correctivas cuando
existen productos con pesos fuera de los limites establecidos.

La base de datos interactiva del andlisis microbiol6gico a partir del muestre establecido
permitird contar con limites de control y las acciones preventivas y correctivas ante una

no conformidad
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IX. RECOMENDACIONES

Capacitar al personal operativo con temas de pesos minimos y maximos en los dos
tipos de lineas de empaque.

Capacitar al personal de calidad con temas de andlisis microbiolégicos.

Dar seguimiento a la documentacién implementada para tener datos actualizados
y verificar fallas de inmediato en los procesos con maquinarias nuevas implantadas
0 agentes antibacterianos (quimicos) nuevos en procesos.

Mejorar las instalaciones del laboratorio de microbiologia en aspectos de

infraestructura y equipos para los analisis fisicoquimicos.
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XI. ANEXOS

A- 1. Base de datos para el célculo del control de pesos de los productos pre empacados

(CONTROL DE PESOS DE PRODUCTOS TERMINADOS PREEMPACADOS
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A- 2. Grafica de control de pesos generada por base de datos.
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https://drive.google.com/drive/folders/1pf9c2PgetdOyZKqb5nFAPqY5U8vrh1GY?usp=drive_link
https://docs.google.com/spreadsheets/d/1mVBrUNXzTPBBn5Q4bjShrZrLyUURUXxI/edit?usp=drive_link&ouid=101553153381917991807&rtpof=true&sd=true

A- 3. Base de datos de andlisis microbiolégicos

ZONA DE MUESTRIE] PUNTO DE MUESTRED

B MICROORGANISMERECUENTO UFCIEI TIPO DE SUPERFIE] FECHA ANALISE] ANALISTIE]

1 Ltensilios jabas Entercbacterias 4 Irrequilar aziz0zz Masiel
1 Ltensilios jabas Aercbios mesofilas 150 Irrequilar aziz0zz Masiel
z Carros bandejas Entercbacterias o] Fegular aziz0zz Masiel
2 Carros bandejas Aercbios mesofilos 150 Fegular anziz022 Masiel
3 Pared cuarto fria Entercbacterias o] Fegular anziz022 Masiel
3 FPared cuarto fria Aerobios mesafilos 150 FRegular Bh2z022 Maziel
4 Montacargas Entercbacterias a Irregular |h2iz0zz2 Maziel
4 Montacarga Aerobios mesofilos 150 Irregular |h2izozz2 Maziel
1 Eandejatamal elote empagque refrigerado Entercbacterias 0] Regular SW2022 Maziel
1 Eandejatamal elote empaque refrigerade Aercbios mesaofilos 150 Regular SW2022 Masiel
1 Manos de empleados Entercbacterias 0] Irregular Z2Mz0zz2 Wanessa
1 Manos de empleados Aerobios mesaofilos 150 Irregular 222022 Wanessa
2 Tarima Entercbacterias 0] Regular 222022 Wanessa
2 Tarima Aerobios mesofilos 150 Regular ZeMiz0zz2 \anessa
3 Pisa de cuarto frio Enterobacterias 0] Regular ZeMiz0zz2 \anessa
3 Pisa de cuarto frio Aerobios mesofilos 130 Regular ZeMiz0zz2 \anessa
4 Desague entrada de laplanta Enterobacterias 130 Regular ZeMiz0zz2 \anessa
4 Dezague entrada de laplanta Aercbios mesofilas 150 Regular Zeiz0zz2 Vanessa
4 Montacarga Entercbacterias 12 Irrequilar Tr2l2024 Scarleth
4 Montacarga Literia spp 150 Irrequilar 1ri2lz024 Scarleth
1 Jaba de praducta terminado esterilizada Entercbacterias 32 Irrequilar 1ri2lz024 Scarleth
1 Jaba de praducta terminado esterilizada Literia spp o] Irrequilar 1ri2lz024 Scarleth
3 Pared area esterilizada Entercbacterias 15 Reqular 1ri2lz024 Scarleth
3 Pared area esterilizada Literia spp T Fegular 17212024 Scarlath
d Toma cormiente empaque Entercbacterias 150 Fegular 17212024 Scarlath
4 Toma comiente empagque Literia spp o] Fegular 1ri2l2024 Scarleth
A- 4. DASHBOARD interactivo de la interpretacion de resultados.
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