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Introduccion

Una organizacion que ha comenzado a implementar un sistema de
gestidon de inocuidad, esta obligado a validar dicho sistema, de esta forma
puede obtener la certidumbre de que su proceso de elaboracién no
compromete la inocuidad de su producto.

Sin embargo, el personal encargado de implementar el sistema de
gestion de inocuidad presenta confusidon con el concepto de validacién y las
etapas a seguir durante dicho proceso. Es por lo anterior, que este trabajo
desarrolla una recopilacidon de informacién sobre el concepto de validacién de

sistemas de gestion de inocuidad.

Ademas de realizar el trabajo de compilacién en los capitulos I, II y III, en el
capitulo IV se utiliza la informacion recabada y se muestra cémo se elabora
un estudio de validacién de una medida de control (la coccidén), que recibe

una pulpa de manzana.



Objetivos generales

« Revisar el concepto de validacién aplicado a sistemas de Gestion de

Inocuidad.

« Orientar al personal encargado de implementar el Sistema de Gestion
de Inocuidad mediante el desarrollo de la validacion de una medida de

control (PCC: Coccidn) en la elaboracidon de una pulpa de manzana.

Objetivos particulares

« Determinar la letalidad de la coccion de la pulpa de manzana para

definir la capacidad y eficacia de la medida de control.



Metodologia

Evaluacion de las referencias
normativas

(Codex Alimentarius, USDA, NACMCEF,
protocolos del IFTPS aplicables al

producto sujeto a validacion) |
B ~

Desarrollo del estudio de validacion a
partir del uso de dispositivos de
medicidn de temperatura durante el

proceso de coccidn. ’—|;

Determinacion de la letalidad del
proceso y evaluacion de los resultados
mediante el uso del software Valsuite
Basic Version 2.5.5.0 v.
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Capitulo I

Importancia de la Inocuidad en la Industria de los Alimentos.

Ofrecer alimentos inocuos genera un impacto positivo en la salud de la
poblacion, en las relaciones comerciales entre todos aquellos productores e
intermediarios de productos alimenticios, asi como en las posibles pérdidas

econdmicas causadas por la elaboracidon de productos no inocuos.

La inocuidad de alimentos se refiere a la garantia de que los alimentos
no causaran dafio al consumidor, cuando éstos se preparen y/o consuman de

acuerdo con el uso al que se destinan (FAO, OMS, 2009).

Para asegurar que los alimentos no causaran dafio a la salud de forma
inmediata, a mediano o largo plazo, se deben de tomar medidas, que estén
firmemente encaminadas a ofrecer alimentos libres de agentes
contaminantes, es decir, alimentos libres de cualquier agente bioldgico,
quimico, materia extrafia u otras sustancias no afiadidas intencionalmente a
los alimentos, que puedan comprometer la inocuidad o la aptitud de los

alimentos. (Codex Alimentarius, 1999).
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1.1 La Inocuidad de Alimentos y su relacion con la Salud Puablica

Uno de los factores que explica el reforzamiento de la inocuidad de los
alimentos es el aumento de las Enfermedades Transmitidas por Alimentos

(ETA’s), (FAO et al., 2013).

Las enfermedades transmitidas por alimentos (ETA’s), aunque son

dificiles de cuantificar, se estiman relevantes en la salud de los mexicanos.

Se extrajo informacion del anuario 2011 sobre las 20 primeras causas
de enfermedades transmisibles en México, y ocho estan relacionadas con

microorganismos patodgenos, cuyo vehiculo son los alimentos.

En la tabla 1 se puede observar que las infecciones intestinales ocupan

el segundo lugar.

También se remarcaron en negritas todas aquellas enfermedades que

estan asociadas con los alimentos.
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Tabla 1. 20 primeras causas de enfermedades transmisibles en México (casos
reportados durante el 2011).

No. Padecimiento Cantidad de personas
afectadas
1 Infecciones respiratorias agudas 25 856 459
2 Infecciones intestinales por otros 5 283 896
organismos y las mal definidas
3 Infeccidn de vias urinarias 5 283 896
4 Otitis media aguda 654 545
5 Conjuntivitis 444 342
6 Amebiasis intestinal 419 564
7 Varicela 318 522
8 Otras helmintiasis 311 230
9 Candidiasis urogenital 292 946
10 Neumonias y bronconeumonias 143 632
11 Paratifoidea y otras salmonelosis 122 345
12 Tricomoniasis urogenital 113 843
13 Faringitis y amigdalitis estreptocécicas 111 594
14 Otras infecciones intestinales 78 531
debidas a protozoarios
15 Ascariasis 77 950
16 Escabiosis 56 004
17 Fiebre tifoidea 48 055
18 Intoxicacion alimentaria bacteriana 44 467
19 Virus del papiloma humano 36 333
20 Hepatitis aguda tipo A 20 828

Fuente: Informaciéon epidemioldégica de morbilidad. Anuario 2011. (Informacion
Epidemioldgica de Morbilidad 2011. Version Ejecutiva, 2012).

El conteo reportando hasta el momento (semana 14, del 03 al 09 de

abril de 2016) es de 1,048, 102 casos de enfermedades infecciosas

intestinales, (Secretaria de Salud, 2016).

Por otra parte, las estadisticas de mortalidad reflejan que las

enfermedades infecciosas intestinales son la décimo novena causa de
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muerte en México. (INEGI, 2015), causando asi 3,536 muertes anuales

(hasta el mes de septiembre del 2015).

Tabla 2. 20 primeras causas de mortalidad en México durante el 2014.

Padecimiento Cantidad de personas
afectadas
Enfermedades del corazon 116,002
Diabetes mellitus 89,420
Tumores malignos 75,229
Accidentes 36,293
Enfermedades del higado 34,765
Enfermedades cerebrovasculares 32,675
Agresiones 23,063
Enfermedades pulmonares obstructivas 20,481
crénicas
Influenza y neumonia 17,417
Ciertas afecciones originadas en el periodo 12,948
perinatal
Insuficiencia renal 11,983
Malformaciones congénitas, deformidades y 9,375
anomalias cromosomicas
Desnutricidn y otras deficiencias nutricionales 8,303
Lesiones autoinfligidas intencionalmente 5,909
Bronquitis cronica y la no especificada, 5,470
enfisema y asma
Septicemia 4,997
Enfermedad por virus de la inmunodeficiencia 4,981
humana
Anemias 3,677
Enfermedades infecciosas intestinales 3,536
Ulceras gastrica y duodenal 2,511

Fuente: Estadisticas de Mortalidad. Instituto Nacional de Estadistica y Geografia. Dato
actualizado al 18 de septiembre de 2014.
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La poblacion mas vulnerable a estos padecimientos son los nifios, las
personas de la tercera edad y todas aquellas con un sistema

inmunodeprimido.

1.2 La Inocuidad de Alimentos y su relacion con el comercio

internacional.

Participar en la exportacion de alimentos, representa para el sector
alimentario mexicano una gran oportunidad de crecimiento econdémico, sin
embargo conlleva un reto: Ser capaz de ajustarse a las normas
internacionales de calidad e inocuidad de los paises que demandan

productos.

Actualmente México cuenta con una red de 12 tratados de libre
comercio con 45 paises, (Secretaria de Economia, 2013), y destaca en el
mundo como exportador de productos agroalimentarios. El pais se encuentra
entre los principales exportadores mundiales de tomate, aguacate, limén
persa, café organico y aloe vera, asi como de pepino y pimiento de

invernadero, (SIAP, 2013).

Las exportaciones tuvieron como principales destinos Estados Unidos,

Canada y Japdn, a donde se enviaron en conjunto el 90% de los alimentos;

15



el resto se dividié principalmente, en 30 paises, incluidos algunos de la

Union Europea.

0,
1 8% = Lécteos, huevo y miel

3.4% 1.2%

- Productos de mollenda

0.5%

Plantas

vivasy
floricultura

6.5%

Pescados =
y crustaceos

A 39.3%
= Legumbres
y hortallzas

0,
Café, té .,,63,5741
y especlas

9.7%

Carne =
y despojos
comestibles

Figura 1. Exportaciones agroalimentarias mexicanas por grupos arancelarios
durante el 2012. Fuente: Una mirada al panorama agroalimentario de México y el
Mundo.SIAP, 2013.

En los ultimos cinco afios México ha exportado un promedio de 10.4
miles de millones de doélares en productos agroalimentarios. De ellos,
alrededor de dos terceras partes corresponden a hortalizas, legumbres y

frutos comestibles, (SIAP, 2013).
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Tabla 3. Las principales exportaciones mexicanas de legumbres, frutas y

hortalizas.
Jitomate 1,687,803 21.0
Aguacate 892,938 45.2
Chile verde 789,206 18.1
Nuez de nogal con y sin cascara 513,218 20.9
Pepino 382,968 18.2
Cebollas 326,120 12.6
Hortalizas congeladas 294,932 9.8
Sandia 283,715 23.9
Limén 274,356 13.4
Garbanzo 266,748 17.1
Guayaba y Mango 255,107 16.2
Esparrago 228,767 21.9
Fresa 210,986 9.0
Calabacita 127,408 14.3
Papaya 63,717 30.1
Berenjena 60,092 14.3
Mezcla de Verduras Congeladas 47,992 6.2
Col de Bruselas 29,288 21.6
Apio 15,435 7.1

Fuente: Una mirada al panorama agroalimentario de México y el Mundo.SIAP, 2013.

Por otra parte, el turismo entre paises es otro eslabdon representativo

en la desarrollo econdmico de México, y tiene una tendencia a crecer.

México aun se mantiene entre los primeros 10 destinos turisticos del
mundo, los principales receptores de turismo son Francia, Estados Unidos,
China y Espafa. El sector turismo representa el 9 por ciento del PIB, es la
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tercera fuente de divisas en el pais y genera 2.5 millones de empleos

directos, (Lépez, 2012).

De acuerdo a lo reportado por el Banco de México, de enero a octubre
2013, el ingreso de divisas por visitantes internacionales fue de 11 mil 153
millones de ddélares, un 8.6 por ciento mayor en comparacion al 2012. El

flujo de turistas internacionales sumé 19.2 millones, (SECTUR, 2013).

Uno de los factores de satisfaccidon en los turistas nacionales e
internacionales es la calidad sanitaria durante el suministro y servicio de
alimentos. En el 2004 se reporté que México fue considerado por algunos
paises como destino turistico inseguro, ya que se comprobd que de cada 10
turistas que visitaron nuestro pais, 5 no regresaban debido a la mala imagen
que se llevaron por enfermarse al consumir alimentos y bebidas preparadas

sin el cuidado higiénico indispensable, (Franco & Balboa Hernandez, 2005).

En el afio de 1990 se puso en marcha el programa nacional de Manejo
Higiénico de Alimentos, Distintivo “H”, para establecimientos fijos de
alimentos y bebidas, cuyo propdsito fundamental es disminuir la incidencia

de enfermedades transmitidas por los alimentos en turistas nacionales y
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extranjeros y mejorar la imagen de México a nivel mundial con respecto a la

seguridad alimentaria, (SECTUR, 2012).

Actualmente, existen en México alrededor de 4,000 establecimientos
de alimentos y bebidas a los que se les ha otorgado el Distintivo “H”, los
cuales han incorporado en sus procesos buenas practicas higiénicas en la
preparacion y servicios de alimentos, sin embargo esta cifra representa
menos del 1 por ciento del total de restaurantes registrados en nuestro pais.
Segun el reporte de la Camara Nacional de la Industria de Restaurantes y
Alimentos Condimentados (CANIRAC), existen 428,000 establecimientos

representados por esta organizacion, (Edeza, 2013).

1.3 Impacto econdmico del retiro de producto debido a alimentos

no inocuos.

Respecto al ultimo y tercer factor por el que la inocuidad ha cobrado

importancia es debido a las pérdidas econdmicas.

La implicacion directa de la produccion de alimentos contaminados es
el retiro de producto, accién que produce pérdidas econdémicas y mala

imagen para la organizacion.
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Aunqgue el retiro de producto es una herramienta rapida y eficiente
para eliminar del mercado los productos potencialmente dafiinos, el costo

puede llegar a ser excesivo.

En el afio 2014 la FDA registré 426 retiros de producto mientras que
en el aino 2015 registro 450 retiros. Estos retiros incluyen a las tres clases

(clase I, II y III).

De acuerdo a la anterior clasificaciéon, se puede mencionar que un
retiro de producto clase I se refiere a aquellos productos que puedan causar
danos adversos a la salud, mientras que la clase II se refiere a aquellos
productos que pueden afectar de forma temporal o reversible la salud del
consumidor; finalmente la clase III corresponde a aquellos productos que no

afectan la salud publica, son retiros por cuestiones de calidad, (FDA, 2010).

El costo estimado por incidentes relacionados con la inocuidad
alimentaria para la economia de los Estados Unidos de América es de
alrededor de $7 billones de dodlares al afo, el gasto viene de la notificacién a
los consumidores, la eliminacién de los productos de los estantes de
supermercados, y el pago de danos y perjuicios como resultado de pleitos,

(Malik Altaf Hussain, 2013).
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Por citar un ejemplo, el 12 de septiembre de 2008, se dio a conocer en
China la adulteracién de una formula lactea infantil con melamina, la
consecuencia directa fue la deteccion de 300,000 infantes enfermos y 6
victimas a causa de dafios renales. El responsable directo de la adulteracion
fue el grupo Sanlu, uno de los mayores productores de lacteos en China; sin
embargo a medida que se desarrollaba la investigacién, resultaron

implicadas otras organizaciones, (Huang, 2014).

El incidente es uno de los mayores escandalos de seguridad
alimentaria en la historia de la Republica Popular China y afecté la
reputacion de todos los exportadores chinos. Con el fin de mejorar, en junio
de 2009, China promulgé La Ley de la Seguridad Alimentaria, que prohibe el
uso de cualquier aditivo no autorizado. En marzo de 2013, se cred China
Food and Drug Administration (CFDA) como un organismo a nivel ministerial
para consolidar las autoridades en los alimentos y la seguridad de los

farmacos.

Pese a todos los esfuerzos que China ha realizado, la confianza del
consumidor en los productos lacteos chinos sigue siendo extremadamente

débil.
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Medios oficiales indican que mas de la mitad del mercado de las
formulas lacteas para bebés chinos esta dominado por marcas extranjeras, y
en algunas ciudades, la proporcidén es tan alta como 80 por ciento, (Huang,

2014).

Otro ejemplo que se puede mencionar es el suceso ocurrido el 1 de
agosto del 2013. Se dié un caso de contaminacidn por Clostridium
botulinum en un concentrado de suero de leche, producido por Fonterra en
Nueva Zelanda, encargada de proveer a Australia, China, Malasia, Arabia

Saudita, Tailandia y Vietnam.

La pérdida total aun no esta declarada, sin embargo informes de
prensa iniciales estimaron que la compafia perdié mas de $60 millones de
dolares a pocas horas del anuncio de la posible contaminacion en sus
productos. Se confirmo que 38 toneladas de productos de proteina de suero
de leche fueron contaminados. Paises como China, Rusia y Sri Lanka han
impuesto una prohibicion temporal de algunos productos lacteos de Nueva
Zelanda. Las agencias gubernamentales estan investigando las causas de

este incidente.
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Danone (Francia), uno de los clientes que recibieron la alerta de
seguridad de éste producto, estd buscando una compensacién de alrededor
de €200 millones de euros por parte de Fonterra, con el objetivo de cubrir
los costos asociados con el retiro de producto de una férmula para lactantes,

(Malik Altaf Hussain, 2013).

Otro ejemplo es el caso de Westland / Hallmark Meat Packing
Company, emitié la mayor retirada de carne en la historia de Estados Unidos
en 2008. A peticion de la FDA, Westland / Hallmark hizo un retiro de
producto por mas de 143 millones de libras de carne de res. El costo de la
retirada de la empresa era de mas de $ 117 millones. En noviembre de
2012, Westland/Hallmark acordd resolver la deuda por 500 millones de
dolares a numerosos clientes afectados y al gobierno federal. Antes de

pagar, la empresa se declard en quiebra, (Malik Altaf Hussain, 2013).

A continuacién, la tabla 4 resume otros casos de retiro de producto

debido a microorganismos patdgenos.
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Tabla 4. Casos de retiro de producto causados por presencia de microorganismos
patoégenos en el producto.

2013 Clostridium botulinum/Concentrado Desconocido Nueva Zelanda
de Suero de Leche
2009 Salmonella/Productos de Mani $70 MDD USA
2008 Salmonella/Tomates $250 MDD USA
2008 La enfermedad de las vacas $117 MDD USA
locas/Carne
2007 Salmonella/Mantequilla de $133 MDD USA
Mani
2006 E. coli/Espinacas $350 MDD USA
1992 E. coli/Hamburguesas $160 MDD USA

**MDD (Millones de Délares). Fuente: Economic Impact of Food Safety Outbreaks on Food
Businesses. Open Access Food Science Journal, Diciembre 2013.

1.4 Expectativas para la Inocuidad de Alimentos.

Debido a que México es uno de los principales proveedores de
alimentos para Estados Unidos de América, el tema concerniente a la

inocuidad de los alimentos va a seguir adquiriendo mayor importancia.

Los cambios que Estados Unidos de América proponga en materia de
inocuidad van a generar ajustes y modificaciones en los controles ya
existentes, que manejan los productores de alimentos destinados a la

exportacion.
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El hecho mas contundente de cambios en materia de inocuidad en
E.U.A. es el anuncio de la ley de modernizacion de inocuidad de los
alimentos (FSMA), en la que se concede a la Food and Drug Administration
(FDA), facultades de importancia critica para aplicar una nueva vy
trascendental estrategia encaminada a proteger la inocuidad y la seguridad
del abastecimiento de alimentos en los Estados Unidos; esta estrategia
promueve un nuevo nivel de responsabilidad para todas las entidades de la
cadena de abastecimiento de alimentos, independientemente del lugar en el

mundo en el que se encuentren, (Nieves, 2012 ).

Los importadores ahora son los responsables de asegurar que sus
proveedores extranjeros tienen implementados controles preventivos

adecuados.

En el afio 2011, de 22,332,255 lineas de productos importados por los
EEUU, el 41% (9,053,459 lineas) provenian de paises latinoamericanos.
México contribuye con 7,970,177 de lineas (equivalente al 87.74 %),

(Nieves, 2012 ).

Durante el afio 2011 fueron rechazadas 61,467 lineas de productos

mexicanos exportados. Las causas principales de rechazo fueron suciedad en
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alimentos, los colorantes utilizados no son inocuos o bien, no se declaran en
la etiqueta; el proceso térmico al que se someten los alimentos de baja
acidez no esta registrado, la presencia de plaguicidas en frutas, hortalizas y

verduras, y contaminacion microbiana, (Nieves, 2012).

Tabla 5. Principales paises exportadores latinoamericanos de productos regulados
por la FDA.

Pais Lineas de productos exportados
a E.U.A.
México 7,970,177
Republica Dominicana 137,520
Chile 121,529
Guatemala 113,100
Costa Rica 108,364
Colombia 89,774
Brasil 88,380
El Salvador 81,114
Peru 74,662

Fuente: La Ley de Modernizacion de la Inocuidad de Alimentos (FSMA) de la FDA y su
impacto en el comercio de productos entre México y los EEUU. Rafael Nevarez Nieves,
Agosto 2012.

La tabla anterior muestra que México es un pais con un gran potencial
para exportar productos a Estados Unidos de América, sin embargo también
es considerable el niumero de lineas que son rechazadas por no cumplir con
los estandares de inocuidad, no obstante todos aquellos productores de
alimentos pueden superar las causas de rechazo si utilizan sistemas de
gestién de inocuidad (SGI) como una herramienta fiable para obtener un

mayor control sobre su produccién.
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Capitulo II

Esquema de certificacion FSSC 22000.

2.1 Esquemas de Certificacion de Seguridad Alimentaria y su

relacion con la GFSI.

Actualmente existen diversos esquemas de certificacion de seguridad
alimentaria. Por citar algunos ejemplos, estda FSSC 22000, BRC, IFS, SQF,
Global Gap, esquemas que varian por su alcance, estructura, criterios,

procesos de certificacidon y validez, (Jiménez, 2012).

Algunos esquemas son mas populares que otros, esto depende de la
region del mundo en donde se encuentre la empresa interesada, asi como de
las exigencias por parte de las empresas transnacionales, mayoristas o

minoristas.

La adopcién de estos esquemas ayudd a mejorar los controles de las
organizaciones que los implementaban, sin embargo (generaba
inconvenientes a todos aquellos que participaban en el comercio global. El
inconveniente radicaba en que cada cliente adoptaba distintos esquemas de

certificacién y cumplir con todos a la vez era inviable.
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Una solucion a este problema fue la propuesta de la Global Food Safety
Initiative (GFSI), quien sugirid armonizar los diferentes sistemas de gestién

de inocuidad alimentaria.

La GFSI esta conformada por expertos en inocuidad de alimentos a
nivel mundial, asi como minoristas, fabricantes de alimentos y proveedores
de servicios asociados a la cadena alimentaria; conformaron un comité
técnico y desarrollaron un proyecto, cuyo objetivo fue identificar los
componentes clave, necesarios para obtener un buen nivel de inocuidad
alimentaria y los protocolos de operacién para la entrega de una
certificacidon, asi como la creacién de un documento de referencia. De este
modo, en lugar de crear otro esquema de certificacion, optaron por crear

una equivalencia entre los sistemas ya existentes.

Al dia de hoy la GFSI reconoce como equivalentes los esquemas que se

muestran en el siguiente listado (figura 2).
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Global Read Meat Standard, Version 4.1

SQF, 2000 Nivel 2, Version 7.

Figura 2. Esquemas de certificacion reconocidos por la GFSI.

La evaluacién comparativa de la GFSI asegura que el nucleo de estas
normas es equivalente, lo que ha permitido que muchos de los minoristas
mas grandes del mundo por ejemplo, grupos como Wal-Mart, Carrefour,
Tesco, Metro, entre otros, acepten auditorias derivadas de la implantacion de

cualquiera de los esquemas reconocidos.
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2.2 Desarrollo del esquema FSSC 22000

El esquema de certificacion FSSC 22000 fue desarrollado por la
Fundaciéon para la Certificacidon de la Inocuidad Alimentaria, instituida en el
ano 2004. Este proyecto estd respaldado por la organizacion Food Drink
Europe, cuya mision es facilitar el desarrollo y el entorno referente a
inocuidad alimentaria, nutricidon, salud, competitividad y sostenibilidad, de
cada una de las empresas europeas dedicadas a la elaboracién de bebidas y

alimentos.

2.2.1 Actual posicionamiento a nivel internacional.

El esquema de certificacion FSSC 22000 ha crecido rapidamente,
actualmente existen 10,600 organizaciones en todo el mundo que han
logrado la certificacion. Su presencia ha abarcado a 154 paises, entre los
primeros cinco figuran E.U.A, China, Japon, India, los Paises Bajos, (FSSC

22000, 2015).

En México, 540 empresas ya han implementado este esquema de

certificacion
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Figura 3. Crecimiento de FSSC 22000. 2011 a octubre de 2015. Fuente: Estado de
resultados Octubre 2015, FSSC 22000 www.fssc22000.com

En la figura 3, se muestra la cantidad de certificaciones (en
porcentaje) sobre la adopcion del esquema en distintas partes del mundo.

Certificiones de FSSC 22000 en todo el
mundo.
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Figura 4. Adopcion internacional del esquema FSSC 22000. Fuente: Estado de
Resultados, Octubre 2015. FSSC 2200 www.fssc22000.com
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2.2.2 Comparacion con otros esquemas equivalentes.

A continuacién, en la siguiente tabla se muestran todos los esquemas
que la GFSI reconoce como equivalentes y los contrapone con las distintas

categorias presentes a lo largo de la cadena de suministro de alimentos.

Tabla 6. Comparacion de los alcances de los distintos esquemas equivalentes de la
GFSI.

Esquemas Alcance

I I IT I IT IT1 v

Primus GFS
Standard v 2.1

IFS PAC secure, V1

Global Aquaculture
Alliance Issue 2

Global G.A.P.

FSSC 22000

Global Red Meat
Standard V. 4

Canada GAP V. 6

SQF nivel 2, V. 7

BRC Global
Standard for Food Safety
V. 6

IFS Food Estandar
V. 6

Fuente: Informacion extraida de http://www.mygfsi.com/
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Considerando que los cédigos del cuadro corresponden a las siguientes

categorias:

Al: Productos de origen animal

BI: Cultivo de Plantas

BII: Cultivo de cereales y legumbres

C: Conversion de animales

D: Reproceso/manipulacién de productos vegetales

EI: Procesamiento de productos perecederos de animales.

EII: Plantas procesadoras de productos perecederos.

EIIl: Procesamiento de productos animales y vegetales perecederos

(productos mezclados).

EIV: Manejo y preparacion de productos estables a temperatura

ambiente.

F: Produccion de Piensos

L: Produccion de bioquimicos
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M: Produccidén de envases.

El esquema de certificacion de interés para esta investigacion es FSSC
22000. En la tabla 6 se distingue que el alcance de dicho esquema va desde
la categoria C hasta la L, es decir, estd pensado para la auditoria y la

certificacion de los sistemas de inocuidad de los alimentos, que garanticen:

Alimentos de origen animal perecederos (como carne, huevo, aves de

corral, productos lacteos y productos pesqueros), asi como

- Alimentos vegetales (frutas y/o verduras frescas envasadas, jugos
envasados, conservas de frutas y vegetales),

- Alimentos estables a temperatura ambiente (productos enlatados,
agua embotellada, sal, bebidas, pastas, harinas, azlcar, aceite, etc.),

- Piensos para animales y peces (ya sea como ingrediente Unico o
compuestos y/o pre mezclas)

- Productos bioquimicos (vitaminas, aditivos y biocultivos)

- Materiales para el envasado de alimentos (de contacto directo e

indirecto con el alimento).
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2.2.3 Costo/Beneficio de la certificacion

Los pequeinos y grandes empresarios reconocen que la implementacién
de normas de estandarizacion en sus procesos o productos les brinda un
valor competitivo, sin embargo recalcan que para pequefios y medianos

resulta una inversion costosa, (El Financiero, 2013).

La inversién que la organizacién realice depende de la norma que
necesite, del nUmero de sedes de la empresa, el nimero de empleados, y de
la cantidad de apoyo que la empresa necesite para garantizar que su

empresa esta preparada para la certificacion.

En promedio, una organizacion puede tardar entre 6 meses y 1 afio en
adquirir una certificaciéon. Durante este lapso es usual que se contrate a un
consultor externo que guie en el proceso a la organizacion. Este profesional
se encargara de la capacitacién interna, las auditorias internas, el desarrollo
del sistema, los formatos y manuales necesarios para obtener la evidencia
que demuestre que sus procesos y procedimientos son adecuados conforme

a la norma, (El Financiero, 2013).

Para obtener datos fiables sobre el costo de una certificacidon en México

se realizd un sondeo a diversas consultorias y el costo aproximado es de
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$1,000,000.00 M.N. considerando la contratacidn de un consultor externo, la
capacitacion del personal, la mejora en infraestructura, la adquisiciéon de

equipos de medicion, asi como la propia certificacion.

Si se compara la cantidad invertida en la implementacion de un
sistema de gestidon de inocuidad con el costo estimado por incidentes
relacionados con el retiro de producto (Desde 70 hasta 160 millones de
dolares), se puede inferir que la inversidn en un sistema de gestion de

inocuidad resulta positiva y viable.

2.3 Especificaciones y Normas del Esquema.

El esquema FSSC 22000 especifica los requisitos detallados para:

e El sistema de inocuidad alimentaria de las organizaciones que se
certificaran.
e El sistema de certificacion de los organismos de certificacion.

e El sistema de acreditacidén por los organismos de acreditacién.

Ademas contiene normas para:

A) Los organismos de certificacion, (autorizados por la Fundacidn), que

proporcionan la certificacién con base a este sistema.
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B) El proceso de armonizacién en el que participan los organismos de
certificacidn autorizados para alinear temas de auditoria y certificacién.
C) Los organismos de acreditacion que acreditan a los organismos de

certificacion autorizados.

El Consejo, que es el consejo central de interesados y expertos de los

organismos de certificacion.

Estos requisitos y normas se presentan en cuatro partes diferenciadas:

® Requisitos para las organizaciones que requieren la
Parte | certificacion.

® Requisitos y normativas para los organismos de
Parte Il certificacion.

® Requisitos y normativas para conceder la
Partelll  acreditacion.

* Reglamento del Consejo de Interesados.
Parte IV

Figura 5. Normas que conforman el esquema FSSC 22000.
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2.3.1 Requisitos para las organizaciones que requieren la

certificacion.

Esta investigacidn se enfoca en la parte I, referente a los requisitos
para las organizaciones que requieren la certificacion, por lo que el interés y

desglose de informacion sera exclusivamente de esta primera parte.

El contenido de la parte I es el siguiente:

1. Introduccién
Alcance
3. Requisitos para el sistema de inocuidad alimentaria

N

En la introduccidn existe un apartado que menciona el tema de gestidn
de inocuidad alimentaria y el sistema HACCP; en este apartado se declara
que el esquema FSSC 22000 se rige por la norma internacional ISO

22000:2005, debido a que cumple con las siguientes caracteristicas:

e Se trata de una norma de inocuidad alimentaria desarrollada a nivel
mundial, por una organizacién independiente (ISO),
e Busca la armonizacion internacional de los requisitos solicitados a los

sistemas de inocuidad de los alimentos,
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e Tiene la capacidad para integrar tecnologia, es decir, las buenas
practicas de manufactura, el andlisis de riesgos HACCP y algunos
elementos clave para mejorar la trazabilidad.

e Es aplicable a toda la cadena de suministro de alimentos.

Por estas razones fue considerada la norma mas apropiada para la
gestion del sistema de inocuidad alimentaria, para este esquema de

certificacion.

En la introduccion de la parte I también se menciona sobre las buenas
practicas de manufactura, puntualizadas como las actividades que
mantienen el ambiente y la producciéon en condiciones higiénicas. Son
consideradas como un prerrequisito de vital importancia para asegurar la
inocuidad de los alimentos. FSSC 22000 cita como ejemplo la guia “Manejo
Higiénico de Alimentos” elaborada por Codex Alimentarius, sin embargo no

generaliza que sea el Unico documento de referencia que puede ser utilizado.

FSSC 22000 desarrollo el documento de especificaciones técnicas
detalladas, una serie de lineamientos que son capaces de cubrir las buenas
practicas, que se pueden aplicar para cumplir con lo establecido por la

norma ISO 22000:2005.
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La especificacién técnica consiste en una norma que determina la
estructura que debe tener un programa de prerrequisitos, lleva por nombre
ISO/TS 22002-1:2009. Este estandar es la especificacién técnica que aplica
para todas las categorias de produccion que cubre el esquema FSSC 22000,
salvo la categoria M (Produccion de envases), para éste rubro es preferible

guiarse con PAS 223.

Tabla 7. Relacién entre categorias de produccién de alimentos y la especificacion
técnica que le corresponde segun ISO/TS 22003.

(o Alimentos Carne, aves de corral, ISO/TS 22002:2009
Perecederos de productos pesqueros vy
origen animal  lacteos

D Alimentos Frutas frescas empacadas, ISO/TS 22002:2009

Perecederos de
origen vegetal
Productos con
una vida de
anaquel larga a
temperatura
ambiente.
Productos
Quimicos o
Bioquimicos

Material para la

manufactura de

empaque para
alimentos.

jugos frescos, frutas en
conserva.
Productos enlatados,
galletas, snacks, aceite,
agua embotellada, pasta,
harina, azlcar y sal.

Ingredientes Alimentarios
como vitaminas y aditivos,
excluyendo a los
coadyuvantes.

Empaque primario y
secundario.

ISO/TS 22002:2009

ISO/TS 22002:2009

PAS 223

Fuente:Requirements for Organizations that Require Certification.Foundation for Food Safety
Certification, (FSSC 22000) 2014.
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Respecto al alcance del esquema FSSC 22000, éste documento indica

que los requisitos son aplicables a cualquier organizacién que entre dentro

de la

cadena alimentaria, independientemente del tamano y la complejidad

de ésta, asi como de su finalidad (con fines de lucro o no, publica o privada).

El esquema FSSC 22000 establece que el sistema de inocuidad

alimentaria debe cumplir con los siguientes dos requisitos:

1)

2)

Un sistema de gestion de inocuidad alimentaria, es decir, la
organizacién debe desarrollar, implementar y mantener el sistema de
inocuidad alimentaria conforme a lo establecido en la norma ISO
22000: 2005.

Los programas de Prerrequisitos (PPR), es decir, una vez que se
establezca, implemente y mantenga el programa conforme a lo
estipulado en el apartado 7.2 de la norma ISO 22000:2005, Ila
organizaciéon debe utilizar la norma o especificacion técnica ISO
22002-1:20009.

Para los programas de prerrequisitos deben considerarse también los

lineamientos dictados por las entidades gubernamentales, los clientes y las

guias o cddigos establecidos por el sector o grupo de productores.

41



Otra condicibn es que los programas de prerrequisitos sean
especificados y documentados de forma ordenada y clara, a fin de facilitar la
aplicacién exitosa y la implementacion efectiva del sistema de gestién de

inocuidad.

El esquema FSSC 22000 establece que son cinco los requisitos

adicionales:

- Especificaciones para Servicios.

- Supervision del personal en la aplicacion de los principios de inocuidad
alimentaria.

- Requisitos normativos especificos

- Auditorias anunciadas, pero no programadas por parte de los
organismos de certificacién.

- Gestion de entradas.

Para el caso de la especificacion de servicios, la organizacion debe
asegurarse que todos los servicios, incluyendo transporte y mantenimiento
gue se proporcionan, tienen un impacto en la inocuidad del alimento, por
tanto debera indicar los requisitos que deben cumplir estos servicios, asi

como hacer una descripcion de ellos y documentarlo, ya que se utilizaran en
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la medida necesaria para llevar a cabo el analisis de riesgos y finalmente se

manejaran estos servicios segun lo estipulado en la 1S0:22002-1:20009.

Respecto a la supervision del personal, la organizacion debe asegurar
que esta actividad se realiza de forma efectiva, generando en el personal
una toma de conciencia sobre sus actividades y el impacto que éstas tienen

en la preservacion de la inocuidad del alimento.

Los requisitos normativos especificos se refiere a la garantia de que las
especificaciones de los ingredientes y materiales toman en cuenta los

requisitos que solicita la organizacion.

En cuanto a las auditorias, se considera que los organismos de
certificacion participen en una situacién donde anuncien la auditoria, sin
embargo no debe quedar agendada. Las auditorias aplicadas se llevaran a

cabo segun lo descrito por la GFSI.

Y finalmente la gestiéon de entradas, se refiere fundamentalmente a
que la organizacion debe implementar un sistema que garantice el andlisis
de los insumos criticos, cubriendo asi, la confirmacién de que el producto es
inocuo. El andlisis se presentara con estandares equivalentes a lo descrito en

ISO 17025.
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2.3.2 Norma Internacional I1S0-22000:2005

La norma internacional que lleva por nombre “Sistemas de gestién de
inocuidad de los alimentos. Requisitos para cualquier organizacién en la
cadena alimentaria”, especifica los requisitos para un sistema de gestion de
la inocuidad de los alimentos, cuando una organizacién en la cadena
alimentaria necesita demostrar su capacidad para controlar los peligros
relacionados con la inocuidad de alimentos, con el objeto de asegurar que el

alimento es inocuo en el momento del consumo humano.

Esta norma estd prevista para tratar soélo los aspectos concernientes a
la inocuidad de los alimentos y su propdsito es armonizar a un nivel global
los requisitos de la gestion de la inocuidad de los alimentos para toda

actividad dentro de la cadena alimentaria.

Los medios para alcanzar cualquier requisito de esta norma
internacional se pueden obtener a través del uso de recursos internos y/o

externos.

Esta norma internacional especifica requisitos que le permiten a una

organizacioén:
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a) Planificar, implementar, operar, mantener y actualizar un sistema de
gestion de la inocuidad de los alimentos destinado a proporcionar
productos que, de acuerdo a su uso previsto sean inocuos para el
consumidor.

b) Demostrar conformidad con los requisitos legales y reglamentarios
aplicables en materia de inocuidad de los alimentos;

c) Evaluar y valorar los requisitos del cliente y demostrar conformidad
con aquellos requisitos del cliente mutuamente acordados que se
refieren a la inocuidad de los alimentos, con el objetivo de aumentar la
satisfaccion del cliente;

d) Comunicar eficazmente los temas referidos a la inocuidad de los
alimentos a sus proveedores, clientes, partes interesadas pertinentes
en la cadena alimentaria.

e) Asegurarse de su conformidad con la politica de la inocuidad de los
alimentos declarada

f) Demostrar tal conformidad a las partes interesadas pertinentes, y

g) Buscar la certificacion o registro de su sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos por un organismo externo, o realizar una
autoevaluacion o auto declaracién de conformidad con esta norma

internacional.

Todos los requisitos de esta norma internacional son genéricos vy
pretenden ser aplicables a todas las organizaciones en la cadena alimentaria,
sin importar su tamafo y complejidad. Esto incluye organizaciones directa o

indirectamente involucradas en una o mas etapas de la cadena alimentaria.
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otras:

Las organizaciones que estan directamente vinculadas incluyen, entre

Productores de alimento para animales,
Cosechadores,

Agricultores,

Productores de ingredientes,

Fabricantes de alimentos,

Minoristas,

Operadores de servicios de comida y catering,
Organizaciones que proporcionan servicios de limpieza y desinfeccion,
Transporte,

Almacenamiento y

Distribucion.

Otras organizaciones que estan indirectamente involucradas incluyen:

proveedores de equipos, agentes de limpieza y desinfeccidn, material de

embalaje, y otros materiales en contacto con los alimentos.

a)
b)
9)
d)
e)
f)
g)

La norma esta constituida por los siguientes 8 puntos:

Objeto y Campo de Aplicacion

Normas para Consulta

Términos y Definiciones

Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos
Responsabilidad de la Direccién

Gestidn de los Recursos

Planificacidon y realizacion de productos inocuos
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h) Validacion, verificacion y mejora del sistema de gestién de la inocuidad

de los alimentos

Para los fines de esta investigacion se analizard el punto 8 de la
norma, no obstante se describira de forma breve en qué consiste cada punto
antes descrito, con la finalidad de ofrecer un mejor panorama sobre este

estandar.

Objeto y Campo de Aplicacion.

El objeto y campo de aplicacion ya se ha definido, en cuanto a las
normas de consulta, la referencia inmediata e indispensable para la
aplicaciéon de esta norma es la norma mexicana NMX-CC-9000-IMNC-2000-

Sistemas de Gestidn de la Calidad —Fundamentos y vocabulario.

Términos y definiciones.

La parte de definiciones, maneja diecisiete términos:

Inocuidad de Alimentos

Cadena Alimentaria

Peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos
Politica de la inocuidad de los alimentos

Producto terminado

Diagrama de flujo

Medida de control

Programa de prerrequisito

AN N N N NN YA
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Programa de prerrequisito de operacién
Punto critico de control

Limite critico

Seguimiento

Correccion

Accidn correctiva

Validacién

Verificacion y

Actualizacion.

N N NI N N N N NN

Sistema de Gestion de la Inocuidad de los Alimentos.

En la parte referente a sistemas de gestion de la inocuidad de los
alimentos, la norma describe cuales son los requisitos generales que una
organizacién debe tener presentes, una vez que pretende implementar un

sistema de esta indole.

En el siguiente diagrama se muestran las cinco actividades que debe
considerar la organizacidn cuando requiere incorporar un sistema eficaz de

gestion de la inocuidad de los alimentos.
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*Actualizar Establecer

Mantener Documentar

Implementar

Figura 6. Las cinco actividades a desarrollar para incorporar un SGIA en una
organizacion.

*La actualizacién del SGI sera necesaria segun los requisitos que solicita esta norma.

Un aspecto importante que debe definir la organizacion es el alcance
del SGIA, es decir, debe especificar qué productos, procesos y lugares de

produccién son cubiertos por el sistema.

La organizacion también debe asegurarse de identificar, evaluar y
controlar los peligros relacionados con la inocuidad de los alimentos

razonablemente previsibles para los productos dentro del alcance del
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sistema, de tal forma que logré cumplir con su cometido: Producir alimentos

inocuos.

Otro requisito y gran reto que debe cumplir la organizacion es la
comunicacién apropiada de la informacién (relativa a temas de inocuidad de
sus productos) a través de toda la cadena alimentaria, y dentro de la propia

organizacion.

En cuanto a la documentacién del SGIA, se puede resaltar que debe

establecerse por escrito lo siguiente:

e Una politica de inocuidad de los alimentos y de objetivos
1 relacionados.

¢ Procedimientos

3 ® Registros
e Otros documentos que la organizacidn necesite para asegurar
4 el eficaz desarrollo, implementacidon y actualizacidon del SGIA.

Figura 7. Elementos que conforman la documentacion de un SGIA.
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El objetivo de la documentacidon es proporcionar una evidencia de la

conformidad con los requisitos.

El personal que gestione el SGIA debe cuidar que los documentos
sean legibles, facilmente identificables y recuperables, y que debe establecer
un procedimiento (también documentado), que le apoye a definir los
controles necesarios para identificar, almacenar, proteger, recuperar vy

retener durante un tiempo considerable la documentacién de soporte.

Responsabilidad de la direccion.

El apartado Responsabilidad de la direccion indica cuales son las
actividades y deberes de la direccidén, indicando que ésta debe mostrar

evidencia de su compromiso con la implementacion del SGIA.

Es deber de la direccion establecer:

1) La politica de inocuidad,

2) Facilitar los recursos necesarios

3) Comunicar a la organizacién la importancia y el sentido de esta norma.

4) El lider del equipo encargado de la inocuidad de los alimentos.

5) Procedimientos para gestionar potenciales situaciones de emergencia y
accidentes que pueden afectar a la inocuidad de los alimentos.

Asi como de asegurarse de:
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6) Que se lleve a cabo la planificacién del SGIA

7) Mantener la integridad del sistema si se planifican o implementan
cambios en éste.

8) Que las responsabilidades y autoridades dentro de la organizacion
estén definidas.

9) Revisar a intervalos planificados el SGIA

Gestion de Recursos.

El apartado 6, concerniente a la gestion de recursos menciona que es
importante que la organizacién proporcione los recursos financieros
suficientes que puedan mantener la infraestructura y un ambiente de trabajo
necesarios para implementar los requisitos conforme a esta norma, y por
otra parte, contar con los recursos humanos adecuados, es decir, el personal
(equipo de inocuidad de los alimentos y demas personal que realice
actividades que afecten a la inocuidad de los alimentos) debe ser
competente y tener la educacion, formacién, habilidades y experiencia

apropiadas.

Planificacion y realizacion de productos inocuos.

El apartado 7, menciona las actividades que conlleva la planificacion y
realizacidon de productos inocuos, es el apartado mas extenso y se centra en
indicar los elementos y las caracteristicas de éstos, que la organizacion debe

considerar para poder realizar productos inocuos.
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Planificaciéon y

Realizacion de
Productos Inocuos

— Programas de Prerequisito PPR

= Etapas Preliminares para permitir el dnalisis de peligros

— Analisis de Peligros

= Establecimiento de los programas de prerequisitos de operacién PPRO's

— Actualizacién de la informacién preliminar y de los documentos que especifican los PPR y el plan HACCP

— Planificacidon de la verificacion
— Sistema de Trazabilidad
— Control de no conformidades

Figura 8. Contenido del apartado de planificacién y realizacién de productos inocuos
(apartado 7 de ISO 22000).

Validacion, verificacion y mejora del sistema de gestion de la

inocuidad de los alimentos.

Por ultimo, el apartado de Validacion, verificacion y mejora del sistema
de gestién de la inocuidad de los alimentos, donde se menciona que el

equipo de inocuidad de los alimentos es el responsable de:

1) Planificar e implementar los procesos necesarios para validar las
medidas de control y/o las combinaciones de medidas de control,
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2) Verificar y mejorar el sistema de gestidon de la inocuidad de alimentos.
En el apartado de validacion de las combinaciones de medidas de
control, la norma menciona que una medida de control debe ser validada

antes de su implementacidn y después de cualquier cambio en dicha medida.

Lo que debe validarse es que la medida de control seleccionada sea
capaz de alcanzar el control pretendido respecto a los peligros relacionados
con la inocuidad de los alimentos para lo que ha sido designada, ademas de
ser eficaz y permitir que la combinacion de medidas de control asegure el
control de los peligros, para asi obtener productos finales que cumplan los

niveles de aceptacion definidos.

Ahora bien, la norma indica que si el resultado de la validacién no
confirma que la medida de control es capaz y eficaz para controlar los
peligros asociados a la inocuidad de alimentos, debe considerarse como
consecuencia una modificacién y nueva evaluacion de la medida de control

y/0 sus combinaciones.

Las modificaciones pueden incluir cambios en las medidas de control,

por ejemplo, se pueden modificar:

e Los parametros de proceso,
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e La rigurosidad que se esta aplicando a las medidas establecidas,

e Uno o varios cambios en las materias primas, en las tecnologias de
fabricacion, en las caracteristicas del producto terminado, métodos de
distribucién o uso previsto del producto terminado.

De forma resumida, se puede mencionar que la norma soluciona

cuatro preguntas clave sobre validacion:

éCuando se valida?

Figura 9. Preguntas clave sobre validacion segin ISO 22000.

Sin embargo, faltara resolver otra pregunta clave “Coémo”, la cual es
necesaria para complementar las preguntas anteriores. Esta informacién se

desarrollara en el capitulo siguiente.
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En el apartado de control del seguimiento y la medicidon, se concluye
que la organizacion debe proveer evidencia suficiente de que los métodos y
equipos de medicién que utiliza son adecuados para asegurar resultados

validos.

En el apartado correspondiente a la verificacién del SGIA, la norma
especifica que la herramienta a utilizar es la auditoria interna, la cual debe
aplicarse en tiempos definidos y su finalidad sera determinar si el sistema
esta funcionando conforme a las disposiciones planificadas y si esta

cumpliendo con los requisitos que la nhorma dispone debe reunir un SGIA.

El programa de auditorias debe planificarse conforme a la importancia
de los procesos y las areas a auditar y se debe definir los criterios de

auditoria, el alcance, la frecuencia y la metodologia.

La aplicacion de la auditoria debe asegurar que el proceso sea objetivo
e imparcial, por tanto, no estd permitido que los auditores auditen su propio

trabajo.

Una vez que fue aplicada la auditoria, se debe desarrollar un informe

con los resultados de la verificacion, para que el equipo de inocuidad tome

56



acciones sin demora injustificada para eliminar las no conformidades

detectadas y sus causas.

Tales acciones deben incluir la revision de:

e Los procedimientos existentes y los canales de comunicacién.

e Las conclusiones del andlisis de peligros, los PPR operativos
establecidos y el plan HACCP.

e Los PPR

e La eficacia de la gestidn de los recursos humanos y de las actividades
de formacion.

También debe realizarse un analisis de las actividades de verificacion,
incluyendo los resultados de las auditorias internas y externas, con la

finalidad de:

e Confirmar que el desempeno total del sistema cumple con las
disposiciones planificadas y los requisitos del SGIA establecidos por la
organizacion,

o Identificar la necesidad de actualizacion o mejora del SGIA,

e Identificar tendencias que indiquen una mayor incidencia de
productos potencialmente no inocuos,

e Establecer informacion para planificar el programa de auditoria interna
concerniente al nivel e importancia de las areas a ser auditadas

e Proporcionar evidencia de la eficacia de las correcciones y las acciones
correctivas tomadas.

Y finalmente el apartado de mejora, el cual indica que la alta direccién

debe asegurarse de que la organizacién mejora continuamente el SGIA.
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Para poder aplicar una mejora se hace uso de varios de los elementos

que ya se han descrito, por ejemplo:

El uso de la comunicacion,

La revisidon por la direccion,

La auditoria interna,

La evaluacidn de los resultados de las verificaciones individuales,
El analisis de los resultados de la verificacion,

La validacion de las combinaciones de las medidas de control,
Las acciones correctivas y

La actualizacion del SGIA.

AN NI NI N U N RN

2.3.3 Especificacion Técnica ISO/TS 22002-1:2009

ISO/TS 22002-1:2009 es una especificacion técnica, desarrollada por
la Organizacién Internacional de Normalizacién, ISO. Especifica los requisitos
para establecer, implementar y mantener programas de prerrequisitos (PPR),

para ayudar en el control de los riesgos de inocuidad alimentaria.

ISO/TS 22002-1:2009 es aplicable a todas las organizaciones,
independientemente de su tamafio o complejidad, que estén involucradas en
cualquier aspecto de la cadena alimentaria y quiera implementar los
programas de prerrequisito especificados en el apartado 7 de la norma ISO

22000:2005.
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Definicion de Programas de Prerrequisito.

Los programas de prerrequisito se definen como las condiciones o
actividades basicas que son necesarias para mantener a lo largo de toda la
cadena alimentaria un ambiente higiénico apropiado para la produccion,
manipulacién y provisién de producto terminado inocuo y alimentos inocuos

para el consumo humano, (ISO, 2005).

Los programas de prerrequisito necesarios dependen del segmento de
la cadena alimentaria en el que opera la organizacién y del tipo de
organizaciéon. Las Buenas Practicas Agricolas (BPA), Buenas Practicas
Veterinarias (BPV), Buenas Practicas de Fabricacion/Manufactura(BPF, BPM),
Buenas Practicas de Higiene (BPH), Buenas Practicas de Produccion (BPP),
Buenas Practicas de Distribucion (BPD), y Buenas Practicas de
Comercializacién (BPC) son ejemplos de programas prerrequisito, (ISO,

2005).

ISO / TS 22002-1:2009 especifica los requisitos detallados que deben

ser considerados en relacién con la norma ISO 22000:2005, tales como:

e Construccion y distribucion de instalaciones,

e Distribucion de las instalaciones y lugares de trabajo.
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de

e Servicio de aire, agua, energia eléctrica,
e Disposicién de desechos,
e Adecuacién del equipo, limpieza y mantenimiento,
e Manejo de los materiales comprados
e Medidas para prevenir la contaminacion cruzada,
e Limpieza y saneamiento,
e Control de Plagas, y
e Higiene personal e instalaciones para los empleados
Y afiade otros aspectos que considera relevantes durante las operaciones

manufactura, aunque no se encuentran escritos en la ISO 22000:2005.

Dichos aspectos, son los siguientes:

Reproceso,
Procedimientos de recoleccién de producto,
Almacenamiento,

Informacion del producto/advertencias al consumidor, y

YV V V VYV V

Defensa de los alimentos, biovigilancia y bioterrorismo.
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Actividades necesarias para implantar los programas de

prerrequisito.

En el siguiente cuadro se mostrard cada uno de los prerrequisitos
antes mencionados y una breve descripcidn de las actividades que conlleva

su implementacion.

Tabla 8. Aspectos a considerar durante la implementacion de los prerrequisitos
conforme a ISO 22000.

C ameas Adividdesadesamolar

Se evalla el disefio, construccién vy

mantenimiento de las instalaciones de la

Construccion y distribucion de planta, asi como del ambiente que la rodea,

las instalaciones. para poder tener en cuenta las posibles
fuentes de contaminacion.

Distribucion de las instalaciones Se evalla el flujo légico de materiales,
productos, personal y separaciones fisicas de
y lugares de trabajo las areas dentro de la planta.

Se debe asegurar que los tres servicios

esenciales (aire, agua y energia) se
Servicio de aire, agua y energia suministren de forma segura y eficaz, dando
eléctrica cumplimiento a las normas oficiales de cada

pais.

Disefio de sistemas que aseguren que los
materiales de desecho son identificados,
Disposiciéon de desechos colectados, removidos y desechados de una
manera que evite la contaminacién de los
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productos.

Adecuacion del equipo, limpiezay Evaluar los requerimientos que deben
mantenimiento cumplir los equipos que entran en contacto
con alimentos, con la finalidad de facilitar la

limpieza, desinfeccién y mantenimiento.

Disefio de un proceso definido para la
seleccion, aprobacion y monitoreo de
Manejo de los materiales comprados proveedores.

Medidas para prevenir la Elaboracion de programas para prevenir,
contaminacioén cruzada controlar y detectar contaminacién fisica,
microbioldgica y por alérgenos.

Establecimiento y validacion de programas

de limpieza que aseguren que el equipo de
Limpieza y saneamiento procesamiento de alimentos y el ambiente se

mantengan en condiciones higiénicas.

Implantacién de programas de manejo de
plagas, que eviten la creacion de un

Control de Plagas ambiente propicio para la actividad de
plagas.

Determinacion de estéandares para la higiene

y comportamiento del personal, considerando

Higiene del personal e instalaciones las instalaciones, equipo de proteccién y
para los empleados uniforme, examenes médicos y aseo.

Disefio de programas que permitan
identificar, almacenar y rastrear los

Reproceso productos que se han identificado por fallar
en el cumplimiento de los estandares de
inocuidad alimentaria.

62



Procedimientos de recoleccion Disefio de programas necesarios para aplicar
de producto retiro de producto en caso de que éstos
presente un peligro inmediato para la salud.

Cumplimiento con las condiciones de

almacenamiento que indica esta
Almacenamiento especificacion  técnica, tales como las

condiciones ambientales y de transporte.

Informacion del Elaboracion de procedimientos que instruyan
producto/advertencias al consumidor en la colocacion correcta de etiquetas.

Defensa de los alimentos, Evaluacion del riesgo que tienen los
biovigilancia y bioterrorismo productos para potenciales actos de
sabotaje, vandalismo o terrorismo y con base

a ello tomar medidas de proteccion.

Fuente: Especificacion Técnica ISO/TS 22002-1:2009
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Validacion del Sistema de Gestion de Inocuidad (SGI).

Capitulo III

3.1 Concepto y Objetivo del SGI

Se define a un sistema de control de inocuidad de los alimentos como

una combinacion de medidas de control que en su conjunto, asegura que el

alimento sea inocuo para su uso previo. (CODEX, 2008).

Combinacion <

-

\

SISTEMA DE CONTROL DE INOCUIDAD

Medida
de control
n..
Medida
de control
2
Medida
de Control

1

Figura 10. Descripcion de un sistema de gestion de inocuidad (SGI).

Fuente: CAC/GL 69 - 2008. Guidelines For The Validation Of Food Safety Control Measures.

Codex Alimentarius.
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Dénde una medida de control se considera como cualquier accién o
actividad que pueda utilizarse a fin de prevenir o eliminar un peligro para la

inocuidad de los alimentos o reducirlo a un nivel aceptable. (CODEX, 2008).

Desarrollar un sistema de este tipo conlleva efectuar una gran

variedad de actividades, tales como:

» Vigilancia y supervisién adecuadas,

» Investigacion y desarrollo basado en principios cientificos,

» Analisis de riesgos, incluidas su gestién y comunicacién,

* Buenas practicas agricolas y de fabricacién, desde la produccién
primaria hasta la preparacion y manipulacién finales,

= Informacién y transferencia de tecnologia, y

*» Educacién y asistencia técnica apropiada, (FAO, 2002).

El reto durante el desarrollo e implantacion de estos sistemas de
control de inocuidad es que logren ser integrales, es decir, deben ser
capaces de asegurar alimentos inocuos a lo largo de la cadena alimentaria,
lo cual implica el desafio de involucrar a cada uno de los interesados que
produzcan, transformen o manipulen alimentos, desde su produccién hasta

su almacenamiento y consumo final, (FAO, 2002).
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La existencia de los sistemas de control de inocuidad de alimentos, ha
hecho posible que los actores involucrados en la produccidn, procesamiento,
distribucidén y venta de Alimentos cuenten con informacién confiable de su
proceso y de sus proveedores, a fin de garantizar la inocuidad de los

alimentos.

Por otra parte, /a gestion de estos sistemas es importante, ya que es el
arma mas poderosa para consolidar y mejorar la organizacion. Un sistema
con una gestidn eficaz puede ayudar a centrar, organizar y sistematizar los
procesos que puedan afectar la inocuidad de los alimentos, (Roberto &

Doménech Antich, 2005).

La implementacidn de un sistema de gestion de inocuidad genera
beneficios internos a la mayoria de las empresas, al igual que oportunidades

comerciales en el exterior.

Otras ventajas pueden ser las siguientes:

= Mayor compromiso por parte de la direccion.

= Menores costes por fallos internos debido a menores reprocesos,
rechazos, devoluciones de los clientes, reemplazos, etc.

» Mas confianza en que los productos de la compafiia cumplen los

requisitos reglamentarios pertinentes.

66



= Mejora continla del proceso, lo que favorece la previsién de medidas y
toma de decisiones priorizadas segun las necesidades, (Roberto &
Doménech Antich, 2005).

La estructura bdasica de un sistema estd conformada por cuatro
elementos:
1) Requisitos Reglamentarios del Pais, segun corresponda.
2) Prerrequisitos
3) Las cinco etapas previas al HACCP

4) Los siete principios del Sistema de Analisis de Peligros, Identificacion
y Control de Puntos Criticos, HACCP

A continuacién se muestra de forma ilustrada, la estructura de un
SGIA, su forma es el simil de una casa, considerando los requisitos
reglamentarios como los cimientos, son la base para poder comenzar a crear
un sistema sélido de gestién de inocuidad; después se debe proceder a la
implantacidon de los prerrequisitos, los cuales dependeran del esquema de
certificacién que se haya elegido, el tercer bloque que se debe construir son
las cinco etapas previas al HACCP y finalmente los siete principios HACCP,

(Secretaria de Salud, 2003).
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HACCP
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Figura 11. Elementos que conforman un sistema de gestion de inocuidad.

3.2 Elementos que conforman un SGI

3.2.1 Requisitos reglamentarios del Pais

La mayoria de las autoridades de cada pais han desarrollado una serie
de normas enfocadas a alimentos, que en términos legislativos son aquellas
que regulan la produccién, comercializacién y manipulacién de alimentos. Se
desarrollan de forma interna, sin embargo se apoyan en organizaciones

internacionales.
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NOM-251-SSA1-2009

En nuestro contexto, México cuenta con la Norma Oficial NOM-251-
SSA1-2009, fue publicada en el 2010 y tiene como objetivo establecer los
requisitos minimos de buenas practicas de higiene, que deben observarse en
el proceso de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios y sus materias
primas a fin de evitar su contaminacion a lo largo de su proceso de

elaboracion.

Entonces, lo que dicta esta norma es el primer paso, cumplir con los
lineamientos de este documento son lo que conforma el primer eslabon de

un Sistema de Gestion de Inocuidad.
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NOM- 251-SSA1-2009

!

Objetivo: Establecer los requisitos minimos de buenas practicas de
higiene que deben observarse en el proceso de alimentos, bebidas o
suplementos alimenticios y sus materias primas, a fin de evitar su
contaminacion a lo largo de su proceso

Dirigido y obligatorio para:

Personas fisicas y morales dedicadas al proceso de: Alimentos, bebidas vy
Suplementos Alimenticios, destinados a los consumidores en territorio
nacional.

Los preceptos legales son:

4 R

Disposiciones Generales para todos los establecimientos que se dediquen al proceso de
alimentos, bebidas y suplementos alimenticios.

Disposiciones especiales enfocadas a las fabricas de alimentos, bebidas o suplementos
alimenticios.

Disposiciones especiales enfocadas a los establecimientos de servicios de alimentos o

Kbebidas. /

Figura 12. Requisitos de la NOM-251-SSA1-2009.
Fuente: Norma Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009, Practicas de higiene para el proceso
de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios.
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Las disposiciones generales de la NOM-251-SSA1-2009 hacen
referencia al cuidado y manejo que se debe tener con las instalaciones y
areas, equipos Yy utensilios, servicios, almacenamiento, control de
operaciones, control de materias primas, control del envasado, control del
agua en contacto con los alimentos, mantenimiento y limpieza, control de
plagas, manejo de residuos, salud e higiene del personal, transporte,
capacitacion, documentacién y registros, retiro de producto, control de
temperatura, control de la manipulacién, comportamiento del personal e

informacion al consumidor.

3.2.2 Implantacion de los programas prerrequisito

La implantacion y mantenimiento continuo de un programa de
prerrequisitos se convierte en la base sdlida sobre la cual se construira un
sistema HACCP, sin los adecuados programas el sistema HACCP se vuelve

complicado e imposible de manejar. (Ledn Félix, 2012)

Distintas organizaciones internacionales han establecido programas

prerrequisito, por ejemplo, existen los prograrmas prerrequisito segun:

» Codex Alimentarius,
> FDA
> ISO
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Factores clave para la implantacion

El éxito para poder implementar el programa de prerrequisitos radica
en el compromiso de la direccion para llevar a cabo las siguientes

actividades:

Documentacion

En algunos prerrequisitos, una forma de documentar es mediante la

elaboracion de Procedimientos Operativos de Estandarizacion (POE).

Un POE por definicidn es, un conjunto de instrucciones escritas que
documentan la actividad habitual y repetitiva de un fabricante de alimentos,

especificamente para plantas de fabricacién de alimentos.

El término POE se aplica comunmente a los procesos, trabajos o
actividades de produccién, fabricacién y &area de apoyo, asi como los
procesos, trabajos o actividades relacionadas con el saneamiento,

(Lombardo, 2013).

El formato de un POE debe estar estructurado de tal forma que un
empleado con los conocimientos en el area, equipos y herramientas pueda

leer y ejecutar la tarea de forma segura y efectiva. Las instrucciones deben
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ser claras pero no deben llegar a ser tan detalladas que resulten

abrumadoras para el operario.

En el siguiente cuadro se muestran las secciones principales que debe

tener un POE.

Tabla 9. Contenido de un Procedimiento Operativo de Estandarizacion.

e

Identifica claramente:

El nombre del procedimiento,

Un namero de identificacion,

Fecha de emision y / o revisién

El nombre de la planta,

Divisién y departamento al que se aplica el
SOP.

Titulo

También se incluyen en esta seccion las
firmas y fechas de las firmas de las personas que
prepararon y aprobaron el SOP.

Son Utiles para una rapida referencia y
ubicacién de informacion especifica, cambios o
Tabla de contenidos actualizaciones.

Es especialmente importante para POE's
largos o detallados.

Se describira la intencién del POE, permite
al lector a comprender mejor no solo el "como"
Introduccion/Objetivo sino el "por qué" del procedimiento.

Aqui se incluyen cualquier informacion que
se tenga como antecedente asi como una visién
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general.

Responsabilidades

Lista de las responsabilidades de todas las
partes interesadas, se detalla por posicion.

Definiciones

Se debe incluir una lista de términos,
frases, palabras o siglas y sus significados
aplicables. Dado que el lector ya tendra algun
conocimiento de la tarea o equipos, so6lo los
términos poco comunes y desconocidas deben ser
definidos.

Redaccién de una lista de los materiales,
equipos, listas de verificacion y los documentos

Materiales justificativos necesarios para completar Ia
actividad o tarea.
Advertencia de las pérdidas o dafios que
pueden llegar a suceder sino se sigue de forma
Seguridad adecuada el procedimiento.

Procedimiento

El listado de cada proceso, tarea o accion
que realizara en secuencia.

Entrenamiento

Enumeracion de los requisitos de
capacitacion para llevar a cabo el POE, asi como la
frecuencia de la formacién.

Documentacion

Los formularios y reportes escritos asi
como la ubicacién del almacenamiento y duracién
de estos datos.

Verificacion de

Describir las medidas de control y las
disposiciones para la revisidn y/o supervision del
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I

cumplimiento

POE.

La verificacion incluird un examen periédico
del POE vy las actividades correspondientes.
({Estamos haciendo lo que decimos que estamos
haciendo?)

Referencias

Lista de las citas regulatorias asi como las
empresas o instalaciones de referencia.

Historial de
documentacion de revision

Lista de las revisiones, actualizaciones y
opiniones hechas al POE.

Fuente: Food Safety Magazine.2014.
System. By Tim Lombardo.

Beneficios de los POE’s

Food Plant SOPs: The Backbone of Your Food Safety

Ademas de ayudar a promover la seguridad alimentaria, los POE'’s

permiten que la organizacién cuente con procedimientos normalizados de

trabajo, que establecen el tiempo, el trabajo y las necesidades de material

para la realizacion de una tarea. Ademads de que sirven como listas de

verificacion al momento de auditar los programas y procedimientos.
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Capacitacion de empleados

Después de documentar los prerrequisitos,el segundo elemento para
su exitosa implementacidon consiste en la capacitacion continua tanto de la

gerencia como de los empleados.

La gerencia debe proporcionar el tiempo suficiente para una
educacién y entrenamiento profundos, con el objetivo de que el personal
entienda el impacto de sus actividades en la inocuidad de los productos, y

como llevar a cabo adecuadamente dichas actividades.

Verificacion

La tercera actividad que debe cumplir la gerencia y que contribuye al
éxito de la implementacion de los prerrequisitos es la verificacion de los
POE’s, tal como se describe en el cuadro anterior, se debe establecer cuales
seran las medidas de control para la revisidon y supervisién de los diferentes
procedimientos. Las actividades involucradas con la verificaciéon deben
llevarse a cabo por alguien distinto a quien ha sido asignado para completar

el objetivo original.
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Esta persona debe verificar que el POE se esta realizando de la manera
esperada y que se ha concretado el monitoreo y el archivo de registros

pertinentes.

Recursos

La cuarta y ultima actividad corresponde a los recursos, la gerencia
deberd tener en mente que requerira de una inversién adicional en capital y
personal si desea implementar y mantener adecuadamente un programa de

prerrequisitos.

3.2.3 Sistema de Analisis de Peligros, Identificacion y Control

de Puntos Criticos (HACCP).

El sistema HACCP es reconocido por ser un sistema cientifico para el
control de procesos, se ha utilizado en la produccién de alimentos para
prevenir problemas a partir de la aplicacién de controles en ciertos puntos o
etapas del proceso de un alimento en el que los peligros pueden ser

controlados, reducidos o eliminados, (FSIS, 2015).

El desarrollo del plan HACCP consiste en la implementacién de las

cinco etapas previas y la aplicacion de los 7 principios.
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Formacion del equipo HACCP.

Una de las primeras condiciones que debe cumplir el equipo es que sea
multidisciplinario, contar con los conocimientos y competencia técnica tanto
del proceso como del producto, ademas de estar familiarizados con la

variabilidad y limitaciones de las operaciones, (FDA, 2004).

Descripcion del Producto

La segunda etapa se refiere a la descripcion del producto, en este

apartado el equipo HACCP recopilara toda la informacién concerniente a:

e Los ingredientes,

e La formulacién del producto,

e lLas caracteristicas que pueden favorecer el crecimiento de
microorganismos (ejemplo: pH, aw )

e El método de elaboracion,

e Condiciones del proceso,

e Materiales de envase y embalaje,

e Instrucciones de etiquetado, asi como

e El sistema que utilizan para la distribucion del producto final.

Uso intencionado del Producto

En la tercera etapa se debe especificar el uso intencionado del
producto, en el cual se describa como se distribuye el producto, el

procedimiento de preparacion y almacenamiento posterior y a quién va
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dirigido el producto (bebés, nifios, ancianos, publico en general), (FDA,

2004).

Desarrollo del Diagrama de Bloques

El desarrollo del diagrama de bloques es la cuarta etapa. Sélo se debe
hacer una ruta simple de los pasos del proceso, donde se plasme una
representacion secuencial de las fases u operaciones llevadas a cabo en la

produccién o elaboracidon de un determinado producto.

En la elaboracion del diagrama de bloques se requiere de objetividad,
se debe tener presente la razon por la cual existe cada etapa u operaciéon, no
debe ser tan minuciosos al grado de agregar dibujos de ingenieria, sin
embargo deben considerarse todas las etapas de proceso donde exista la

entrada de ingredientes, envase y embalaje.

Verificacion del Diagrama de Bloques

La Ultima etapa previa consiste en la verificacién del diagrama de
bloques, y se parte de la misma pregunta que se indicé en el cuadro de las
secciones principales de un POE. “éEstamos haciendo lo que decimos que
estamos haciendo?”. La forma de verificar es mediante una revisién “in situ”

en el campo de instalaciones, equipo y operaciones, (FDA, 2004).

79



Los siete principios del Sistema HACCP.

Antes de comenzar a citar los siete principios, se debe entender que el
Sistema de Analisis de Peligros, Identificacién y Control de Puntos Criticos
tienen un enfoque sistematico, es decir lleva un orden, no se pueden saltar
pasos. Para poder elaborar un HACCP bien razonado se debe seguir la
secuencia, asi como tener conocimiento del diagrama de flujo y de la

elaboracion del producto.

Principio 1. El proceso de analisis de peligros e identificacion de

medidas preventivas

Involucra 2 etapas:

a) La identificacion de los peligros.
Puede ser realizada con una sesién de tormenta de ideas, en la cual el
equipo HACCP desarrolla una lista de los peligros significativos bioldgicos,
fisicos y quimicos que puedan ser introducidos, incrementados o controlados

en cada paso del proceso.

b) La evaluacién de peligros.
En esta etapa el equipo HACCP decide que peligros deben ser
considerados en el plan HACCP, se valora tanto la severidad, en cuanto a las
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consecuencias a la salud, como la probabilidad de ocurrencia del peligro, si

éste no es controlado apropiadamente.

El resultado final del analisis de peligros es la identificacion de:

v' Riesgos significativos
v" No significativos
v' Intermedios

Una vez que el andlisis de peligros ha finalizado y todos los peligros
bioldgicos, quimicos y fisicos significativos han sido enumerados, el equipo
HACCP tiene que identificar medidas para controlar cada uno de ellos. Para
poder controlar se debe tener conocimiento y soporte técnico de cada una de

las variables involucradas en el control de inocuidad.

Principio 2. Determinacion de los Puntos Criticos de Control (PCC’s).

Un punto critico de control es un paso o etapa del proceso en el cual
un control puede ser aplicado, y es esencial para prevenir o eliminar un
peligro de inocuidad o para reducirlo a un nivel aceptable. Una estrategia

para facilitar la identificacion de PCC’s es el uso de los arboles de decision.

Los arboles de decisidon consisten en una secuencia de preguntas y

funcionan como una herramienta eficiente.
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Para que exista un PCC se requiere simultaneamente poder:

e Definir y establecer limites criticos.
e Vigilar efectiva y oportunamente los parametros de operacién del PCC.
e Aplicar acciones correctivas.

Principio 3: Establecimiento de los limites criticos (LC’s).

Un limite critico es el valor maximo y/o minimo de un parametro
bioldgico, quimico o fisico que debe ser controlado en el PCC para prevenir,
eliminar o reducir a un nivel aceptable la presencia de un peligro de

inocuidad, (FDA, 2004).

Un limite critico es un criterio que separa la aceptabilidad de la
inaceptabilidad, usualmente éstos limites deben ser medibles, ya que pocas

veces se realizan medidas subjetivas.

Las especificaciones que se pueden establecer como limites criticos

pueden ser:

Temperatura

Acidez Titulable

pH

Tiempo

Actividad acuosa

Concentracion de alguna sustancia

Caracteristicas sensoriales (aroma, color, textura, etc.)

AN NI N N N NN
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Las especificaciones deberan estar perfectamente fundamentadas y
pueden obtenerse de las normas oficiales, literatura especializada y/o

estudios y datos experimentales.

Principio 4. Establecimientos de procedimiento de monitoreo de PCC.

El monitoreo consiste en una secuencia planeada de observaciones o

mediciones para establecer si un punto critico de control estd bajo control.

El objetivo del monitoreo es esencial para asegurar que los riesgos son
controlados y garantizar la inocuidad del producto en todas las operaciones
del proceso, también para identificar cuando es evidente una desviacién en

un punto critico de control, asi como proveer de una documentacién escrita.

Principio 5. Establecimiento de acciones correctivas.

Una vez que ya se han establecido los limites criticos y su respectivo
monitoreo, se debe proceder a la elaboracién de procedimientos a seguir

cuando ocurre una desviacion del limite critico.

Estos procedimientos son conocidos como acciones correctivas y su
objetivo es indicar que se debe hacer si no se respetan los limites criticos.

Una accion correctiva debe incluir los siguientes elementos:
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e Determinar y corregir la causa de incumplimiento.
e Determinar la disposicion del producto no conforme vy,
e Registrar las acciones correctivas que fueron tomadas.

Principio 6. Establecimientos de procedimientos de verificacion.

La verificacidn consiste en aquellas actividades diferentes al monitoreo
que determinan la validez del plan HACCP, el objetivo de este principio es

determinar si el sistema esta operando de acuerdo al plan.
La verificacion consiste en revisar:

e Los programas de prerrequisitos

e Los PCC’s

e El Sistema HACCP

e Validacidon/Revalidacién del plan HACCP

(FDA, 2004).
Por tanto la validacion es un elemento de la verificacion.

Principio 7. Establecimiento de procedimientos para tomar los

registros y la documentacion.

Los registros consisten en la elaboracion de los documentos que
evidencien que se estan llevando a cabo las actividades pertinentes para la

adecuada implementacién del HACCP. Por ejemplo, deben existir los
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documentos que indiquen el resumen del andlisis de peligros o la
documentaciéon de soporte (registros de validacion del sistema HACCP).
Ademas de la elaboracion de registros, se debe considerar tener un
mantenimiento de los mismos, de tal forma que la organizacion cuente con

informacion precisa sobre lo que sucede dia a dia.
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Figura 13. Principios de HACCP.
Fuente: Guidance for Industry: Juice HACCP Hazards and Controls Guidance First Edition; Final
Guidance. FDA. 2004.
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3.3 Validacion del Sistema de Gestion de Inocuidad (SGI).

La validacion junto con la verificacidn y el monitoreo son componentes
criticos de un sistema de gestion de la inocuidad y calidad de los alimentos

(John G. Surak P. , 2014).

Sin embargo se genera confusién al momento de definir las actividades
que involucra la validacién, verificacidn y monitoreo, asi como el tiempo en

el que deben aplicarlo.

La validacidon provee la respuesta al siguiente cuestionamiento: ¢EI
sistema de gestién de inocuidad cumplird con los objetivos especificados en

relacidén con la inocuidad alimentaria? (John G. Surak P. , 2014).

Hasta ahora se han desarrollado varios documentos que aportan
informacion valiosa en cuanto a validacién, a continuacion se mencionan

algunos:

3.3.1 Perspectiva y concepto de validacion segin el Codex

Alimentarius

Codex Alimentarius diseno en el 2008 las Directrices para la Validacion
de Medidas de Control de la Inocuidad de los alimentos, su objetivo

primordial es presentar la informacién sobre el concepto de la validacion,
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las tareas previas a ésta, el proceso de la validacion y la necesidad de una

nueva revalidacion.

Este documento aclara que debe de existir una distincion entre los
papeles que juegan la industria y la autoridad competente en la validacién

de medidas de control.

Definiendo asi que la industria es la responsable de la validacion de las
medidas de control, mientras que la autoridad competente se asegura de
que la industria tenga sistemas eficaces para la validacién, y de que las

medidas de control estén debidamente validadas.

La validacién se concentra en la recoleccion y la evaluacion de
informacion cientifica, técnica y de observacién, para determinar si las
medidas de control son o no capaces de lograr su propdsito especifico en
funcion del control de peligros. Validar implica la medicién del rendimiento
frente a un resultado u objetivo deseado de inocuidad de los alimentos, con

respecto a un nivel requerido del control del peligro (CODEX, 2008).

Etapas previas del proceso de validacion

Existen tres etapas previas que deben llevarse a cabo antes de
comenzar a validar una medida de control, (pueden ejecutarse junto con la
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implementacion de los programas prerrequisito, del sistema HACCP, o bien

de forma independiente).

Las etapas previas son:

a)

b)

La identificacién de los peligros que se pretenden controlar en el
producto.

La identificacion del resultado requerido en materia de inocuidad de los
alimentos. Este resultado puede conseguirse de dos formas, la primera
es que la industria determine si las autoridades competentes ya han
establecido algun objetivo, al cual se tengan que sujetar, o la segunda
forma, que la industria establezca los objetivos de la inocuidad de los
alimentos, a falta de un establecimiento previo por parte de la
autoridad competente (incluso estos objetivos pueden ser mas
rigurosos que los objetivos planteados por autoridades competentes).
Las medidas de control que han de validarse. Para ello se debe tomar

en cuenta los siguientes aspectos:

e La importancia de la medida de control

e Sila medida de control ya ha sido validada

e Prioridad de la validacién

e Capacidad para vigilar y corroborar la medida de control
e Viabilidad cientifica y técnica

e Recursos
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Proceso de validacion de una medida de control

Una vez que se resuelven las etapas previas, el proceso de validacién

de medidas de control incluye las siguientes etapas.

1) Decidir el enfoque o la combinacién de enfoques que se aplicaran.

2) Definir los parametros y los criterios de decision que demostraran que
una medida de control o combinacién de medidas de control, si se
aplica debidamente, es capaz de controlar constantemente el peligro
con un resultado previsto.

3) Reunir la informacion pertinente para la validacién y de ser necesario,
realizar los estudios.

4) Analizar los resultados

5) Documentar y revisar la validacién

Los resultados de una validacidn demostraran que una medida de

control o combinacion de medidas de control:

e Es capaz de controlar el peligro con el resultado previsto si se aplica
debidamente y, por consiguiente, podria implementarse, o que
e No es capaz de controlar el peligro con el resultado previsto y, por

consiguiente no deberia implementarse.
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Enfoques de validacion

Existen diversos enfoques posibles para la validacién, los cuales

dependerd de la naturaleza del peligro, la naturaleza de la materia prima y

del producto, el tipo de medidas de control o del sistema de control de

inocuidad de los alimentos seleccionado para controlar el peligro y del rigor

previsto de dicho control.

A continuacién se muestra los diversos enfoques de validacion, los

cuales pueden ser utilizados de forma individual o en combinacion, segun

corresponda.

Tabla 10. Enfoques de validacion propuestos por Codex Alimentarius.

Referencias de publicaciones cientificas
o técnicas, estudios de validacion
previos, o conocimientos histéricos
sobre el funcionamiento de la medida
de control.

Informacion cientifica o técnica necesaria que estd disponible en
muchas fuentes, tales como literatura cientifica, asesoramiento de
instituciones gubernamentales, las directrices sobre las buenas
practicas de higiene y las medidas de control del HACCP con
antecedentes conocidos de buen funcionamiento validado por
autoridades competentes o por expertos cientificos independientes.

Datos experimentales cientificamente
validos que demuestran la idoneidad de
la medida de control.

Son ensayos en laboratorio que imitan las condiciones del proceso,
asi como las pruebas en plantas piloto.

Obtencion de datos durante las
condiciones normales de
funcionamiento de la operacion
alimentaria.

Se obtienen datos bioldgicos, quimicos, fisicos relacionados con los
peligros en cuestion por un periodo especifico, en condiciones de
funcionamiento representativas de la operacién alimentaria en su
totalidad, incluidos los momentos en los que aumenta la produccion.
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Modelos matematicos Son un medio para integrar matematicamente los datos cientificos
sobre como los factores que afectan el funcionamiento de una medida
de control o combinacién de medidas de control influyen en la
capacidad para lograr el resultado previsto de inocuidad de
alimentos.

Encuestas Las encuestas pueden utilizarse para validar las medidas de control,
junto con otros enfoques con objeto de demostrar que puede lograrse
el nivel previsto de control de peligros. Se deberd prestar atenciéon
para asegurar que las encuestas estadisticamente validas u otras
actividades proporcionen datos que sean exactos y adecuados para
que las utilicen los empresarios del sector alimentario o bien la
autoridad competente.

Fuente: CAC/GL 69 - 2008. Guidelines for validation of food safety control measures. Codex
Alimentarius.

Revalidacion de una medida de control

Codex propone que la revalidacién de una medida de control o una
combinacion de medidas de control debe realizarse cuando se presenten los

siguientes casos:

e Fallas del sistema,
e Cambios en el proceso,

e Nueva informacion cientifica o reglamentaria.

Respecto a las fallas en el sistema, se puede mencionar que si los
datos arrojados del monitoreo y de la verificacidon indican un desvio en el

proceso no identificado, o bien, si se presentan incumplimientos en Ia
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vigilancia y verificacidon, éstos pueden ser “sintomas” de que se requiere un
cambio en cuanto a la seleccidon y especificacion de las medidas de control
en las que se basa el sistema de control de inocuidad de los alimentos, pues
existe la posibilidad de que se haya realizado un inadecuado andlisis de

riesgos.

El segundo caso, referente a los cambios de proceso se refiere a que
siempre que se considere la introduccién de una nueva tecnologia o equipo
(que tenga probabilidades de influir decisivamente en el control del peligro
definido), en el sistema de control de inocuidad de los alimentos, se puede
requerir que el sistema o partes de éste sean validados nuevamente.

También aplica para cuando hay un cambio en la formulacién del producto.

Finalmente, el tercer caso, la nueva informacién cientifica o
reglamentaria pueden generar una re-validaciéon del sistema si el peligro

relacionado con un alimento o ingrediente cambia como resultado de:

1) Mayores concentraciones de peligros que las que originalmente se
encontraron y tomaron en cuenta durante el diseno de las medidas de
control

2) Un cambio en la respuesta de un peligro al control (p. ej., por
adaptacion)

3) El surgimiento de un peligro no identificado previamente
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4) La disponibilidad de nueva informacion que indique que el peligro no
esta siendo controlado en el nivel previsto, o

5) Un nuevo resultado respecto de la inocuidad de los alimentos
(CODEX, 2008)

Interrelaciones entre la validacion, el monitoreo y la verificacion.

La validacién de las medidas de control es distinta tanto de la
verificacion como del monitoreo, en cuanto a que ambas se realizan tras |a

aplicacién de las medidas de control validadas, (CODEX, 2008).
La verificacion y el monitoreo son herramientas utilizadas para:
1) Corroborar si las medidas de control se estan cumpliendo, y
2) Demostrar que funcionan segun lo previsto.
La verificacion se define como una actividad continua que se utiliza

para determinar que las medidas de control se han puesto en practica segln

lo previsto, (CODEX, 2008).

La verificacion ocurre durante o después de la aplicacion de una
medida de control a lo largo de una variedad de actividades, tales como la
observacién de las actividades de vigilancia y el examen de los registros
para confirmar que la aplicacidon de las medidas de control se efectua seguin

lo planeado.
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Por otra parte, el monitoreo se define como un proceso continuo de la
obtencion de informacién en la fase en que se aplica la medida de control. La
informacion recopilada permite conocer si la medida de control esta
funcionando segun lo previsto, es decir, si estd dentro de los limites
establecidos. Las actividades se centran habitualmente en mediciones
realizadas en “tiempo real” y en el funcionamiento de una medida de control

especifica, (CODEX, 2008).

3.3.2 Perspectiva y concepto de la FSIS, USDA

El servicio de Inocuidad e Inspeccién de Alimentos del Departamento
de Agricultura de los Estados Unidos (U.S. Department of Agriculture’s Food
Safety and Inspection Service—FSIS por sus siglas en inglés), propuso una
publicacion titulada “FSIS Guia de Cumplimiento para Validacion del Sistema

HACCP, abril 2015".

La agencia FSIS durante su labor en la inspecciéon de establecimientos
ha identificado que la produccion de productos contaminados, que en
algunos casos han llegado a causar enfermedades se deben a una
inadecuada validacién de su sistema HACCP, es por ello que se dieron a la

tarea de realizar este documento, con el objetivo de auxiliar a los pequefios
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establecimientos en lo referente al cumplimiento de la validacion inicial

segun los requerimientos del 9 CFR 417.4.

Esta seccidon del capitulo 9 del CFR exige que cada establecimiento
relacionado con la produccion de carne, aves de corral y productos derivados
cuenten con un plan HACCP validado, adecuado para el control de los
peligros relacionados con la inocuidad, identificados en el anadlisis de
peligros, verificando que el sistema se esté implementado de forma
efectiva, de forma continua y se re-evalué el plan anualmente (minimo), o
cuando surja un peligro imprevisto o cambio que pueda afectar el analisis de

riesgos o alterar el plan HACCP, (FSIS, 2015).

Lo que hace valioso a este documento es la forma detallada en la que

sugiere como cubrir adecuadamente a los elementos de la validacion.

Los subtemas mas importantes que maneja la guia son:

> Diferencia entre validacion inicial y verificacién en curso.

» Cdémo identificar la informacion que representa el soporte cientifico.

> Qué son los parametros operativos criticos y cdmo identificarlos en la
informacion de soporte cientifico, y

» Como demostrar que los parametros operativos criticos estan
funcionando bien durante la validacién inicial.

La FSIS define la validacion como:
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“El proceso mediante el que se demuestra que el disefo de sistema
HACCP puede controlar adecuadamente los peligros potenciales para
producir un producto seguro, sin adulteracidon. La validacion abarca las
actividades disenadas para determinar si todo el sistema HACCP estd

funcionando segun lo previsto.

La validacién debe demostrar no sélo que el sistema HACCP es
tedricamente aceptable (disefio), sino también que el establecimiento puede

aplicarlo y hacer que funcione (ejecucién)” (FSIS, 2015).

Elementos de la validacion

La FSIS menciona que existen dos elementos en la validacion:

I. El soporte cientifico o técnico para el disefio del sistema HACCP
(disefio).
II. La demostracion inicial practica en planta de que el sistema HACCP

funciona de acuerdo a lo esperado (ejecucion).

Soporte cientifico

La FSIS define que el soporte cientifico son los principios tedricos, la
informacion proporcionada por autoridades de proceso, datos cientificos,

articulos de revistas, normas, programas de modelado patégeno o alguna
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otra informacién que demuestre que las medidas de control para ese proceso
en especifico, abordan adecuadamente los peligros establecidos en el diseno

HACCP.

El soporte cientifico que sustente los procesos debe incluir ademas de
los resultados microbioldgicos esperados, informacidon sobre los factores
intrinsecos y extrinsecos que afectan el crecimiento de los microorganismos.
Los factores intrinsecos son aquellos que son inherentes al alimento, tales
como la actividad de agua, el pH o el contenido de nutrientes; mientras que
los factores extrinsecos son aquellos que son independientes de la
composicion del alimento como la temperatura y el tiempo de

almacenamiento o la humedad relativa.

En todos los casos el soporte cientifico debe identificar:

> Los peligros (bioldgicos, fisicos y quimicos),

> El nivel esperado de reduccidn de peligros o prevencion que deben
alcanzarse, Todos los parametros o condiciones operativas criticas
necesarias,

> Los pasos de procesamiento que permitan lograr la reduccion o

prevencion especificado, y
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> Como estos pasos de procesamiento pueden ser controlados. (FSIS,

2015).

Durante la lectura y revision de la informacién que sera parte del
soporte cientifico, se pueden identificar los parametros operativos criticos, es
decir las condiciones especificas bajos las que se debe llevar a cabo el
proceso para ser eficaz. Algunos parametros operativos pueden ser:

e Tiempo

e Temperatura

e pH

e Humedad

e Presion

e Tiempo de contacto
e Concentracion

e Cobertura de productos
e Configuracion y calibracién de los equipos

Centrar atencién en estos parametros permite que el personal

encargado de hacer la validacidon pueda responder preguntas como:

1. ¢Qué parametros se midieron en el soporte cientifico?,
2. ¢{Los parametros aplicados en las investigaciones y estudios aplican a

mi proceso?,
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3. éCuando o en que parte del proceso y/o producto se tomaron las
mediciones?,

4. ¢{Qué parametros son modificados en dichas investigaciones?,

5. ¢Cuando se cambiaron estos parametros, la eficacia también cambio?,

6. éLos autores proporcionan algunas pautas en cuanto a las limitaciones
de la investigacidon o de cualquier precaucion contra la aplicacién de los
resultados fuera del alcance del estudio? O bien

7. éHabra que tomar en cuenta algun parametro que fue controlado en el

laboratorio, pero que no se puede controlar en planta?

Validacion inicial en planta

El segundo elemento de la validacion es la validacion inicial en planta,
la cual debe incluir observaciones, medidas, resultados de las pruebas
microbioldgicas, u otra informacion que demuestre que las medidas de
control, como esta escrito en el sistema HACCP, pueden alcanzar el resultado

previsto del proceso, (FSIS, 2015).

Basicamente lo que debe hacer el personal en esta etapa es recolectar
informacion practica que demuestre que se obtiene el resultado deseado. Se

debe proceder a implementar los parametros operativos en el proceso real.
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Por ejemplo, si en la literatura se menciond que una desinfeccion eficaz
se realizd con cierta concentracidn de desinfectante debe usarse esa misma
concentracion en la planta y luego proceder a realizar los estudios

microbioldgicos para corroborar que se obtiene el resultado deseado.

No siempre se van a implementar los parametros operativos como se
encuentran en la literatura, quizd en algunos casos soélo se utilice como
referencia la informacion de soporte cientifico, cuando sucede esto se deben
realizar estudios para demostrar que los parametros criticos ya establecidos

son una buena medida para conseguir el resultado esperado.

Por otra parte, el personal encargado de la validacion debe recopilarlos
datos sobre las caracteristicas cuantificables de los parametros operativos
criticos en los peores escenarios, por ejemplo, cuando el volumen de
produccién es muy elevado. En caso de que la empresa produzca distintos
productos, lo que significa que cada uno de ellos tiene distintos riesgos, se

deberd tomar una muestra y recolectar informacion para cada producto.

La recoleccién de datos se realizara durante 90 dias, una vez que se
haya implementado el nuevo sistema HACCP o bien se haya realizado un

cambio en éste. Existe flexibilidad en el periodo de tiempo, la FSIS considera
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que los pequefios productores no operan diariamente, asi como la posibilidad
de producciones selectas que no se elaboran dia a dia, por ello el periodo
minimo de recopilacion de datos es de 13 dias de produccidon dentro de los

primeros 90 dias naturales de implementacion. (FSIS, 2015)

Este periodo de tiempo permite poner a prueba en repetidas ocasiones
la adecuacién del sistema HACCP vy verifica si es viable aplicar con los

parametros disefiados y como consecuencia lograr los resultados esperados.

Diferencia entre validacion inicial y verificacion en curso.

Finalmente, la FSIS menciona que la diferencia entre validacion inicial
y verificacidn en curso reside en la frecuencia de recopilacién de datos,
durante los primeros 90 dias el sistema HACCP estda a prueba, por lo que
debe monitorearse con una mayor frecuencia que la estipulada en el plan,
asi como reunir datos adicionales con la finalidad de demostrar que se esta

ejecutando con eficacia.

Sin embargo, una vez que han transcurrido los 90 dias naturales a la
implementacion del sistema y éste ha pasado la prueba, se puede proceder
a seguir los tiempos especificados en el plan HACCP para mostrar que el

sistema sigue aplicando correctamente. El propdsito de la validacidn inicial
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es demostrar que el sistema HACCP ha sido disefado adecuadamente y
puede controlar los peligros identificados y producir alimentos seguros,
mientras que el propdsito de la verificacion en curso es mostrar que el
sistema HACCP esta funcionando segun lo previsto de forma permanente.

(FSIS, 2015)

Ademas de continuar con la verificacion en curso después de la
finalizacion del periodo de validacion inicial, también es importante
reconocer el papel de la revalidacién del proceso. Anualmente se debe hacer
una re evaluacién. Si se producen cambios que afecten el andlisis de riesgos,

se debera proceder a validacidn nuevamente.
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Tabla 11. Diferencias entre validacion inicial, verificacion en curso y re evaluacion
del sistema de gestion de inocuidad.

Duracion

Objetivo

Primeros 90 dias a partir de la
implementacién del sistema.

Después de la
validacion inicial (por
ejemplo del dia 91
en adelante)

Anualmente y
siempre que surjan o
se generen nuevos
cambios que puedan
afectar el sistema

Actividades

Obtener experiencia con el
sistema HACCP y adecuarlo a
fin de cumplir con los
objetivos de inocuidad.

Asegurar que el
sistema HACCP esta
funcionando segun
lo previsto en forma

permanente.

HACCP.
Determinar si el
disefio y ejecucion
del sistema HACCP
sigue siendo

Probar repetidamente todos
los parametros operativos
criticos para indicar que el
establecimiento puede
ponerlos en practica y que
son efectivos para controlar
los peligros identificados.

Monitorear uno o
mas de los
parametros

establecidos como
parte del sistema
HACCP.

adecuado.
Revisién de los
registros generados
durante la
verificacién en curso
para asegurar que el
sistema HACCP sigue

siendo adecuado.

Asi es como la guia de la FSIS profundiza en el tema de la validacién y

apoya a los productores de su rubro (produccién de carne) para que logren

validar exitosamente su sistema HACCP. No obstante esta informacion puede

extenderse a otros productores de alimentos.
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3.3.3 Perspectiva de The National Advisory Committee on

Microbiological Criteria for Foods (NACMCF).

Por otra parte, el Comité Asesor Nacional sobre Criterios
Microbioldgicos para los Alimentos (NACMCF), el cual estda conformado por
miembros de la USDA, el Departamento de Salud y Servicios Humanos
(Agencia de Alimentos y Medicamentos (FDA), los Centros para el Control y
la Prevencién de Enfermedades (CDC)), el departamento de comercio, la
academia, la industria y las agencias estatales, tiene como objetivo
proporcionar asesoramiento cientifico imparcial a las agencias federales asi

como orientacién y recomendaciones.
El comité define la validacién como:

“Aquel elemento de la verificacién enfocado en recopilar y evaluar
informacion cientifica y técnica para determinar si el plan HACCP, cuando es

apropiadamente implantado, controlara efectivamente los peligros”.
3.3.4 Perspectiva del Ph.D John G. Surak.

Una de las ultimas aportaciones respecto al tema de validacion fue
hecha por el Ph.D John G. Surak. El propone un nuevo paradigma para la
validacion de un sistema de gestion de inocuidad, menciona lo siguiente:
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“En lugar de mirar la validacidon, verificacion y monitoreo como
requisitos separados, debemos mirarlas como un un continuo, con diferentes
actividades que ocurren en las diferentes etapas de desarrollo y fabricacidon

de un producto alimenticio.” (John G. Surak P. , 2014).

Surak comparte la idea que plantea la FSIS, y considera que la
validacion esta compuesta por dos elementos. (El soporte cientifico o técnico
para el disefio del sistema HACCP (disefio) y la demostracién inicial practica
en planta de que el sistema HACCP funciona de acuerdo a lo esperado

(ejecucion)). (John G. Surak P. , 2014).

Menciona también que el concepto de validacion no es nuevo en el
area de procesamiento de alimentos, dado que desde la década de 1980 fue
introducido en la normativa para la elaboracién de alimentos de baja acidez
enlatados, sin embargo, a diferencia de hace tres décadas, ahora existen

diferentes tipos de validacion. (John G. Surak P. a., 2009).

Surak considera que el documento propuesto por Codex Alimentarius
es excelente para poder llevar a cabo una validacién, ya que las 5 etapas
gue propone para llevar a cabo la validacion asi como los diversos enfoques
de validacidn que propone, hace de esta directriz una herramienta fiable y

practica.
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Capitulo IV

Validacion de una medida de control en la elaboracion de pulpa de

manzana.

Una vez que ya se ha contextualizado sobre la importancia de la
inocuidad en la produccion de alimentos, se ha revisado qué es un esquema
de certificacion y sus componentes, y se ha desglosado el concepto de
validacién y los protocolos sugeridos para llevar a cabo esta actividad, se
puede proceder a ejemplificar un proceso de validacién y de esta forma

hacer mas claro el desarrollo de la validacion de una medida de control.

Para poder ejemplificar el proceso de validaciéon fue necesario contar
con el apoyo de una empresa dedicada a la elaboracién de pulpas de fruta.
Esta empresa decidid apegarse al esquema de certificacion FSSC 22000 y
seguir los lineamientos que (como anteriormente se especificd) deben

cumplirse.

La planta procesadora de pulpa de manzana cuenta con un sistema de
analisis de peligros, identificacidon y control de puntos criticos (HACCP), por
lo que ya ha definido que el proceso de coccion de la pulpa de fruta es su

punto critico de control (PCC).
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Para los fines del ejemplo utilizado en esta investigacidn, se partira de
la conclusién del andlisis HACCP y se incorporaran los lineamientos que

sugiere Codex Alimentarius.

Debido a que la medida de control a validar es la coccién de la pulpa
(un proceso térmico), se utilizara como herramienta la informacién

proporcionada por el Institute For Thermal Processing Specialist (IFTPS).

4.1 Etapas previas al proceso de validacion

4.1.1 Identificacion de los peligros que se pretenden controlar

en el producto

Son tres los microorganismos que representan un peligro
microbioldgico para el producto. En la siguiente tabla se desglosa el peligro

asociado a cada microorganismo.

Tabla 12. Identificacion de los peligros que se deben controlar en la produccion del
puré de manzana.

Microorganismo Peligro microbioldgico implicado
Salmonella spp Salmonelosis, una infeccion causada por Salmonella que provoca
diarrea, dolor abdominal y fiebre entre 8 y 72 horas después de
E. coli 0157:H7 comer el alimento contaminado. (USDA, 2013).
E. coli es una bacteria, que produce una verotoxina, responsable
de producir enfermedad. Los sintomas son diarrea hemorragica,
afecta a los gldbulos rojos y genera dafio renal. (USDA, 2015).
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4.1.2 Identificacion del resultado requerido en materia de

inocuidad

Considerando la guia propuesta por la FDA, referente a los peligros y
control HACCP para jugos, se debe alcanzar una reduccion de 5-log para
Salmonella spp. y E. coli 0157:H7, por tratarse de bacterias patdgenas

vegetativas. (FDA, 2004).

Para el caso de Byssolchlamys fulva, el limite maximo es 50 ppb. (FDA,

2004).

4.1.3 Identificacion de la medida de control que ha de validarse

Ya que el proceso de coccidon fue definido como un punto critico de

control, serd la medida de control que debe de validarse.

Para llegar a esta aseveracion fue necesario plantear la siguiente serie
de preguntas, relacionadas con los aspectos mencionados en el apartado del
capitulo 3, referente a la perspectiva y concepto de la validacion segun

Codex Alimentarius.
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Tabla 13. Preguntas clave para identificar la medida de control que debe validarse.

Pregunta
éPor qué es importante
validar el proceso de
coccion?

éLa medida de control ya ha
sido validada?

éUna coccion mal aplicada
podria generar un efecto
nocivo en la salud de los
consumidores del producto?

Antes de que se decidiera
validar el proceso de

coccion, équé nos dice el
historial del proceso?

éQué tan viable es vigilar y
verificar el proceso de

coccion?
Validar el proceso de
coccion genera un reto

cientifico o técnico?

éHay recursos suficientes
para realizar las pruebas
experimentales y los
estudios de la capacidad del
proceso?
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Respuesta
Porque se trata de un proceso que involucra la
aplicacion de calor y si se logra determinar que el
calor aplicado en un tiempo adecuado es suficiente
para eliminar microorganismos patdgenos, se podra
asegurar la produccién de un alimento inocuo.
No, no habia sido validada previamente.

En efecto, si el producto se llega a contaminar por
alguno de los 3 microorganismos (antes
mencionados) y estos no pueden ser eliminados,
generarian problemas de salud a los consumidores.
Aungue no se habia validado, la produccién de este
producto no ha generado algun problema de salud a
causa de su consumo.

Sin embargo la base histérica no es un argumento
suficiente para asegurar que el proceso garantiza la
inocuidad del producto.

Es viable, puesto que las dos variables de proceso
involucradas son: tiempo y temperatura, por tanto se
pueden obtener datos cuantitativos y asociarlos a su
vez a un peligro especifico.

Si. Aunque ya se ha desarrollado informacién que
puede fungir como un soporte cientifico, la
organizacion debe considerar el reto técnico de
adquirir instrumentos de medicion y software
especializado para la obtencion de datos confiables.

Si, se han considerado los recursos pertinentes como
una inversién que le permitird tener un mejor soporte
de su sistema de gestidon de inocuidad.



4.2 Etapas del proceso de validacion

Una vez que se han llevado a cabo las tres etapas previas, el equipo de
inocuidad de la organizacién esta listo para proceder completamente con las
cinco etapas del proceso de validacién, a continuacién, se muestra el

desarrollo del proceso.

4.2.1 Decision del enfoque de validacion

Como se trata de una coccidn, que en esencia es un proceso térmico,
se requiere hacer uso de dos enfoques de los cinco que propone Codex

Alimentarius.

El primer enfoque es la obtencién de informacion a partir de

publicaciones cientificas o técnicas que ayuden a establecer los tiempos y

temperaturas adecuadas, en funcion de la resistencia térmica de Salmonella

spp., E. Coli 0157:H7 y Byssochlamys fulva.

El segundo enfoque es la obtencidn de datos durante las condiciones

normales de funcionamiento del proceso de coccion de la pulpa de manzana,

para asegurar que se estan alcanzando las temperaturas adecuadas.
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4.2.2 Definicion de los parametros y criterios de decision

Los parametros definidos son tiempo y temperatura. Una vez que se

realice una evaluacién al proceso de coccion de la pulpa de manzana, se
establecera la temperatura minima y el tiempo minimo para asegurar la
eliminacion de los tres microorganismos antes mencionados, y de esta
manera podra formarse un criterio de decisibn que permita aprobar o

desaprobar la idoneidad del proceso térmico.

4.2.3. Compilacion de informacion pertinente para la validacion.

Este es el apartado mas extenso de la ejemplificacion de la validacion,
dado que se tiene que partir desde la obtencidén de informacion cientifica que
fundamente que las condiciones del proceso de coccidn especificadas (93°C
durante 25 minutos) son las adecuadas evitar la supervivencia de
Salmonella, E. coli 0157:H7 y Byssolchlamys fulva, asi como el desarrollo y
la obtencién de datos durante las condiciones de proceso dentro de la

planta.
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- Objetivo de los procesos térmicos
Un proceso térmico se define como la aplicacion de calor a un
alimento, cuyo tiempo y temperatura especificos han sido determinados

cientificamente. (GMA, 2007).

El objetivo principal de los tratamientos térmicos es la inactivacion de
microorganismos y enzimas nativas que alteran los alimentos durante su

almacenamiento. (Hernandez Gil, 2010).

Existen distintos tipos de procesos térmicos, tales como, el escaldado,

la coccidn, la pasteurizacion y la esterilizacion comercial.

La diferencia entre los procesos, radica en el tiempo de exposicién de
calor al que se somete el alimento, asi como la temperatura maxima que se

alcanza.

Pasteurizacion es el término empleado para identificar procesos
térmicos moderados que se dan a los alimentos, que por su naturaleza no
permitiran el crecimiento de microorganismos mas resistentes al calor, o que
posteriormente seran refrigerados, congelados o deshidratados, para
prevenir crecimiento de microorganismos termorresistentes. (A.A.P.P.A,,

2004).

113



Por otra parte, la esterilidad comercial se define como la condicién que
alcanza el alimento, libre de bacterias y microorganismos, obtenida
mediante procesos térmicos por si mismo o en combinacién con otros
factores o ingredientes que alargan la vida de anaquel del producto y
garantizan su seguridad en condiciones normales de distribucion vy

almacenaje a temperatura ambiente. (GMA, 2007).

Aunque el principal objetivo de los tratamientos térmicos es la
destruccion de los microorganismos, no hay que olvidar que a la vez
ocurrirdn otros procesos, unos deseables (destruccion enzimatica,
ablandamiento de los tejidos, mejora de la digestividad, etc.), que deberan
controlarse para que no se produzcan efectos excesivos. También se dan
otros procesos menos deseables, pero inevitables en algin grado
(destruccidon de nutrientes, pérdida de cualidades organolépticas: color,
aroma, etc.). Un tratamiento térmico debe de ajustarse de forma que se
consigan los resultados deseables y se minimicen los indeseables, lo que
inevitablemente llevara a elegir unas condiciones que establezcan un
compromiso entre unos y otros, que conduzca a un resultado satisfactorio.

(Casp, A. y Abril, J., 1999).
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- La coccion como método alternativo y equivalente a la
pasteurizacion.

La pasteurizacion es un proceso térmico que es reconocido por
eliminar las esporas de microorganismos patdgenos, la coccidén a diferencia
de la pasteurizacion sdlo puede eliminar células vegetativas, sin embargo es
posible que pueda cumplir con el resultado que se ha especificado en

materia de inocuidad para un producto en especifico. (NACMCF, 2006).

Para poder establecer una equivalencia entre el proceso de coccion y la
pasteurizacion se debe tener conocimiento de dos factores: la cinética de
inactivacion de los microorganismos patdégenos concernientes al producto;
las propiedades relacionadas a la transferencia de calor, y la velocidad de

calentamiento en el alimento (NACMCF, 2006).

Existen otros factores ademads de la cinética y la velocidad de
calentamiento. En la tabla de abajo, se muestra un resumen sobre los

factores involucrados en un proceso térmico.
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Tabla 14. Factores involucrados en un proceso térmico.

Resistencia térmica del microorganismo mas Alimento: Composicion, contenido de

termorresistente capaz de sobrevivir. grasa, almidon, y particulas en
suspension.

Alimento: pH, composicion y propiedades

fisicas. Viscosidad.

Envases: grado de vacio. Temperatura inicial

Concentracion inicial del microorganismo en Envase (si lo hay): tamano, geometria,

el alimento. material, espacio de cabeza.

Tipo de alimento: fruta, hortaliza, etcétera. Medio o sistema de esterilizacion
empleado: temperatura, agitacion,

Manejo previo: método de pelado con o sin medio de calentamiento (agua, vapor,

escaldado. fuego y aire.

Fuente: Procesamiento Térmico de Frutas y Hortalizas. Bosquez Molina Elsa, et. Al. 2010.

En la coccidn existen tres parametros criticos de proceso que necesitan
estudiarse para poder validar el proceso cientificamente: el tiempo, la
temperatura y el punto mas frio del producto. (NACMCF, 2006).

- Estudios de penetracion y determinacion del punto frio de un
producto.

Es necesario tener un conocimiento detallado de la actuacidn del calor
sobre los alimentos, por lo que su composicién y consistencia deben ser
analizadas, ya que son otros dos factores importantes que condicionan el
mecanismo de propagaciéon de calor. Un aumento de azlcar retrasa la

velocidad, al igual que la presencia de grasa; los alimentos viscosos o0 en
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trozos presentan una penetracion de calor mas lenta. (Bosquez Molina,

2010).

En los alimentos sdlidos el calor se propaga por conduccion, este tipo
calentamiento es relativamente lento porque el calor pasa de una particula a
otra por contacto (debido a choques moleculares), lo que provoca el
sobrecalentamiento de las partes que estdn en contacto con las paredes del

envase 0 mas cercanas a la fuente de calor.

En los alimentos liquidos, el calentamiento se lleva a cabo por
conveccion; esta forma de transferencia de calor es la mas rapida porque se
forman corrientes convectivas dentro de la masa liquida, debido a la la
disminucion de la densidad del producto en las zonas mas calientes,

(Bosquez Molina, 2010).

En la siguiente tabla se muestran algunos ejemplos sobre como se

propaga el calor segun el tipo de alimento.
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Tabla 15. Diferentes tipos de propagacion presentes en un proceso térmico.

Conduccion Conveccion Conduccion-conveccion

Material pesado Productos fluidos (sopas Particulas solidas en
ligeras, jugos, néctares). liguidos muy  viscosos
(Espinacas, frijoles, calabazas). (cremas).
Particulas soélidas en liquidos
Liquidos muy viscosos. claros (hortalizas en
salmuera).

Material sélido (carne y pescado).

Fuente: Procesamiento Térmico de Frutas y Hortalizas. Bosquez Molina Elsa, et. Al. 2010.

Reconocer como se esta transfiriendo el calor, permite determinar el
punto frio, considerando a éste como la regién que casi siempre es la ultima

en calentarse.

Punto frio

Y

11

7;0.__ —r O
“ O

Punto frio Punto fio —

@

Conduccion (Solidos) Conveccion (Liquidos)

Figura 14. Localizacion del punto frio en envases con alimentos sélidos y
liquidos. Fuente: Procesamiento Térmico de Frutas y Hortalizas. Bosquez Molina Elsa, et.
Al. 2010
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En los productos envasados en los que el calor se trasmite por
conveccion, el punto frio usualmente se localiza sobre el eje vertical entre el
centro geométrico y el fondo del envase, lo cual depende de la fluidez del
producto; cuando es por conduccién, se considera el centro geométrico del

envase sobre el eje vertical. (Bosquez Molina, 2010)

Determinar el punto frio durante la elaboracidn de un alimento
requiere el uso de equipos lectores de temperatura, que puedan registrar
datos con respecto al tiempo. Los equipos mas adecuados para realizar este
tipo de determinaciones son los termopares, instrumentos que conectados a
un registrador permiten localizar la regidon del alimento que mas tarda en

alcanzar la temperatura deseada.

El punto frio es una zona de conflicto, pues existe la probabilidad de
que los microorganismos no deseados sobrevivan, pese a la aplicacién de un

tratamiento térmico.

- Termodestruccion de los microorganismos.
La resistencia térmica de los microorganismos depende de las
caracteristicas especificas de su crecimiento y de la naturaleza del alimento

cuando se calienta conteniendo microorganismos, (GMA, 2007).
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Una propiedad quimica que debe considerarse es el pH del alimento,
ya que la resistencia térmica de las esporas esta intimamente ligada con la

acidez del medio en el que se desarrollan.
Los alimentos pueden clasificarse en tres categorias segun su acidez:

» Alimentos de baja acidez, cuando su pH>4,5
» Alimentos acidos, cuando su pH esta entre 4,0 y 4,5
= Alimentos de alta acidez, cuando su pH <4,0

El siguiente cuadro muestra algunos alimentos clasificados segun su

acidez:

Tabla 16. Clasificacion de alimentos segin su acidez.

Acidez baja Acidez media Acidos Acidez alta
pH> 5,3 pH:5.3-4.6 pH: 4.5-3.7 pH < 3,7
Carne Espagueti Jitomates Col agria

Pescado Sopas Peras Encurtidos
Leche Esparragos Higos Cerezas
Vegetales Espinacas Pifias Citricos

Fuente: Procesamiento Térmico de Frutas y Hortalizas. Bosquez Molina Elsa, et. Al. 2010
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Los microorganismos que se desarrollan en alimentos de baja acidez,
presentan una alta resistencia al calor, por ejemplo, Bacillus
stearothermophilus, un microorganismo termofilo que genera un sabor
amargo en el alimento contaminado. También puede estar presente el
microorganismo Clostridium botulinum, microorganismo mesofilo anaerobio
que se caracteriza por producir una toxina altamente nociva para la salud

humana.

Es por lo anterior que Clostridium botulinum se utiliza como referencia
para el tratamiento minimo obligatorio para los alimentos de baja acidez.
Esto requiere calentar a una temperatura de 121.1°C por 3 minutos, medida

en el punto mas lento de calentamiento. (Talamas Abbud R; et. al., 2010).

Los microorganismos que se desarrollan en los alimentos de alta
acidez son mesofilos no esporulados como Lactobacillus spp., Leuconostoc
spp., hongos vy levaduras. La temperatura minima de calentamiento
recomendada para estos microorganismos es de 65°C. (Talamas Abbud R;

et. al., 2010).
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- Definicion de valor D, valor Z y letalidad de procesos.
Para poder disefar o ajustar los tiempos y temperaturas de un proceso
térmico es necesario comprender tres conceptos: Tiempo de reduccion

decimal, valor z y valor de letalidad del proceso (FO).

En teoria, la destruccidon térmica de microorganismos en los alimentos
describe una cinética de primer orden, lo cual significa que para un
determinado intervalo de tiempo, siempre se destruye un mismo porcentaje

de cada componente o poblacién microbiana. (Bosquez Molina, 2010).

El tiempo de reduccion decimal (valor D) es el tiempo requerido para
destruir el 90% de los microorganismos, es una medida de la velocidad de
muerte de un microorganismo y sus unidades son los minutos, (Aguilar,

2007).

El valor z es el nUmero de grados que hay que aumentar para que la
curva de muerte térmica disminuya un ciclo logaritmico al tiempo D. Es
usualmente definido a una temperatura de referencia, dependiendo del

rango de temperatura usado para el proceso térmico, (Aguilar, 2007).

La letalidad del proceso se define como la reduccién de un patoégeno

“Diana” durante el calentamiento, a un nivel que idealmente sea cero, dando
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como resultado un producto inocuo en cualquier momento de su vida util,

(Sindelar, 2013).

La letalidad puede ser determinada en un instante dado, sin embargo,
si se calcula la sumatoria de todas las letalidades acumuladas, se puede
calcular la letalidad total (valor F). El valor de F se puede definir como el
tiempo tomado para reducir el nimero de microbios iniciales, a una
temperatura especificada, por un valor particular, normalmente un multiplo

del valor D para el organismo objetivo, (Mullan, W.M.A., 2007).

Cuando se trata de letalidad, deben de considerarse los siguientes

aspectos:

- El agente patdgeno en cuestion debe estar presente para que la
letalidad sea efectiva. Sin embargo, como en muchos casos no se
hacen pruebas efectivas sobre la presencia o ausencia de los
microorganismos en el producto antes de procesar, se considera de
forma inherente que el microorganismo patégeno esta presente.

- El proceso de letalidad debe de ser eficaz en la reduccion del nimero

de microorganismos patdgenos a un nivel seguro.
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- Los protocolos de validacion térmica, herramienta clave para
una validacion.

John Surak menciona en su articulo “Un nuevo paradigma para la
validacion, monitoreo y verificacion” que una forma de mirar el concepto de

validacion es a través de los protocolos de validacion de procesos térmicos.

Los protocolos de validacién de procesos térmicos se dividen en tres
partes: La primera parte es el disefio del proceso térmico, puede incluir
estudios de penetracién de calor y la identificacion de los parametros criticos
para asegurar la esterilizacion comercial después de que el producto recibe

el proceso térmico.

La fase de calificacion de disefio puede ocurrir ya sea en la planta de

procesamiento, la planta piloto o el laboratorio, (John G. Surak P. , 2014).

La siguiente fase es la calificacion de instalacion. Esta fase se asegura
de que el equipo de procesamiento real estd instalado correctamente y
cumple con las especificaciones de disefio final. Por ejemplo, en el desarrollo
de un proceso térmico para un alimento enlatado de baja acidez es necesario
asegurarse de que una retorta no tiene ningun punto frio, (John G. Surak P. ,

2014).
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1. Diseno del
Proceso Térmico

¢
2.Calificacion e ey
3. Calificacion
| de las :
\ . . Operativa
. instalaciones
. /\/ /

Figura 15. Elementos de un protocolo de validacion de procesos térmicos.

Fuente: Food Safety Magazine: A new paradigm for validation, verification and monitoring.
John G. Surak, 2014.

La fase final es la calificacion operativa. En esta fase, la autoridad
proceso garantiza que el equipo funcione de acuerdo a las especificaciones
funcionales durante condiciones operativas normales. Las pruebas se llevan
a cabo para asegurar que el equipo funciona adecuadamente bajo

condiciones anormales especificadas, (John G. Surak P. , 2014).

En esta etapa del proceso de validacion el equipo de inocuidad de la

organizacién tiene dos opciones para poder continuar. La primera es, acudir
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con personal especializado y capacitarse en el tema de procesos térmicos y
de esta forma ir desarrollando los estudios y la documentacion pertinente, o
bien, solicitar los servicios de profesionales altamente competentes en el
tema de proceso térmicos y obtener un estudio del proceso térmico y su

respectiva documentacion.

La decision va depender de varios factores, entre ellos el nivel de
competencia en el tema y la disponibilidad de tiempo.
- Contribucion del Instituto de Especialistas en Procesamiento
térmico (IFTPS).
El Instituto de especialistas en procesamiento térmico, (IFTPS) ha
desarrollado algunos documentos guia que pueden utilizarse como
metodologia cuando se requiere realizar un estudio de distribucién y/o

transferencia de calor, asi como penetracién de calor.

Actualmente el IFTPS ha desarrollado cuatro documentos: Definicidn
de autoridad de proceso, nomenclatura de estudios de procesamiento
térmico, directrices para validacion microbioldgica de esterilizacién de
maquinas de llenado aséptico, y directrices para realizar estudios de

procesamiento térmico, (IFTPS, 2016).
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Para validar el proceso de coccion de la pulpa de manzana es necesario
contar con un estudio que indique la estandarizacién de la operaciéon, por
tanto, se realizd un estudio de distribucidn de temperatura en el cocedor, asi

como un calculo de valores de letalidad para la coccidn.

Para poder llevar a cabo el estudio de distribucidn de temperatura, se
utilizard como metodologia el documento “Las directrices para realizar
estudios de procesamiento térmico”, documento que fue actualizado por
ultima vez en marzo de 2014.

- Desarrollo y la obtencion de datos durante las condiciones de
proceso

Siguiendo la estructura basica del protocolo de validacién de procesos
térmicos que propone John Surak, se evaluaron tres aspectos relacionados

con la coccién de la pulpa de manzana.

El primer aspecto corresponde al disefo del proceso. Para poder

evaluarlo se requiere hacer lo siguiente:

- Un estudio de distribucién de temperatura dentro de la marmita,
- Identificacion de parametros criticos que aseguren la esterilizacidon

comercial después de la coccion.
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De acuerdo a lo que dice el IFTPS, una distribucién de temperatura
aceptable es requisito para el establecimiento del disefio del proceso

térmico. (IFTPS, 2014).

El segundo aspecto corresponde a la calificacion de las instalaciones.
En este caso en particular se evaludé la marmita, se revis6 que el equipo
estuviese instalado correctamente y cumpliera con las especificaciones de

disefio final (segun la IFTPS).

Finalmente se realiz6 la calificacién operativa, en este apartado se
debe asegurar que el equipo y el proceso funcionan aun en condiciones
anormales. Este informe debe ser elaborado por una persona reconocida

como autoridad de proceso ante el IFTPS. (John G. Surak P. , 2014).

Para poder evaluar dos de los tres aspectos antes citados, se
desarroll6 como apoyo una lista control conforme a las directrices del IFTPS,
(Apéndice II). El objetivo de la elaboracion de esta lista es evaluar de forma
rapida y legible los aspectos mas importes que se deben considerar al
desarrollar el estudio de distribucion de temperatura y la calificaciéon de las

instalaciones.
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4.2.4 Realizacion de estudios.

- Disefio del proceso térmico: Estudio de Distribucion de

Temperatura.

De acuerdo al IFTPS, un estudio de distribucién de temperatura
consiste en un estudio realizado a una autoclave, usando dispositivos
medidores de temperatura, con la finalidad de establecer la uniformidad de
la temperatura dentro de la autoclave. Usualmente estos estudios se realizan

usando condiciones o parametros de produccién reales.

Para la ejemplificacion de este trabajo, de forma analoga a lo que
sugiere el IFTPS, el estudio de distribucidn se realizd directamente en la
planta de procesamiento, aunque se debe aclarar que no es una autoclave

sino una marmita la que se encarga de llevar a cabo el proceso térmico.

A continuacién, se describen las condiciones y detalles del estudio:

Se trabajo con un puré de manzana adicionado con azucar. Los grados

Brix reportados son 16°Brix.

Valor de pH: Puede variar de 3.1 a 4.2 unidades de pH.
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Las condiciones tedricas del proceso de coccion se describen en la siguiente

tabla:

Tabla 17. Condiciones tedricas del proceso de coccion.

Temperatura minima 55.50
Temperatura maxima 94.00
Presion de operacion tedrico 0.4 Kg/cm?

Tiempo de coccidn 25 min

Materiales y Métodos

Los dispositivos utilizados para obtencién de temperaturas del

producto en la marmita.

a) E-Val Flex.- Médulo de registro de datos con cables, acepta hasta 16
termopares tipo T. No. De serie 13519. Con cable Ethernet para
descarga de datos.

b) Termopar.- Tipo T, de acero inoxidable, con diametro de sensor de 1.2
mm, largo de sensor de 100 mm, con punta redondeada, exactitud de
+ 0.2°C, tiempo de respuesta de 8 segundos, cable recubierto de
silicén, largo de cable 7 m.

c) Software: ValSuite Basic, Versién 2.5.5.0 v. Sistema que trabaja en
conjunto con los equipos para monitorear y documentar parametros
criticos de procesos térmicos para la industria de alimentos. El
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software permite registrar, ver, analizar y reportar datos. También
permite el cdlculo de letalidad por medio del método de Ball. Este
sistema ha sido validado de acuerdo a la guia GAMP.

d) TrackSense Pro.- Estacion lectora, No. De serie. 512000032. Para 4
loggers, 2 de los cuales son Pro logger y 2 mini logger. Con cable USB
para descarga de datos. 12VDC/200mA.

e) Mini logger.- Elaborado con acero inoxidable, diametro de 20 mm,
altura de 16 mm, longitud de sensor 100 mm, con un sensor rigido,
diametro de sensor de 1.5 mm, terminacion de punta redondeada,
capacidad de memoria de 14,500 datos, rango de temperatura 0 a
140°C.

Figura 16. Mddulo de registro E-val flex y sonda termopar tipo T.

- 0
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-
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Figura 17.Estacion lectora Tracksense Pro y mini loggers.
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A continuacidn, la siguiente tabla muestra el registro de los dispositivos

que se utilizaron.

Tabla 18. Dispositivos utilizados en el estudio de distribucién de temperatura.

Sonda Namero Informe de Fecha de calibracion
de serie calibracion
Lefix 3 24469 LMC-141853-TA 08-07-2014
Lefix 4 13684 LMC-141854-TA 08-07-2014
Lefix 5 13682 LMC-141855-TA 08-07-2014
Lefix 6 24324 LMC-141856-TA 08-07-2014
Data Loggers Track Sense Pro
Data Logger Namero Informe de Fecha de calibracion
de serie calibracion
Mini Datta Logger 177392 TMP-188692-1 06-06-2012
Mini Datta Logger 144670 TMP-180191-1 24-04-2012
Mini Datta Logger 144588 TMP-180193-1 24-04-2012
Mini Datta Logger 144579 TMP-180186-1 24-04-2012

De acuerdo con lo que estipula el segundo capitulo de las directrices
para realizar estudios de procesamiento térmico, (Calibracién de equipo de
prueba), los dispositivos utilizados para recolectar datos de temperatura
deben ser calibrados y contar con su respectivo informe de calibracion,

(IFTPS, 2014).
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El intervalo de tiempo para realizar la calibracion es minimo de un afio.

Por otra parte, el sistema de adquisicion de datos debe estar equipado
con suficientes canales para monitorear y registrar la temperatura con
precisién. Para el estudio se cuenta con el modulo de registro E-val Flex,
cuenta con 16 canales y la estacion lectora Track sense Pro con 4; dichos

canales son suficientes para registrar los datos.

En el siguiente diagrama se muestra la distribucién de los data

loggers.

_______________ L

Posicion: A
Mini Data Logger

\ N | 177392
e e e e e e e e e e e e = =

|

|

. Posicion: B

: Mini Data

: Logger 144670

Posicion: C
., Mini Data Logger
: 144579

: Posicion: D
. Mini Data Logger
: 144588

Figura 18. Dibujo de la marmita y colocacion de los termopares Track sense.
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Para determinar el punto frio, se debe hacer un adecuado arreglo de
los loggers y sondas. En este parte del estudio, la viscosidad y composicion
de la pulpa de manzana son importantes, ya que la propagacién del calor
depende en gran medida de estos dos factores. De acuerdo a la informacion
cientifica recabada se puede inferir que la propagacion de calor se da por
conduccion-conveccidon, por lo que el acomodo de los dispositivos de
medicion de temperatura (TMD’s), se colocaron a lo largo de la parte media

de la marmita.

Respecto a la reproducibilidad, el IFTPS sugiere duplicar el estudio

como minimo, por esta razén se realizaron dos corridas.

Figura 19. Montaje de los logger Track Sense Pro en la marmita.
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Tabla 17. Codificaciéon de los sensores Eval Flex.

Lefix 3 24469 P1
(Misma posicion del sensor de
control y registro)

Lefix 4 13684 P2
Lefix 5 13682 P3
Lefix 6 24324 P4

P1...P4 = posiciones de
las sondas E-val Flex

TID: Dispositivo de
referencia de la marmita.

Figura 20. Posicion de las sondas E-val Flex en la marmita.
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El capitulo 3 de la directriz del IFTPS sugiere que los TMD’s (loggers y
sondas), se cologuen proximos al dispositivo de referencia (TID), como se

puede observar en la figura 20.

Se deben colocar los TMD’s en posiciones representativas y utilizar la
cantidad adecuada de los mismos para asegurar la localizacién del punto

frio. Normalmente se utilizan 5 TMD’s por marmita.

Figura 21. Sensores Eval Flex y sonda de monitoreo y control.
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Los TMD’s deben fijarse firmemente para evitar dafios a los mismos,

asi como el movimiento no planificado durante el proceso.

Figura 22. Fijacion de los TMD's (loggers track sense pro) durante el estudio de

distribucion de temperatura.
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Tabla 18. Registro de la temperatura promedio en las distintas etapas de la corrida

1y3.
- Coridai
Etapa Fecha Hora Promedio de Promedio de
temperatura(°C) temperatura (°C) E-
Track sense Pro val Flex
Inicia 22/07/2014  02:56:00 p.m. 26.76 31.02
Proceso
Entrada 22/07/2014  02:58:00 p.m. 42.21 49.50
de Vapor
Adicién 22/07/2014  03:24:00 p.m. 80.54 83.29
de azlcar
Coccion 22/07/2014  03:48:00 p.m. 93.47 93.38
Fin de 22/07/2014  04:13:00 p.m. 94.92 94.46
Proceso
Corrida 3
Etapa Fecha Hora Promedio de Promedio de
temperatura (°C) temperatura (°C)
Track sense Pro E-val Flex
Entrada 23/07/2014 11:27:00 a.m. 22.85 24.14
De Vapor
Vaciado 23/07/2014  11:40:00 a.m. 71.82 74.62
Coccion  23/07/2014 12:27:00 p.m. 93.84 93.63
Fin de 23/07/2014  12:52:00 p.m. 95.11 94.61
Proceso

Para la corrida 3, la hora de inicio de proceso coincidié con la entrada de

vapor.
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Tabla 19. Temperatura promedio entre sensores durante el tiempo de coccion.

Corrida 1 Corrida 3
No. serie Posicion  Promedio o Promedio o
24469 P1 94.31 0.23 94.39 0.25
13684 P2 94.29 0.22 94.36 0.26
13682 P3 94.43 0.23 94.53 0.24
24324 P4 94.29 0.22 94.38 0.24

Sensores Track sense pro

Posicion Corrida 1 Corrida 3
177392 PA 94.77 0.15 94.80 0.32
144670 PB 94.28 0.32 94.76 0.28
144579 PC 95.48 0.20 94.64 0.26
144588 PD 95.00 0.27 94,51 0.42
Tabla 20. Temieratura iromedio de la coccidon de cada corrida.
1 94.32 94.83 0.51
3 94.39 94.81 0.42
Promedio 94.35 94.82 0.43

Tabla 21. Localizacion de los sensores que reportaron las temperaturas mas bajas.

Corrida Sensor que presento las Posicion Sensor que presento Posicion
mas bajas Temperaturas las mas bajas
Temperaturas
1 94.29 P2 (13684) 94.28 PB (144670)
P4 (24324)
3 94.34 P4 (24324) 94.51 PD (144588)
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Curvas de calentamiento del proceso termico que recibe la pulpa de manzana.
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Figura 23. Curva de calentamiento de la corrida 1 (logger Track Sense Pro).
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Figura 24.Cura de calentamiento de la corrida 1 (sondas E-val Flex).
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Figura 25.Curva de calentamiento de la corrida 3 (sondas E-val Flex).
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Figura 26.Curva de calentamiento de la corrida 3 (logger Track Sense Pro).
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Durante la realizacion del estudio de distribuciéon de temperatura, se

debe considerar el peor escenario operacional para la marmita.

- Resultado del Estudio de Distribucion de Temperatura

De acuerdo a los datos obtenidos y reflejados en la tabla 22, se puede
indicar que la distribucion de la temperatura dentro de la marmita es

homogénea.

- Identificacion de parametros criticos después del proceso

térmico.

Para asegurar la inocuidad de la pulpa de manzana después de haber

sometido a coccidn el producto, se deben revisar las etapas siguientes.

En el caso de la elaboracidon de la pulpa de manzana, después de la
coccion se somete a un enfriamiento para que finalmente se empaque
asépticamente. Por tanto, son dos los parametros criticos que se deben
tomar en cuenta para mantener la inocuidad de la pulpa de manzana: Las
condiciones de limpieza que recibe el tanque de enfriamiento y la esterilidad

durante el envasado del producto.
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- Calificacion de las Instalaciones: Evaluacion de la marmita.

El informe de inspeccidén del equipo de procesamiento debe incluir los

datos del fabricante, la capacidad de la marmita y los planos.
A continuacién, se desglosan las caracteristicas de la marmita:

e Marca: Polinox, S.A.

e Capacidad: 1000 Kg

e Presién de Operacion: 2.1 kg/cm?
e No. de serie: 150897

Figura 27. Descripcion grafica de la marmita.
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También se debe contar con un plano de la marmita, tal como el que se

puede apreciar en la figura 18 y la figura 27.

La marmita también debe contar con un dispositivo de referencia que
mida la temperatura (TID) y presion. Ambos dispositivos deben estar

calibrados y tener la etiqueta con la fecha de calibracion.
La marmita cuenta con:

e Indicador de temperatura digital: Data Logger Testo modelo 175 T con
sonda de acero inoxidable de 25 cm de longitud Rango -40 a 200 °C.
e Mandmetro analdgico Ashcroft de 0-7 kg/cm?

Sonda para

termometro de

Figura 28. Localizacion del sensor de control y registro.
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Figura 30. Dispositivo de medicion de temperatura de referencia (TID) marca
Testo 175 (utilizado para monitoreo y control del proceso).
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- Calificacion operativa: Asegurar el buen funcionamiento del

equipo y del proceso.

Para poder completar la calificacion operativa se debe acudir con una
autoridad de proceso. De acuerdo al IFTPS, una autoridad de proceso puede
ser un individuo o un grupo de expertos en el desarrollo, implementacion y

evaluacion de procesos térmicos y asépticos. (IFTPS, 2011).

En el ejemplo que se ha desarrollado, la autoridad de proceso a cargo
desarrollé el estudio de distribucidon de temperatura y finalmente aseguré el

adecuado funcionamiento del proceso.

Dado que el software ValSuite Basic permite el calculo de letalidad del
proceso por medio del método de Ball, se reportaron los siguientes datos en

la tabla 24:

Tabla 22. Resultado de la letalidad del proceso térmico.

1 PB 144670 19.56 18.97

3 PD 144688 21.63 18.77

*Letalidad minima calculada en los procesos; inicio de proceso- inicio de
llenado y letalidad calculada de inicio de coccion-fin de proceso.
Nota: Z=10 °F (5.5°C), Trer= 95°C y Tuin=60°C.
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Para el calculo de letalidad se tomd un valor de Trer=95°C dado que se
encontré que el producto comenzaba a ebullir a una temperatura menor que

95°C. Esta condicidn a nivel operativo representa el inicio de la coccion.

Para valor minimo de esterilizacion Fo, se parti6 de la siguiente

informacion:

Salmonella typhimurium, con valor D a 70°C de 1.4 minutos para
una solucién de glucosa con un pH de 5.5-6.2 y un Aw de 0.85 el valor letal

seria de 6D=8.4 minutos a dicha temperatura, (ICMSF, 1996).

Dada la historia térmica del producto, se considera que estos valores

son ampliamente superados para la pulpa de manzana.

Salmonella infantis, con valor D a 57.2°C de 0.9 minutos para una
solucion de sacarosa al 15.4% con un pH 6.9 y un Aw de 0.99 el valor letal

seria 6D=5.4 minutos a dicha temperatura, (ICMSF, 1996).

Dada la historia térmica del producto, se considera que estos valores

son ampliamente superados para la pulpa de manzana.
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.Escherichia coli, con valor de D a 57.2°C de 1.2 minutos para una
solucién de sacarosa con un pH de 6.9 y un Aw de 0.99 el valor letal seria

6D=7.2 minutos a dicha temperatura, (ICMSF, 1996).

Dada la historia térmica del producto, se considera que estos valores

son ampliamente superados para el puré de manzana.

Escherichia coli, con valor de D a 57.2°C de 46.5 minutos para una
solucion de sacarosa con un pH de 6.9 y un Aw de 0.90 el valor letal seria
6D= 79 minutos (4 horas con 39 minutos) a dicha temperatura, (ICMSF,

1996).

Dada la historia térmica del producto, se considera que estos valores

son superados para el puré de manzana.

Escherichia coli, NP2H522 con valor de D a 60°C de 2.64 minutos
para una solucion de glucosa con un pH de 7.0 y un Aw de 0.98 el valor letal

seria 6D=15.84 minutos a dicha temperatura, (ICMSF, 1996).

Dada la historia térmica del producto, se considera que estos valores

son superados para el puré de manzana.
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Para el microorganismo de referencia seleccionada por considerarse un
alimento acido y por representar al microorganismo mas termorresistente en

este tipo de alimentos, el calculo de letalidad obtenido es el siguiente:

Byssochlamys fulva, con un valor de D 85°C (185°F) de 5.00
minutos, para alimentos acidos (pH 4.0-4.5) el valor letal seria de 30

minutos de dicha temperatura, (ICMSF, 1996).

Dada la historia térmica del producto, se considera que estos valores

son superados para el puré de manzana.

Considerando también que dentro de los microorganismos
anteriormente presentados el patdgeno mas resistente es Salmonella

typhimurium con valor D a 70°C de 1.4 minutos.

Se desglosa a continuacién la siguiente tabla resumen, en la cual se
expresa el valor letal del proceso considerando como temperatura de
referencia 70°C y 85°C referidos a Salmonella typhimurium y Byssochlamys
fulva comparados contra la letalidad considerando la temperatura de
referencia 95°C, que representa la operacion de la empresa manufacturera

de puré de manzana.
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Tabla 23. Resumen de letalidades.

1 7335.80 231.98 25.82
Manzana

3 6797.50 214.96 22.68
Manzana

Condiciones del calculo:

» Salmonella typhimurium; T 70°C, Tmin 60°C, Z= 10
» Byssochlamys fulva; Tres 85°C, Tmin 60°C, Z= 10
= Proceso Trer 95°C, Tmin 60°C, Z= 10
Las conclusiones referentes a la calificacidon operativa, emitida por la

autoridad de proceso, son las siguientes:

- El proceso térmico aplicado a la pulpa de manzana garantiza la
inocuidad del producto ya que excede los valores letales reportados
para los patégenos de referencia,

- Los resultados muestran que el control de proceso puede mejorarse
significativamente, ya que los tiempos de proceso varian hasta 47
minutos por lo que debe evaluarse que mejoras en infraestructura
puede contribuir a reducir los tiempos de levante.

150



4.2.5 Documentacion y revision de la validacion.

La documentacién se resume en un informe, que debe incluir el
resultado de la investigacion bibliografica y los resultados del estudio
experimental, de forma similar a como se desarrolld la informacién en el

apartado anterior.

Para poder realizar una documentacién adecuada para un estudio de
distribucién de temperatura, se puede utilizar como herramienta el apéndice

IT1.
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Capitulo V

Conclusiones

El desarrollo de la validacion de la medida de control estudiada
consisti6 en recopilar informacion cientifica de la letalidad de los
microorganismos de referencia, revisar la regulacién asociada al producto y
evaluacion de su cumplimiento, asi como la evaluacién en planta de la

capacidad de la medida de control para asegurar la inocuidad del producto.

En lo referente a la informacion cientifica, se obtuvo informacion del
ICMSF sobre la letalidad de los microorganismos patdégenos de interés:

Escherichia coli, Salmonella spp, y Byssochlamys fulva

Respecto a la regulacion asociada al producto, se utilizd como
referencia el documento correspondiente al titulo 21 CFR parte 120 (Analisis
de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP); Procedimientos para un
procesamiento seguro y sanitario de los jugos e importacién de los mismos).
Este documento es aplicable para productos a base de manzana y fue

emitido por la FDA.

De acuerdo con la regulacién, los productos elaborados con manzana
sometidos a un tratamiento térmico deben de cumplir con una reduccién 5
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log de los microorganismos patdgenos de referencia (Escherichia coli), para

poder garantizar la inocuidad de dicho producto.

Por otra parte, para lograr la evaluacién efectiva del cumplimiento de
la regulacion, se llevd a cabo un estudio de distribucién de temperatura, en
el que se monitoreo y analizé el comportamiento de esta variable durante

todo el proceso de coccion.

El resultado del estudio de distribucion indicd que la marmita mantiene
una temperatura homogénea, lo que permite que el calentamiento del

producto también sea homogéneo.

Los datos obtenidos y procesados por el software ValSuite Basic,
Version 2.5.5.0 v., permitieron determinar una letalidad de proceso de
18.97. Dicho valor excede lo requerido para E. coli, por lo que se concluye
que la temperatura y el tiempo de coccion (95°C durante 25 minutos) son

suficientes para hacer una reducciéon 5 log de E. coli.

No obstante, para el caso de Byssochlamys fulva el tiempo es

insuficiente.
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Aunado al estudio de distribucién y determinacion de letalidad
especificos para el proceso, se desarrolld una lista con los aspectos mas
importantes a considerar en un estudio de distribucion de temperatura en

general. Este documento puede utilizarse como una guia para el personal.

Finalmente, puede mencionarse que la validacién al ser un elemento
de la verificacion del sistema, permite mejorarlo y por ende se convierte en

un elemento clave para éxito de un sistema de gestion de inocuidad.
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Apéndices

Apéndice I. Diagrama de Flujo de Elaboracion del puré de

manzana.
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Apéndice II. Lista de control para la adecuada elaboracién de un estudio de
distribucion de temperatura de acuerdo al Instituto de Especialistas en
Procesamiento Térmico.

Sistema de adquisicidon de datos.

Recomendacion: Cumple No Cumple
El sistema de adquisicion de

datos debe estar calibrado antes

de su uso.

El sistema de adquisicion de
datos debe estar equipado con

suficientes canales para
monitorear y registrar
temperatura/presién con
precision.

Dispositivos de medicion de Temperatura (TMD)
Los dispositivos de medicién de

temperatura (TMD) pueden ser

termocoples,

termorregistradores

inaldmbricos u otros similares.

Todos los dispositivos de
medicién de temperatura deben
ser lo suficientemente precisos,
deben tener el tamafio y la
longitud adecuada, asi como
una cantidad suficiente para
monitorear adecuadamente el
ambiente de proceso.

Dispositivos medidores de presion
Los dispositivos de medicién de

presion (medidores
operacionales, indicadores
electrénicos y/o

termorregistradores
inaldmbricos) deben ser usados
para monitorear la presion
asociada con la presion durante
la prueba.

156



Los dispositivos de medicién de
presidn deben estar calibrados
antes de iniciar con la
recoleccién de datos.
Dispositivo de referencia para medicion de
temperatura (TID)
Este dispositivo puede ser un
termdémetro de mercurio de
vidrio para autoclave (MIG) u
otro dispositivo de referencia
valido con la suficiente exactitud
y precision.

Métodos para la calibracion de los equipos utilizados en los estudios de

distribucion de temperatura

El dispositivo de referencia para
la medicion de temperatura
(TID) es comparado con un
estandar de calibraciéon trazable
a un Instituto de Metrologia.
El intervalo de tiempo para
realizar la calibracion es minimo
de un afo.
La ultima fecha de la calibraciéon
del dispositivo de referencia
(TID) debe incluirse en la
documentacion del estudio de
distribucién de temperatura.
Los dispositivos de medicidon de
temperatura (TMD) deben estar
calibrados antes de ser usados
en la obtenciodn.

Nota:

Idealmente los termocoples deben calibrarse dentro de la marmita a la que se aplicara
el estudio. Un aceptable método de calibraciéon consiste en sumergir todos los TMDs
cerca del dispositivo de referencia (TID).

Las diferencias de temperatura entre el dispositivo de referencia (TID) y los
dispositivos de medicion de temperatura (TMD) deben ser calculadas y reportadas en
el estudio.

El factor de correccién entre el TID y el TMD debe ser entre 0.6°C y 1.2°C (1-2°F).
Alternativamente, los dispositivos de temperatura pueden calibrarse fuera de la
marmita, en un programa de calibracion que se encuentre dentro del rango de
temperatura que se utilizarad durante la recoleccién de datos. En este caso también se
debe registrar en el estudio la diferencia entre los TMDs contra el dispositivo de
referencia conocido.
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Los dispositivos de mediciéon de
presion deben ser comparados
con un estandar primario,
trazable a wun Instituto de
metrologia.

La exactitud del dispositivo de
mediciéon de presion debe ser
preferentemente menor o igual
a 1% del estandar primario.

Capitulo 2. Inspeccion y Documentacion del equipo de procesamiento y las
condiciones de prueba
En el informe de inspeccidon
debe incluir:
Las dimensiones fisicas y la
capacidad de la marmita.
Datos del fabricante.
Planos de la marmita.

Ubicacion de los instrumentos,
incluidos los de pared (tamafio y
forma).

Tipo, ubicacién y estatus de
calibracion del dispositivo de
referencia para la temperatura
(TID).

En donde aplique la ubicacién
del MIG, rango de temperatura
y resolucion, fecha de Ia
calibracion.

Tipo y ubicacion del dispositivo
de control de presion.

La documentacion de la marmita
puede incluir fotografias. Son de
mucha utilidad.

Capitulo 3. Realizacion de Estudios de Distribucion de Temperatura
Localizacion de los dispositivos de medicion de temperatura (TMDs) en la
marmita
Los TMDs deben colocarse
proximos al dispositivo de
referencia (TID)

158



Con la finalidad de determinar la
temperatura media del area mas
fria de la marmita al momento
de iniciar el proceso térmico
deben colocarse los TMDs al
menos dos veces en la marmita
llena.

Considerar el peor escenario del
llenado de la marmita y en
funcién del mismo colocar los
TMDs en posiciones
representativas.

Utilizar la cantidad adecuada de
dispositivos para asegurar la
localizacién del punto frio.
Normalmente se utilizan 5 TMDs
por marmita. Segun sea el caso.
En la fase inicial del estudio de
distribuciéon de temperatura, los
TMDs deben estar situados en
diferentes puntos de la marmita.
La intencién es determinar el
punto frio.

Todos los TMDs deben fijarse
firmemente para evitar dafos a
los mismos asi como el
movimiento no planificado
durante el proceso.

Localizacion del sensor de presion

Minimo debe existir un sensor
de presién, localizado en la
marmita.

Mapeo de los TMDs

Cuenta con un dibujo
esquematico para mostrar la
ubicacién de todos los

dispositivos dentro de |Ia
marmita.

Debe ser parte de la
documentacién para el estudio
de distribucion de temperatura.
Llenado de la marmita

Llenar la marmita considerando
la peor situacion operacional.
Realizacion de la prueba
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Recoleccion de datos

Puntos de temperatura y presién
del los controladores incluyendo
si hay un rebasamiento del
calentamiento inicial y el punto
mas bajo del procesamiento.

Temperatura inicial del producto
Temperatura inicial del proceso

Tiempo cuando termina el
levante e inicia el proceso
térmico.

Lecturas del dispositivo de
temperatura de referencia
(TID), en suficientes intervalos
durante todo el ciclo.

Tiempo al final del
procesamiento térmico e inicio
del enfriamiento.

Los termorregistradores deben
tomar lecturas suficientes.
Usualmente 10 a 30 segundos a
lo largo de todo el estudio.

Los termorregistradores deben
recolectar las lecturas de
temperatura durante todo el
ciclo, desde el inicio hasta el
enfriamiento.

Duracion del estudio

El estudio puede extenderse lo
necesario para estabilizar,
establecer y definir el perfil de
temperatura.

Condiciones de la marmita durante el estudio
Los estudios de distribucién de
temperatura pueden alcanzar
una temperatura maxima a la
temperatura estipulada como de
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esterilizacion comercial.
Generalmente, los estudios de
distribucion de temperatura no
deberian alcanzar mas de 2.5°C
al que el producto serd
procesado.

Replicacion

Para demostrar la
reproducibilidad, minimo se
debe duplicar el estudio.
Analisis de Datos

Tabular las medidas minimas y
maximas de todos los TMDs
dentro de la marmita.

Las mediciones del TID deben
ser comparadas con las lecturas
de los TMDs.

Identificar los TMDs que mas
tardaron en alcanzar el criterio
de levante.

Identificar el tiempo al que los
TMDs alcanzaron el criterio de
levante.

Identificar la temperatura
minima inicial.

Documentacion

El estudio de distribucion de temperatura debe resumirse en un reporte, el

cual debe incluir:
Documentacion de la inspeccidn
de la marmita.

Dibujo esquematico de |la
ubicacién de todos los
dispositivos (TMDs) en |la
marmita.

Informacion de la calibracién de
todos los sensores utilizados.
Representaciones graficas de los
valores minimos y maximos.
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Apéndice III. Historias Térmicas de las corridas.

Historia Térmica de los logger Track Sense Pro.

Fecha

22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014

22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014

22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
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POSICION
No. SERIE

02:
02:
02:

02:
02:

02

02:

02

02:
02:
03:
03:
03:
03:

03

03:
03:
03:
03:
03:
03:

03

03:
03:
03:
03:
03:
03:

03

03:
03:
03:
03:

Hora

55:18 p.m.
55:48 p.m.
56:18 p.m.

56:48 p.m.
57:18 p.m.
:57:48 p.m.
58:18 p.m.

:58:48 p.m.
59:18 p.m.
59:48 p.m.
00:18 p.m.
00:48 p.m.
01:18 p.m.
01:48 p.m.
:02:18 p.m.
02:48 p.m.
03:18 p.m.
03:48 p.m.
04:18 p.m.
04:48 p.m.
05:18 p.m.
:05:48 p.m.
06:18 p.m.
06:48 p.m.
07:18 p.m.
07:48 p.m.
08:18 p.m.
08:48 p.m.
:09:18 p.m.
09:48 p.m.
10:18 p.m.
10:48 p.m.
11:18 p.m.

PA

177392
T (°C)

26.16
24.66
24.26

24.84
25.82
40.43
63.08

63.29
65.2
68.04
67.94
68.27
68.86
69.92
70.21
70.01
70.37
70.65
70.94
71.37
71.7
72.1
72.63
73.1
73.48
73.86
73.9
74.33
74.67
75
75.65
75.64
75.98

PB

144670
T (°C)

25.63
25.94
25.05

25.77
29.48
35.93
43.62

47.3
47.05
61.52
63.38
57.66
58.16
58.52
59.43

59.9
61.39
63.35
67.15
67.61
68.24
70.19
71.27

72.4
74.84
73.98
75.51
77.75

77.7
78.36
78.35

78.7
78.94

PC
144579
T (°C)

27.21
26.02
25.43

25.95
26.98
29.67
38.81

42.44
43.51
43.72
43.17
57.78
64.19
63.15
63.24
62.64
63.28
64.48
66.03
66.8
66.3
66.72
67.1
67.19
67.38
67.11
66.69
66.39
66.81
66.41
66.6
66.98
69.67

PD
144588
T (°C)

27.82
27.88
27.91

28.15
28.57
31.92
34.46

36.51
38.35
38.31
38.04
38.24
37.81
39.04
58.11
59.1
57.12
55.27
54.58
54.73
54.78
54.75
55.58
55.17
55.32
55.75
55.99
56.43
56.25
56.28
56.6
56.34
56.41

FASE DE
PROCESO

INICIA
PROCESO

ENTRADA
DE VAPOR

-
PROM
(°C)

26.76

42.21



22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014

22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014

03:11:48 p.m.
03:12:18 p.m.
03:12:48 p.m.
03:13:18 p.m.
03:13:48 p.m.

Hora

POSICION
No. SERIE

03:14:18 p.m.
03:14:48 p.m.
03:15:18 p.m.
03:15:48 p.m.
03:16:18 p.m.
03:16:48 p.m.
03:17:18 p.m.
03:17:48 p.m.
03:18:18 p.m.
03:18:48 p.m.
03:19:18 p.m.
03:19:48 p.m.
03:20:18 p.m.
03:20:48 p.m.
03:21:18 p.m.
03:21:48 p.m.
03:22:18 p.m.
03:22:48 p.m.
03:23:18 p.m.
03:23:48 p.m.
03:24:18 p.m.
03:24:48 p.m.
03:25:31 p.m.
03:25:48 p.m.
03:26:18 p.m.
03:26:48 p.m.
03:27:18 p.m.
03:27:48 p.m.
03:28:18 p.m.
03:28:48 p.m.
03:29:18 p.m.
03:29:48 p.m.
03:30:18 p.m.
03:30:48 p.m.
03:31:18 p.m.

76.57
76.91
77.44
77.71
78.01

T (°C)

P4C
89837
78.49
78.87
79.14
79.56
79.82

79.9
80.53
81.22
81.67
82.05
81.95
82.25
82.79
83.14
83.27
83.45
83.71
84.27
84.61
84.52

84.2
83.79
84.08
84.75
84.96
84.36
84.59
84.96
85.22
85.67
86.24
86.89

87.3
87.49
87.59

79.7
79.69
80.1
80.73
81.34

T (°C)

P2C
85454
81.96
82.57
82.99
83.76
84.01
84.07
84.58
85.21
85.49
85.66
86.58
87.49
88.19
87.97
87.41
87.08

87.1
87.49
87.89
88.18
88.23
87.78
86.52
84.98
84.95
84.78
85.09
85.44
85.15

85.3
85.57
85.79
85.92
86.01
85.84

70.26
74.62
75.7
78.01
78.94

T (°C)

P1C
89851
80.06
81.15
81.81
82.58
83.06
83.58
83.97
84.39

84.7
84.91
85.1
84.88
85.38
85.48
84.95
84.78
85.05
85.41
85.66
86.25
86.42
86.78
86.74
86.57
85.95
84.23
84.19
84.32
84.35
84.56
84.66
84.49
84.54
84.59
84.62

56.63
56.7
56.96
57.36
57.86

T (°C)

P3C
85530
58.72
58.9
59.32
59.47
59.75
60.39
61.07
61.39
61.92
62.56
62.94
63.55
63.76
64.54
65.3
65.72
66.23
66.87
67.3
68.13
70.17
74.71
75.04
75.06
74.31
75.73
75.79
76.03
75.95
76.03
76.23
76.74
77.04
77.28
78.11

FASE DE
PROCESO

AZUCAR

-
PROM
(°C)

80.54
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22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014

Fecha

22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
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03:31:48 p.m.
03:32:31 p.m.
03:32:48 p.m.
03:33:18 p.m.
03:33:48 p.m.
03:34:18 p.m.
03:34:48 p.m.
03:35:18 p.m.
03:35:48 p.m.
03:36:18 p.m.
03:36:48 p.m.
03:37:18 p.m.

Hora

POSICION
No. SERIE

03:38:18 p.m.
03:38:48 p.m.
03:39:18 p.m.
03:39:48 p.m.
03:40:18 p.m.
03:40:48 p.m.
03:41:18 p.m.
03:41:48 p.m.
03:42:18 p.m.
03:42:48 p.m.
03:43:18 p.m.
03:43:48 p.m.
03:44:18 p.m.
03:44:48 p.m.
03:45:18 p.m.
03:45:48 p.m.
03:46:18 p.m.
03:46:48 p.m.
03:47:18 p.m.
03:47:48 p.m.
03:48:18 p.m.
03:48:48 p.m.
03:49:18 p.m.
03:49:48 p.m.
03:50:18 p.m.
03:50:48 p.m.
03:51:18 p.m.
03:51:48 p.m.

88.11
87.97
88.72
89.4
89.57
89.82
90.37
90.27
90.56
91.04
91.56
91.76

T (°C)

P4C
89837
92.14
92.26
92.57
92.96
93.42
93.38
92.52
92.84

92.7
93.12
93.91
93.18
93.18
93.52
93.46
93.82
93.98
94.02
94.21
94.16
93.96
94.28
94.56
94.64
94.59
94.72
94.94
95.07

87.37
87.31
87.51
88.24
87.87
88.49
89.38
89.25
90.05
90.37
90.86
90.89

T (°C)

P2C
85454
91.22
91.17
91.14
91.29
91.53
91.51
92.08
92.01
91.87
92.32

92.5
92.63
92.63
94.04
94.74
94.87
95.01
95.13
95.25
95.27
94.62

95.1
95.04
95.27
95.23
95.34
95.27
95.18

84.57
85
85.04
85.49
85.77
86.09
86.33
86.69
87.05
87.16
87.63
88.76

T (°C)

P1C
89851
89.14
89.11
89.32
89.09
89.37
89.59
89.62
89.43
89.53
89.83
89.99
89.96
90.48

91
91.62
90.46
89.96
92.75
91.86
93.85
94.08
94.08
94.19
94.45
94.73
94.73
94.8
94.89

78.4
78.28
77.97
77.84
77.98
78.1
78.49
78.74
78.84
78.77
78.7
78.74

T (°C)

P3C
85530
79.43
79.61
80.05

80.8
81.51
81.63
82.11
82.66
83.04
82.84
83.31
83.65
84.06
84.59
86.79
88.66

90.1
91.43
91.84
92.49
92.85
93.13

93.5

93.7
93.88
94.01
94.12

94.2

FASE DE
PROCESO

COCCION

-
PROM
(°C)

93.47



22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014

Fecha

22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
3{ h.022/
/2014

22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014

03:52:18 p.m.
03:53:08 p.m.
03:53:18 p.m.
03:53:48 p.m.
03:54:18 p.m.
03:54:48 p.m.
03:55:18 p.m.
03:55:48 p.m.
03:56:18 p.m.
03:56:48 p.m.
03:57:18 p.m.
03:57:48 p.m.
03:58:18 p.m.
03:58:48 p.m.
03:59:18 p.m.
03:59:48 p.m.
04:00:18 p.m.
04:00:48 p.m.
04:01:18 p.m.

Hora

POSICION
No. SERIE

04:02:18 p.m.
04:02:48 p.m.
04:03:18 p.m.
04:03:48 p.m.
04:04:18 p.m.
04:04:48 p.m.
04:05:18 p.m.
04:05:48 p.m.
04:06:18 p.m.
04:06:48 p.m.
04:07:18 p.m.
04:07:48 p.m.
04:08:18 p.m.

04:08:48 p.m.
04:09:18 p.m.
04:09:48 p.m.
04:10:18 p.m.
04:10:48 p.m.
04:11:18 p.m.
04:11:48 p.m.

94.98
94.96
95.11
94.98
95.02
94.99
95.02
95.16
95.05
95.09
95.28
95.05
94.96
95.06
95.06
94.96
95.01
94.99
95.05

T (°C)

P4C
89837
95.11
95.31
95.13
95.18
95.14
95.09
95.06
95.22
95.06
95.36
95.18
95.24
95.16

95.33
95.16
95.07
95.15
94.92
95.14
95.11

95.21
95.33
95.4
95.6
95.53
95.38
95.4
95.55
95.42
95.36
95.69
95.67
95.53
95.57
95.68
95.88
95.61
95.56
95.64

T (°C)

P2C
85454
95.63
95.64
95.68
95.52
95.48
95.43

95.6
95.64
95.52
95.57
95.52
95.64
95.43

95.53
95.46
95.59
95.52
95.39
95.6
95.48

94.81
95
94.88
95.02
94.94
95.09
95.05
95.01
94.92
95.01
95.1
95.09
95.2
95.22
95.07
95.2
95.15
95.13
95.14

T (°C)

P1C
89851
95.15
95.23
95.11
95.23
95.17

95.1
95.06
95.15
95.09
95.06
95.05
95.15
95.14

95.09
95.1
95.07
95.19
95.05
95.13
95.05

94.29
94.2
94.22
94.38
94.3
94.3
94.31
94.42
94.31
94.31
94.38
94.42
94.35
94.41
94.41
94.41
94.46
94.41
94.38

T (°C)

P3C
85530
94.41
94.42
94.35
94.41
94.41
94.38
94.43
94.35
94.41
94.47
94.47
94.48
94.41

94.47
94.5
94.39
94.43
94.41
94.44
94.41

FASE DE
PROCESO

-
PROM
(°C)

165



22/07/2014
22/07/2014

22/07/2014

22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014

166

04:
04:

04:

04:
04:
04:

04

04:
04:
04:
04:
04:
04:

04

04:
04:
04:

12:18 p.m.
12:48 p.m.

13:18 p.m.

13:48 p.m.
14:18 p.m.
14:48 p.m.
:15:18 p.m.
15:48 p.m.
16:18 p.m.
16:48 p.m.
17:18 p.m.
17:48 p.m.
18:18 p.m.
:18:48 p.m.
19:18 p.m.
19:48 p.m.
20:18 p.m.

95.1
95.36

95.02

95.09
94.42
94.3
94.56
94.71
94.99
94.77
94.56
94.63
94.5
94.79
94.66
94.63
94.45

95.53
95.67

95.53

95.56
95.4
95.57
95.21
95.59
95.48
95.42
95.76
95.39
95.43
96.06
95.81
95.64
95.6

95.1
95.09

95.09

94.98
95.03
94.92
94.85
94.94
94.96
94.96
94.83
95.01
94.98
95.07
95.11
94.93
94.77

94.44
94.33

94.43

94.38
94.22
94.2
94.06
94.17
94.23
94.13
94.22
94.2
94.31
94.34
94.2
94.13
94.04

FIN DE
PROCESO

94.92



Historia Térmica de las sonda E-val Flex.

POSICION P2 P1 P4 P3
No. SERIE 13684 24469 24324 13682
Fecha Hora T (°C) T (°C) T(°C) T (°CO) FASE DE T
PROCESO PROM
(°C)
22/07/2014 02:55:30 30.28 32.17 28.43 31.27 INICIA 30.94
p.m. PROCESO
22/07/2014 02:56:00 31.16 32.31 28.2 32.02
p.m.
22/07/2014 02:56:30 31.31 32.2 28.35 31.86
p.m.
22/07/2014 02:57:00 31.34 32 28.95 32.05
p.m.
22/07/2014 02:57:30 34.65 33.66 33.56 35.81
p.m.
22/07/2014 02:58:00 43.33 43.51 43.5 38.96
p.m.
22/07/2014 02:58:30 48.49 48.88 49.12 42.75 ENTRADA 49.50
p.m. DE
VAPOR
22/07/2014 02:59:00 50.86 51.95 51.03 46.22
p.m.
22/07/2014 02:59:30 51.94 53.73 52.48 47.7
p.m.
22/07/2014 03:00:00 53.19 54.62 55.07 49.51
p.m.
22/07/2014 03:00:30 54.87 55.92 56.14 52.29
p.m.
22/07/2014 03:01:00 55.69 57 58.48 63.39
p.m.
22/07/2014 03:01:30 68.16 68.46 68.49 68.91
p.m.
22/07/2014 03:02:00 69.21 69.15 69.17 69.22
p.m.
22/07/2014 03:02:30 69.32 69.37 69.32 69.4
p.m.
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22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014

22/07/2014

168

03:03:
p.m.
03:03:
p.m.
03:04:
p.m.
03:04:
p.m.
03:05:
p.m.
03:05:
p.m.
03:06:
p.m.
03:06:
p.m.
03:07:
p.m.
03:07:
p.m.
03:08:
p.m.
03:08:
p.m.
03:09:
p.m.
03:09:
p.m.
03:10:
p.m.
03:10:
p.m.
:00
p.m.
03:11:
p.m.
03:12:
p.m.
03:12:
p.m.
03:13:
p.m.
03:13:
p.m.
03:14:
p.m.

03:11

00

30

00

30

00

30

00

30

00

30

00

30

00

30

00

30

30

00

30

00

30

00

69.57

69.93

70.26

70.61

70.94

71.27

71.62

71.94

72.26

72.56

72.87

73.16

73.44

73.76

74.05

74.4

74.7

75.06

75.37

75.71

76.06

76.38

76.76

69.64

69.98

70.32

70.66

71.02

71.32

71.66

71.97

72.29

72.58

72.89

73.19

73.49

73.84

74.12

74.44

74.76

75.07

75.41

75.74

76.08

76.46

76.79

69.57

69.92

70.29

70.6

70.9

71.24

71.56

71.89

72.2

72.54

72.83

73.14

73.42

73.77

74.09

74.41

74.67

75.01

75.35

75.68

76.05

76.37

76.76

69.66

70.01

70.34

70.69

71.02

71.37

71.73

72.13

72.39

72.75

73.02

73.32

73.63

73.91

74.23

74.56

74.87

75.18

75.54

75.88

76.29

76.56

76.95



22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014

22/07/2014

Hora

POSICION
No. SERIE
03:14:30
p.m.
03:15:00
p.m.
03:15:30
p.m.
03:16:00
p.m.
03:16:30
p.m.
03:17:00
p.m.
03:17:30
p.m.
03:18:00
p.m.
03:18:30
p.m.
03:19:00
p.m.
03:19:30
p.m.
03:20:00
p.m.
03:20:30
p.m.
03:21:00
p.m.
03:21:30
p.m.
03:22:00
p.m.
03:22:30
p.m.
03:23:00
p.m.
03:23:30
p.m.
03:24:00
p.m.

T (°C)

P7
17426

77.1
77.48
77.85
78.26
78.67
79.05
79.43

79.8
80.18
80.52

80.9
81.24
81.52
81.84
82.12
82.41
82.68
82.95
83.25

83.25

T (°C)

P1
17434
77.17
77.54
77.92
78.32
78.7
79.11
79.49
79.84
80.19
80.56
80.94
81.26
81.57
81.86
82.16
82.47
82.76
83
83.32

83.28

T (°C)

P3

13754
77.15

77.5
77.89
78.25
78.65
78.99
79.37
79.82
80.18
80.52
80.85
81.17
81.51
81.84

82.1
82.36
82.66
82.97
83.22

83.26

T (°C)

P5
17428
77.27
77.66
78.01
78.34
78.73
79.13
79.55
79.94
80.29
80.65
80.93
81.32
81.64
81.95
82.2
82.48
82.83
83.07
83.29

83.39

FASE DE

PROCESO

AZUCAR

-
PROM
(°C)

83.29
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22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014

22/07/2014

170

03:24:
p.m.
03:25:
p.m.
03:25:
p.m.
03:26:
p.m.
03:26:
p.m.
03:27:
p.m.
03:27:
p.m.
03:28:
p.m.
03:28:
p.m.
03:29:
p.m.
03:29:
p.m.
03:30:
p.m.
03:30:
p.m.
:00
p.m.
03:31:
p.m.
03:32:
p.m.
03:32:
p.m.
03:33:
p.m.
03:33:
p.m.
03:34:
p.m.
03:34:
p.m.
03:35:
p.m.
03:35:
p.m.

03:31

30

00

30

00

30

00

30

00

30

00

30

00

30

30

00

30

00

30

00

30

00

30

83.14

83.38

83.48

83.57

83.46

83.74

83.88

84.07

84.27

84.45

84.66

84.84

85.22

85.35

85.73

85.97

86.1

86.38

86.73

87.04

87.34

87.66

87.91

83.11

83.43

83.52

83.57

83.48

83.73

83.91

84.15

84.31

84.49

84.66

84.94

85.18

85.35

85.76

86

86.15

86.4

86.77

87.07

87.39

87.66

87.93

83.18

83.43

83.47

83.61

83.47

83.7

83.93

84.08

84.32

84.45

84.55

84.94

85.1

85.29

85.74

85.94

86.18

86.36

86.74

87.03

87.37

87.63

87.95

83.31

83.48

83.61

83.73

83.6

83.85

84.07

84.17

84.47

84.57

84.73

85.05

85.25

85.51

85.89

86.09

86.24

86.53

86.85

87.13

87.48

87.82

88.03



22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014

Fecha

22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014

22/07/2014

03:36:00
p.m.
03:36:30
p.m.
03:37:00
p.m.
03:37:30
p.m.
Hora

POSICION
No. SERIE
03:38:30
p.m.
03:39:00
p.m.
03:39:30
p.m.
03:40:00
p.m.
03:40:30
p.m.
03:41:00
p.m.
03:41:30
p.m.
03:42:00
p.m.
03:42:30
p.m.
03:43:00
p.m.
03:43:30
p.m.
03:44:00
p.m.
03:44:30
p.m.
03:45:00
p.m.
03:45:30
p.m.
03:46:00
p.m.
03:46:30

88.17
88.42
88.69
88.9
T (°C)
P7
17426
89.35
89.58
89.8
89.96
90.2
90.41
90.67
90.76
90.9
91.13
91.27
91.45
91.68
91.9
92.14
92.4

92.6

88.21
88.47
88.74
88.98
T (°C)
P1
17434
89.39
89.61
89.83
90.03
90.26
90.44
90.63
90.85
90.96
91.17
91.31
91.51
91.79
91.9
92.15
92.43

92.63

88.16
88.41
88.71
88.92
T (°C)
P3
13754
89.37
89.58
89.78
89.97
90.2
90.4
90.61
90.74
90.87
91.07
91.24
91.47
91.65
91.9
92.14
92.39

92.62

88.28
88.56
88.81
89.05
T (°C)
P5

17428
89.52
89.7

89.91
90.11
90.33
90.53
90.71
90.85
91.02
91.23
91.39
91.59
91.77
92.03
92.29
92.49

92.74

FASE DE
PROCESO

-
PROM
(°C)
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22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014

22/07/2014
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p.m.
03:47:00
p.m.
03:47:30
p.m.
03:48:00
p.m.
03:48:30
p.m.
03:49:00
p.m.
03:49:30
p.m.
03:50:00
p.m.
03:50:30
p.m.
03:51:00
p.m.
03:51:30
p.m.
03:52:00
p.m.
03:52:30
p.m.
03:53:00
p.m.
03:53:30
p.m.
03:54:00
p.m.
03:54:30
p.m.
03:55:00
p.m.
03:55:30
p.m.
03:56:00
p.m.
03:56:30
p.m.
03:57:00
p.m.
03:57:30
p.m.
03:58:00

92.8

93.08

93.36

93.57

93.75

93.95

93.94

94.05

94.08

94.13

94.19

94.2

94.24

94.27

94.29

94.28

94.34

94.32

94.3

94.33

94.33

94.36

94.39

92.86

93.16

93.37

93.59

93.77

93.94

93.99

94.07

94.08

94.15

94.17

94.23

94.27

94.3

94.3

94.32

94.33

94.3

94.35

94.39

94.38

94.38

94.37

92.81

93.06

93.37

93.57

93.79

93.95

93.99

94.03

94.05

94.18

94.19

94.23

94.26

94.29

94.28

94.31

94.32

94.33

94.33

94.37

94.35

94.34

94.37

92.95

93.2

93.53

93.68

93.93

94.07

94.06

94.16

94.17

94.25

94.34

94.34

94.36

94.35

94.39

94.44

94.45

94.46

94.45

94.5

94.48

94.52

94.48

COCCION

93.38



22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014

Fecha

22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014

22/07/2014

p.m.
03:58:30
p.m.
03:59:00
p.m.
03:59:30
p.m.
04:00:00
p.m.
04:00:30
p.m.
04:01:00
p.m.
04:01:30
p.m.
Hora

POSICION
No. SERIE
04:02:30
p.m.
04:03:00
p.m.
04:03:30
p.m.
04:04:00
p.m.
04:04:30
p.m.
04:05:00
p.m.
04:05:30
p.m.
04:06:00
p.m.
04:06:30
p.m.
04:07:00
p.m.
04:07:30
p.m.
04:08:00
p.m.
04:08:30
p.m.

94.4
94.41
94.41
94.43
94.42
94.38
94.43
T (°C)
P7
17426
94.39
94.41
94.41
94.4
94.43
94.4
94.41
94.38
94.4
94.41
94.42
94.39

94.4

94.36
94.38
94.4
94.39
94.41
94.41
94.45
T (°C)
P1
17434
94.42
94.4
94.42
94.45
94.41
94.45
94.43
94.4
94.43
94.44
94.43
94.43

94.48

94.4
94.38
94.39
94.38
94.37
94.38
94.43
T (°C)
P3
13754
94.4
94.39
94.41
94.36
94.42
94.43
94.37
94.38
94.38
94.37
94.37
94.4

94.45

94.49
94.55
94.53
94.56
94.53
94.53
94.51
T (°C)
P5
17428
94.56
94.57
94.55
94.53
94.51
94.52
94.53
94.59
94.54
94.57
94.52
94.53

94.6

FASE DE
PROCESO

-
PROM
(°C)
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22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014
22/07/2014

22/07/2014

174

04:09:00
p.m.
04:09:30
p.m.
04:10:00
p.m.
04:10:30
p.m.
04:11:00
p.m.
04:11:30
p.m.
04:12:00
p.m.
04:12:30
p.m.
04:13:00
p.m.
04:13:30
p.m.
04:14:00
p.m.
04:14:30
p.m.
04:15:00
p.m.
04:15:30
p.m.
04:16:00
p.m.
04:16:30
p.m.
04:17:00
p.m.
04:17:30
p.m.
04:18:00
p.m.
04:18:30
p.m.
04:19:00
p.m.
04:19:30
p.m.
04:20:00
p.m.

94.4

94.38

94.39

94.44

94.42

94.4

94.44

94.42

94.44

94.34

92.14

92.68

93.11

93.31

93.41

93.57

93.68

93.77

93.89

93.93

93.95

93.95

93.97

94.44

94.42

94.41

94.48

94.46

94.47

94.49

94.48

94.44

94.33

92.31

92.73

93.16

93.37

93.49

93.61

93.76

93.87

93.92

94.02

93.99

94.01

93.98

94.4

94.41

94.44

94.39

94.41

94.43

94.41

94.35

94.46

94.39

91.92

92.72

93.13

93.35

93.45

93.6

93.72

93.82

93.95

93.95

93.95

93.98

93.94

94.56

94.58

94.6

94.56

94.56

94.56

94.53

94.61

94.56

94.53

92.15

92.77

93.26

93.45

93.59

93.74

93.86

93.97

94.08

94.11

94.08

94.13

94.09

FIN DE
PROCESO

94.46



Bibliografia

INEGI. (18 de septiembre de 2015). Principales causas de mortalidad
por residencia habitual, grupos de edad y sexo del fallecido.
Recuperado el 16 de noviembre de 2015, de Instituto Nacional de
Estadistica y Geografia:
http://www.inegi.org.mx/est/contenidos/proyectos/registros/vitales/m
ortalidad/tabulados/ConsultaMortalidad.asp

A.A.P.P.A. (2004). Introduccidon a la Tecnologia de Alimentos (Segunda
Edicién ed.). México: Limusa Noriega Editores.

Aguilar, M. V. (2007). Fundamentos de la determinacion de parametros
cinéticos para microorganismos de interés en tratamiento térmico de
alimentos. Temas Selectos de Ingenieria de Alimentos, 1, 1-14.
Obtenido de http://www.udlap.mx/WP/tsia/files/No1-Vol-1/TSIA-1(1)-
Vazquez-Aguilar-2007.pdf

Balcazar, R. A., & al.,, e. (Agosto de 2012). Instituto Nacional de
Estadistica y Geografia. Recuperado el Enero de 2014, de Construccién
de las lineas de Bienestar. Metodologia para la medicion
multidimensional de la pobreza.:
http://www.inegi.org.mx/prod_serv/contenidos/espanol/bvinegi/produ
ctos/continuas/economicas/exterior/mensual/ece/bcmm.pdf

Bosquez Molina, E. (2010). Procesamiento Térmico de Frutas y
Hortalizas. México: Trillas.

Casp, A. y Abril, J. (1999). PROCESOS DE CONSERVACION DE
ALIMENTQOS. Madrid: AMV Ediciones.

CODEX. (2008). Codex Alimentarius. Recuperado el Febrero de 2014,
de Normas Internacionales de los Alimentos:
http://www.codexalimentarius.org/normas-oficiales/lista-de-las-
normas/es/?no_cache=1

175



Codex Alimentarius. (1999). Principios Generales de Higiene de los
Alimentos. Roma: Secretaria del Programa Conjunto FAO/OMS sobre
Normas.

COFEPRIS. (s.f.).
http://www.cofepris.gob.mx/AZ/Documents/ANEXOS8.pdf. Obtenido de
Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios:
http://www.cofepris.gob.mx/AZ/Documents/ANEXQOS8.pdf

Edeza, M. J]. (Agosto de 2013). Revista:Claridades Agropecuarias.
Recuperado el Enero de 2014, de La inocuidad de los Alimentos en
México: http://www.infoaserca.gob.mx/claridades/revistas/240/ca240-
28.pdf

El Financiero. (24 de Noviembre de 2013). E/ Financiero. Obtenido de
http://www.elfinancierocr.com/negocios/Inteco-certificacion-
ISO_0_415158489.html

FAO. (13 de Junio de 2002). Resumen: Cumbre Mundial Sobre la
Alimentacion. Recuperado el 2014, de
http://www.fao.org/worldfoodsummit/sideevents/papers/y6656s.htm
FAO. (2013). Panorama de la Seguridad Alimentaria y Nutricional en
México 2012.

FAO et al. (2013). Panorama de Seguridad Alimentaria y Nutricional en
México 2012. Obtenido de
http://www.colpos.mx/wb_pdf/Panorama_Seguridad_Alimentaria.pdf
FAO, OMS. (2009). Higiene de los Alimentos (Cuarta ed.). Roma:
Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacion (FAO).

FDA. (03 de Marzo de 2004). Food and Drug Administration. Protecting
and promoting your health. Recuperado el 22 de Marzo de 2016, de
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsReg
ulatoryInformation/Juice/ucm072557.htm

FDA. (03 de marzo de 2004). Guidance for Industry: Juice HACCP
Hazards and Controls Guidance First Edition; Final Guidance. Obtenido
de
http://www.fda.gov/Food/GuidanceRegulation/GuidanceDocumentsReg
ulatoryInformation/Juice/ucm072557.htm

176



FDA. (mayo de 2010). Food and Drug Administration. Obtenido de
http://www.fda.gov/downloads/ForConsumers/ConsumerUpdates/UCM
143332.pdf

Franco, A. A., & Balboa Hernandez, J. (2005). Manejo Higiénico de los
Alimentos para las Empresas Comunitarias. México.

FSIS, u. (abril de 2015).
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/regulatory-
compliance/haccp. Recuperado el 21 de Septiembre de 2014

FSSC 22000. (Octubre de 2015). Food Safety System Certification
22000. Recuperado el Noviembre de 2015, de
http://www.fssc22000.com/documents/pdf/factsheet/factsheet-fssc-
22000-october-2015.pdf

Funes, Gustavo Javier. (2011). Factores que afectan el contenido de
patulina y fumonisinas durante el procesamiento de alimentos. Buenos
Aires: Universidad de Buenos Aires. Facultad de Ciencias Exactas y
Naturales.

GFSI. (August de 2011). The Global Food Safety Iniciative. (T. C.
Forum, Ed.) Recuperado el 2011, de GFSI Guidance Document:
www.mydgfsi.com/dfsifiles/Guidance_Document_Sixth_Edition_Version_

6.1.pdf
GFSI. (2011). The Global Food Safety Iniciative. Recuperado el 2014,
de GFSI Guidance Document 6ta Ed.:

www.mydfsi.com/dfsifiles/Guidance_Document_Sixth_Edition_Version_
6.1.pdf

GMA. (2007). Alimentos Enlatados. Principios de Control del Proceso
Térmico, Acidificacion y Evaluacion del Cierre de los Envases (Séptima
ed.). Washington, D.C.: Fundacion de Ciencia y Educacion de la GMA.
Gombas, P. D. (1998). Verificacion de Sistemas HACCP. Taller
avanzado sobre sistemas HACCP. Washintong D.C.: Food Procesors
Institute.

Hayes, P. (1993). Microbiologia e Higiene de los Alimentos.
Department of Microbiology University of Leeds, UK. Zaragoza,
Espafa: Acribia.

177



Hernandez Gil, A. E. (2010). Tratado de Nutricion: Composicion y
Calidad Nutritiva de los Alimentos (Segunda Edicién ed., Vol. 2).
Madrid, Espafia: Médica Panamericana.

Huang, Y. (16 de Julio de 2014). Forbes. Obtenido de
http://www.forbes.com/sites/yanzhonghuang/2014/07/16/the-2008-
milk-scandal-revisited/#6fb239a84428

ICMSF. (1996). Microorganism in Food. Microbiological Specifications of
Food Pathogens. Blackie Academic & Professional.

IFTPS. (Febrero de 2011). www.iftps.org. Obtenido de Definicidn de
una autoridad de proceso.

IFTPS. (2014). Guidelines for Conducting Thermal Processing Studies.
Guelph: Institute For Thermal Processing Specialist.

IFTPS. (2016). http://www.iftps.org/. Recuperado el 21 de Febrero de
2016

Informacion Epidemioldgica de Morbilidad 2011. Version Ejecutiva.
(Septiembre de 2012). Recuperado el 17 de noviembre de 2015, de
http://www.epidemiologia.salud.gob.mx/doctos/infoepid/publicaciones
/2012/ver_ejecutiva_2011.pdf

ISO, O. I. (2005). Sistemas de Gestion de la Inocuidad de los
Alimentos. Requisitos para cualquier organizacion en la cadena
alimentaria.

Jiménez, E. (2012). cQué es GFSI? Obtenido de
http://www.ideafoodsafetyinnovation.com/newsletters/2012/03/iniciati
va-global-de-inocuidad-alimentaria-gfsi/

John G. Surak, P. (2014). A new Paradigm for Validation, Verification
and Monitoring. Food Safety Magazine, 10,12,13, 73.

John G. Surak, P. a. (2009). Validating Food Safety Controls. Food
Safety Magazine.

Lemus, E. P. (01 y 02 de Agosto de 2012). Implementando FSSC
22000. (L. G. Romero, Entrevistador)

Ledn Félix, M. A. (2012). HACCP: Un concepto basico para la inocuidad
de alimentos. (L. G. Romero, Entrevistador)

Lombardo, T. (2013). Food Plant SOPs: The Backbone of Your Food
Safety System. Food Safety Magazine, 26,28, 29, 60.

178



Lopez, J. (Enero de 2012). Bien Comun. Diagnostico del Sector
Turismo en México, 18, 7-12. (A. C. Fundacion Rafael Preciado
Hernandez, Ed.) México D. F.,, México. Recuperado el Enero de 2014,
de http://www.fundacionpreciado.org.mx/biencomun/bc204-
205/Numeralia.pdf

Malik Altaf Hussain, C. O. (12 de Diciembre de 2013). Economic
Impact of Food Safety Outbreaks on Food Businesses. Open Access
Food Science Journal, 585-589.

Mullan, W.M.A. (2007). Dairy Science. Food Technology. Recuperado el
20 de marzo de 2016, de Calculator for determining the F value of a
thermal process: https://www.dairyscience.info/index.php/calculators-
models/85-articles/thermal-processing/134-f-value-thermal-
process.html

NACMCF. (2006). Parametros cientificos necesarios para el
establecimiento de la equivalencia de métodos alternativos de
pasteurizacién. Journal of Food Protection, 1190-1216.

Nieves, R. N. (2012 ). La Ley de Modernizacion de la Inocuidad de
Alimentos (FSMA) de la FDA y su impacto en el comercio de productos
entre México y los EEUU . México D.F.

OMS. (2006). Qué es el Codex Alimentarius. Roma: Secretaria del
Codex Alimentarius.

OMS. (Diciembre de 2011). Notas descriptivas de la Organizacion
Mundial de la Salud. Recuperado el 22 de Marzo de 2016, de
http://www.who.int/mediacentre/factsheets/fs125/es/

Paz Lemus, E. M. (21 y 22 de Agosto de 2014). HACCP Avanzado:
Verificacion. (Validacion, Entrevistador)

Robert A Nash, B. T. (2011). Pharmaceutical Process Validation. Nueva
York: Marcel Dekker.

Roberto, I. E., & Doménech Antich, E. (2005). Los Sistemas de
Gestion, componentes estratégicos en la mejora continua de la
industria agroalimentaria. Valencia, Espafa: Universidad Politécnica de
Valencia.

Rodriguez, J. A., Salazar Sosa, E., Fortis Hernandez, M., & Lodpe
Martinez, J. D. (2008). Aspectos Generales de Ila Inocuidad

179



Agroalimentaria. Universdiad Auténoma de Chapingo, Centro de
Investigaciones Econdmicas, Sociales y Tecnolégicas de Ila
Agroindustria y la Agricultura Mundial (CIESTAAM).

Secretaria de Economia. (2013). Comunidad de Negocios. Tratados y
Acuerdos Firmados por México. Recuperado el Enero de 2014, de
http://www.economia.gob.mx/comunidad-negocios/comercio-
exterior/tlc-acuerdos

Secretaria de Salud. (26 de junio de 2003).

Secretaria de Salud. (7 de Septiembre de 2013). Direccion General de
Epidemiologia. Recuperado el Diciembre de 2013, de Informacién
Epidemioldgica. Boletin Epidemioldgico No. 36:
http://www.epidemiologia.salud.gob.mx/dgae/boletin/indice-
2013.html

Secretaria de Salud. (2016). Boletin Epidemiolégico. Sistema Nacional
de Vigilancia Epidemioldgica. Sistema Unico de Informacién. México.
SECTUR. (10 de Julio de 2012). Distintivo H. Higiene, confianza y
seguridad en el manejo de los alimentos. Recuperado el Enero de
2014, de http://www.sectur.gob.mx/es/sectur/sect_9231_distintivo_h
SECTUR. (26 de Diciembre de 2013). Boletin de Prensa 314. Se
mantiene al alza la derrama de divisas por turismo,creciéo 8.6% de
enero a octubre de 2013. Recuperado el Enero de 2014, de
http://www.sectur.gob.mx/es/sectur/B314

SIAP. (21 de Octubre de 2013). Boletin semanal del Servicio de
Informacion Agroalimentaria y Pesquera (SIAP) de la SAGARPA.
Recuperado el Enero de 2014, de
http://www.campomexicano.gob.mx/boletinsiap/018-e.html

Sindelar, J. J. (Octubre-Noviembre de 2013). Thermal Processing with
Food Safety in Mind. Food Safety Magazine.

Stier, R. F., & Surak, J. G. (August/September de 2008). Evolution of
HACCP: A Natural Progression to ISO 22000. FOOD SAFETY
MAGAZINE.

Stone, W. E. (2014). The Microbiological Safety of Low Water Activity
Foods and Spices. Nueva York: Springer.

180



Talamas Abbud R; et. al. (Abril-Junio de 2010). Los tratamientos
térmicos en los alimentos acidos empacados. Synthesis, 54, 1-3.
USDA. (07 de agosto de 2013). Salmonella. Preguntas y Respuestas.
Obtenido de United States Department of Agriculture (USDA).:
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/food-safety-
education/get-answers/food-safety-fact-sheets/foodborne-iliness-and-
disease/salmonella-questions-and-answers/

USDA. (15 de octubre de 2015). United States Department of
Agriculture. Obtenido de
http://www.fsis.usda.gov/wps/portal/fsis/topics/food-safety-
education/get-answers/food-safety-fact-sheets/foodborne-iliness-and-
disease/escherichia-coli-0157h7/ct_index

181



	Portada 
	Introducción 
	Objetivos Generales   Objetivos Particulares 
	Metodología 
	Índice 
	Capítulo I. Importancia de la Inocuidad en la Industria de los Alimentos 
	Capítulo II. Esquema de Certificación FSSC 22000
	Capítulo III. Validación del Sistema de Gestión de Inocuidad (SGI)
	Capítulo IV. Validación de una Medida de Control en la Elaboración de Pulpa de Manzana 
	Capítulo V. Conclusiones 
	Apéndices 
	Bibliografía 

