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Resumen: Los peligros y puntos criticos de control HACCP se convierte en un requisito fundamental
para la apertura de nuevos mercados y oportunidades de exportacion de productos alimenticios, se crea
directrices para la aplicacion de este sistema basado en literatura de organizaciones académicas y de
control sanitario, con miras al cumplimiento de disposiciones gubernamentales de buenas practicas
de manufactura que garantizan la produccién de alimentos de caracter inocuo. Por ello, el presente
estudio pretende determinar si el disefio de un sistema de evaluacion basado en las normas HACCP
potenciaria la industria alimentaria ecuatoriana. Se utiliza el método cualitativo de Investigacion
- Accidn en conjunto con el propuesto por Food and Drug Administration FDA apartado Principios
de HACCP y Directrices de Aplicacion para la implementacion del sistema HACCP. Se concluye
que en el Ecuador en su proceso de cambio de matriz productiva necesita incrementar el nimero de
industrias alimenticias que posean sistemas de gestion de calidad e inocuidad, para ello sirve este
trabajo como guia o pauta para la implementacion del sistema de Evaluacion basado en las HACCP..
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DESIGN OF AN EVALUATION SYSTEM BASED ON
HACCP STANDARDS AIMED AT STRENGTHENING THE
ECUADORIAN FOOD INDUSTRY-MILLER SECTOR

Abstract: The dangers and critical control points HACCP becomes a fundamental requirement for the
opening of new markets and opportunities for the export of food products, guidelines are created for the
application of this system based on literature from academic and health control organizations, with a view
to to the fulfillment of governmental dispositions of good manufacturing practices that guarantee the
production of innocuous food. Therefore, this study aims to determine whether the design of an evaluation
system based on HACCP standards would enhance the Ecuadorian food industry. The qualitative Research-
Action method is used in conjunction with the one proposed by the Food and Drug Administration FDA,
section HACCP Principles. and Application Guidelines for the implementation of the HACCP system.
It is concluded that in Ecuador, in its process of changing the production matrix, it needs to increase the
number of food industries that have quality and safety management systems, for this purpose this work
serves as a guide or guideline for the implementation of the Evaluation system based on the HACCP.
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LINTRODUCCION

El cambio de la matriz productiva en el Ecuador pro-
voca que para las empresas industriales ecuatorianas se
vea mas complicado sus procesos de expansion a nivel
internacional y su desarrollo de mercados acorde a re-
querimientos normativos de sistemas de gestion de cali-
dad e inocuidad [1]. Por tal motivo, la presente investi-
gacion presenta el desarrollo del sistema de evaluacion
basado en el analisis de peligros y puntos criticos de
control HACCP en el procesamiento de harina de trigo.

El acronimo HACCP significa Analisis de Peligros
y Puntos Criticos de Control, es un sistema de seguri-
dad alimentaria basada en la prevencion. Los sistemas
HACCP estan disefiados para prevenir la aparicion de
posibles problemas de seguridad alimentaria. Esto se
logra mediante la evaluacion de los riesgos inherentes
atribuibles a un producto o un proceso y luego deter-
minar las medidas necesarias que controlaran los ries-
gos identificados [2]. El objetivo del sistema HACCP
es identificar los peligros relacionados con la seguridad
del consumidor que puedan ocurrir en la cadena alimen-
taria, estableciendo los procesos de control para garan-
tizar la inocuidad del producto, en base a lo establecido
el presente estudio pretende determinar si el disefio de
un sistema de evaluacion basado en las normas HACCP
potenciaria la industria alimentaria ecuatoriana.

Se utiliza un método de investigacion cualitativa In-
vestigacion-Accion, en conjunto con la guia y princi-
pios para implementacion de sistemas HACCP de Food
and Drug Administration. Se conforma el equipo HAC-
CP, se describe el alimento, distribucion, uso previsto
y consumidores; también se desarrolla un diagrama de
flujo para describir y verificar el proceso. Se realiza un
analisis de peligros determinando el punto critico de
control (PCC): Tamizado MKZF y se establece limites
criticos en su operacion.

Se elabora procedimientos de monitoreo, acciones
correctivas e instrucciones de verificacion para asegu-
rar la inocuidad del producto. La industria molinera de
trigo del pais no cuenta con directrices ni sistemas de
gestion de calidad e inocuidad alimentaria basados en
el sistema de analisis de peligros y puntos criticos de
control (HACCP) y se torna indispensable garantizar la
satisfaccion del cliente y proteger la salud del mercado
ecuatoriano de alimentos, transformando la Industria no
solo con produccion de materias primas sino haciéndola
competitiva internacionalmente con valor agregado [3].

II.DESARROLLO

A.Sistema HACCP
El sistema HACCP es compatible con otros siste-
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mas de control de calidad. Esto significa que inocuidad,
calidad y productividad pueden abordarse en conjunto,
resultando en beneficios para los consumidores, mas
ganancias para las empresas y mejores relaciones entre
todas las partes que participan, en funcion del objetivo
comun de garantizar la inocuidad y la calidad de los
alimentos. Todo esto se expresa en evidente beneficio
para la salud y para la economia de los paises [4]; [5].

El sistema HACCP se basa en la existencia de siste-
mas de gestion de la calidad sélidamente implantados,
como las buenas practicas de fabricacion (BPF), las
buenas practicas de higiene (BPH), las buenas practicas
agricolas (BPA) y las buenas practicas de almacena-
miento (BPAL) [6]. La Norma Chilena NCh 2861-2011,
sugiere antes de aplicar el sistema HACCP, la empresa
debe tener implementado los programas de prerrequi-
sitos, los cuales deben estar escritos y actualizados [7].

Se consideran prerrequisitos para el funcionamien-
to de un sistema HACCP, las Buenas Practicas de Ma-
nufactura (BPM); las Buenas Practicas de Fabricacion
(BPF); las Buenas Practicas de Elaboracion (BPE); y
las Buenas Practicas de Produccion (BPP), los Proce-
dimientos Operacionales Estandarizados (POE) y los
Procedimientos Operacionales Estandarizados de Sani-
tizacion (POES), puesto que en éstos se fundamentan,
en gran parte, las medidas de control sugeridas en el
plan [8].

La produccion de productos alimenticios seguros
requiere que el sistema HACCP sea construido bajo
una solida base de programas de requisitos previos cada
segmento de la industria alimentaria debe proporcionar
las condiciones necesarias para proteger los alimentos
mientras estd bajo su control [9]. Este tradicionalmente
se ha logrado mediante la aplicacion de GMP (Good
Manufacturing Practices). Estas condiciones y practicas
estan consideradas como requisito previo para el desa-
rrollo y ejecucion de los planes de HACCP eficaz.

Los programas previos proporcionan las condicio-
nes operativas y ambientales basicas que son necesarias
para la produccion de alimentos seguros y saludables.
Muchas de las condiciones y practicas estan especifi-
cadas en los reglamentos y directrices (por ejemplo,
GMP y Cddigo Alimentario) federales, estatales y lo-
cales. Los Principios Generales del Codex Alimentarius
de Higiene de los Alimentos describen las condiciones
y practicas basicas que se esperan para los alimentos
destinados al comercio internacional.

B.Reglamento de Buenas Practicas de Manufactura
para alimentos procesados

En el Ecuador, El Reglamento de Buenas Practicas
de Manufactura para Alimentos Procesados fue expedi-
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do bajo Decreto Ejecutivo No. 3253 — 24 de Octubre de
2002. Las Enfermedades Transmitidas por Alimentos
(ETA) han sido reconocidas como el problema de salud
publica més extendido en el mundo actual, provocando
una importante de la productividad y grandes pérdidas
econdmicas que afectan a paises, empresas, pequefios
negocios familiares y a los consumidores [10].

El Sistema HACCP fue disefiado para controlar el
proceso de produccion, y se basa en principios y con-
ceptos preventivos (CIGI, 2014). Todas las personas
que participan del sector productivo de alimentos deben
estar comprometidas en la implementacion del sistema
de evaluacion, los principios HACCP y la elaboracion
del plan HACCP [4]. Establecer un programa de HAC-
CP permite enfatizar mas en la prevenciéon que en la
deteccion, disminuye los costos, minimiza el riesgo de
fabricar productos defectuosos, ofrece mayor confianza
a la gerencia, fortalece la competitividad nacional e in-
ternacional, entre otras ventajas [11].

El comercio internacional de alimentos es regulado
por la Organizacion Mundial del Comercio (OMC), ga-
rantizando que todas las relaciones econémicas de ali-
mentos sean controladas por normas, directrices y reco-
mendaciones de la Comision del Codex Alimentarius,
de la Organizacion Mundial de Sanidad Animal (OIE)
y de la Convencion Internacional de Proteccion Fitosa-
nitaria (IPPC o CIPF). Las normas y, directrices y otras
recomendaciones del Codex se tornaron la base para
la produccion de alimentos inocuos y la proteccion del
consumidor en el comercio internacional de alimentos
[4]. La industria molinera del trigo en Ecuador, depende
totalmente de la oferta extranjera de su principal insu-
mo, ya que utiliza en el 99% materia prima importada,
es decir trigo que proviene en relacion a su importancia
de: Canada, EEUU y Argentina [12].

Las Buenas Practicas de Elaboracion (BPE) y las
Buenas Practicas de Produccion (BPP) son el instru-
mento para evaluar los peligros y establecer sistemas
de control que se centren en la prevencion, en lugar de
basarse principalmente en el ensayo del producto final.
Se debe tomar en consideracion también: Peligro sig-
nificativo Plan HACCP, Procedimientos Operacionales
Estandarizados; POE; SOP, Procedimientos Operacio-
nales Estandarizados de Sanitizacion; POES; SSOP,
Punto Critico de Control; PCC, Punto de Control; PC

[71; [13],

IILMETODOLOGIA

Se aplicoé un proceso de investigacion cualitativa,
con un disefio de Investigacion — Accidn. La investiga-
cién-accion envuelve la transformacion y mejora de una
realidad (social, educativa, administrativa). De hecho,

ISSN 2542-3401/ 1316-4821

Jaramillo et al., Disefio de un sistema de evaluacion basado en las normas HACCP

se construye una parte de problemas practicos y vincu-
lados con un ambiente o entorno, con la colaboracion
de los participantes en la deteccion de necesidades y la
implementacion de los resultados del estudio [14].

Para promover mercados de exportacion y asegu-
rar la inocuidad del producto, en este caso se utilizo la
experiencia y conocimiento de sus colaboradores para
formar un equipo multidisciplinario y lograr la imple-
mentacion de un sistema que garantice que sus consumi-
dores no sufran dafios a la salud. Se utiliz6 este método
cualitativo de Investigacion - Accidén en conjunto con
el propuesto por Food and Drug Administration FDA
en su apartado Principios de HACCP y Directrices de
Aplicacion para la implementacion del sistema HAC-
CP. Los cuales fueron: Formacion del equipo HACCP,
describir el alimento y su distribucion, describir el uso
previsto y los consumidores del alimento, desarrollar un
diagrama de flujo que describe el proceso.

Se trabajo bajo los siguientes principios: a) Realizar
un analisis de peligros; b) Principio; ¢) Determinar los
puntos criticos de control (PCC); d) Establecer limites
criticos; e) Establecer procedimientos de monitoreo; f)
Establecer acciones correctivas; g) Establecer procedi-
mientos de verificacion y h) Establecer el mantenimien-
to de registros y procedimientos de documentacion.

IV.RESULTADOS

El equipo HACCP debera estar conformado por
personal familiarizado con los productos elaborados,
métodos, el flujo y el equipo de produccion, asi como
con las instalaciones fisicas. En conjunto el equipo de
trabajo debera a) Estar familiarizado con los principios
del sistema HACCP; b) Poder anticipar y detectar los
posibles riesgos y su grado de peligrosidad, asi como
cualquier problema en los productos y /o procesos; c)
Tener conocimientos para llevar a cabo cambios, tanto
en los procesos como en los productos que garanticen
una mayor seguridad e integridad y d) Ser capaz de co-
municar efectivamente los cambios requeridos al perso-
nal responsable de las operaciones.

Para la aplicacion del Sistema de Evaluacion se to-
mara en consideracion un producto especifico y sera
sometido a todo el proceso resultado de nuestra inves-
tigacion como el trigo, debido a que es el grano obte-
nido de las variedades de la especie Triticum aestivum,
pertenece al género Triticum, de la familia Graminea.
Se trabajo también con los componentes del trigo, es-
pecies de trigo origen y citogenética, especificaciones
del producto elaborado, condiciones del transporte, uso
esperado del producto y consumidores.

En las tablas siguientes se contempla los analisis
realizados, para comprension de las tablas se deter-
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minan las siguientes abreviaturas: PQ: Peligro quimi-
co; PB: Peligro bioldgico y PF: Peligro fisico/ cuerpos
extrafios. Ahora para el punto critico de control (PCC)
se trabaja con los siguientes valores: G: Gravedad (1=
Menor; 2= Moderado; 3= Serio y 4= Muy serio y O:
Ocurrencia (1= Remota; 2= Ocasional; 3= Probable y
4= Frecuente)

Para determinar los puntos criticos de control la in-
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formacion relacionada se procedi6 a analizar todos los
procesos en la cadena de produccion, de los cuales se
tomaron los que correspondian a riesgos significativos
una vez determinados los riesgos significativos, para su
interpretacion se debe considerar PQ: Peligro quimico;
PB: Peligro bioldgico; PF: Peligro fisico/ cuerpos extra-
fios y PCC: Punto critico de control.

Tabla I. Determinacion de punto critico de control - Tamizado de control MKZF

EVALUACION DE RIESGO ARBOL DE PCC
PELIGRO MEDIDA DECISION
PREVENTIVA  GOSIGNIFICATIVOComentarios 1 2 34
SI NO
PF.= Se hara una
verificacion periddica
Desprendimiento  Mantenimiento 41X de Integridad deSI SI SI
piezas de preventivo de mallas (Cada cambio
maquinaria. maquinaria y de producto)
equipos Se propone tuercas de
seguridad 0
inmovilizar piezas
metalicas.

Fuente. Elaborador por los autores

Para establecer limites criticos se basa principal-
mente en los estudios cientificos realizados por Food
and Drug Administration en su apartado CPG Sec.

555.425 Foods, Adulteration Involving hard or Sharp
Foreign Objects.

Tabla II. Limites criticos para el punto critico de control - Tamizado de control MKZF

PCC Producto Peligro Limite critico
Tamizado de control Harinas Particulas  extrafias al Presencia de particulas
turbotamizadora MKZF producto cuyo tamafio extrafias al producto
pueda afectar a la mayores a3 mm
Harinas Integrales  integridad o la salud Presencia de particulas
humana extrafias al producto

mayores a 6 mm

Fuente. Elaborador por los autores

Se establece el procedimiento de monitoreo del pun-
to critico de control, en donde, se realizd una revision
de la integridad de la malla que compone el Tamiza-
do de control turbotamizadora MKZF, el monitoreo se

efectud de forma visual para identificar roturas de malla
con un periodo de cada cuatro horas y/o cada cambio de
lote de harina.

Tabla II1. Monitoreo de punto critico de control - Tamizado de control MKZF

PCC Producto Limite critico Qué Como  Cuando Quién
Tamizado de Harina Presencia  de Revision  Visual Cada 4 Produccion
control particulas integridad horas y/o
turbotamizadora mayores a3 mm de malla cada
MKZF Harina Integral Presencia  de cambio de
particulas lote  de
harina

mayores a 6 mm

Fuente. Elaborador por los autores
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Para establecer las acciones correctivas se recopild
informacion del Equipo HACCP y se determiné que al
desviarse el proceso del limite critico se debe realizar
lo siguiente: Parar el proceso; se procedera a separar el
producto; se comunicara al Supervisor de Produccion o

Tabla IV. Establecimiento de acciones correctivas
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al personal de Control de Calidad; se realizara el cam-
bio de malla de la Turbotamizadora MKZF; se repro-
cesara el producto; el equipo establecera el respectivo
analisis de causa.

PCC Producto  Peligro Limite critico Acciones correctivas

Tamizado de Harinas Particulas Presencia de En caso de ruptura de la malla se
control extrafias al particulas extraflas tendrd que:

turbotamizadora producto al producto 1. Parar el proceso.
MKZF cuyo mayores a 3 mm 2. Se procedera a separar el

Harinas tamafio Presencia de producto.

Integrales  pueda particulas extrafias 3. Se comunicard al Supervisor de
afectar a la al producto Producciéon o al personal de
integridad ~ mayores a 6 mm Control de Calidad.
o la salud 4. Se realizara el cambio de malla.
humana 5. Se reprocesara el producto.

6. El equipo establecera el
respectivo analisis de causa.

Fuente. Elaborador por los autores

Se establecio en el Equipo HACCP el procedimiento
de verificacion para evitar peligros que atenten contra la
inocuidad del producto, para ello se contara con el apo-
yo del personal del Departamento de Aseguramiento de
Calidad con el siguiente procedimiento: Para Harinas,
se tamizara el producto en el proceso de ensacado cada

ocho horas por una malla de tres milimetros, donde
debe haber una retencion del cero por ciento. Con ello
se asegura que el Punto Critico de Control esté traba-
jando adecuadamente y se verifica la normalidad en el
proceso garantizando la inocuidad, en donde, se obtuvo
un 0% de retencion.

Tabla V. Establecimiento de procedimientos de verificacion

PCC Producto Peligro Limite critico Verificacion
Tamizado de Harinas Particulas Presencia de Tamizado de producto del
control extraflas al particulas extrafias ensacado por malla de 3mm.
turbotamizadora producto al producto mayores Retencion de 0 %.
MKZF cuyo tamafio a3 mm Cada 8 horas Control de
pueda Calidad realizara la

afectar a la verificacion.
Harinas integridad o Presencia de Tamizado de producto del
Integrales la salud particulas extrafias ensacado por malla de 6mm.
humana al producto mayores Retencion de 0 %.
a 6 mm Cada lote de produccion
Control de Calidad realizara la

verificacion.

Fuente. Elaborador por los autores

Ademas, se establecio que se deben cumplir con los

siguientes procesos de verificacion:

Tabla VI. Procesos de Verificacion en el mantenimiento del Sistema HACCP

ACTIVIDAD FRECUENCIA RESPONSABLE
Auditorias Internas Anualmente Equipo HACCP
Revision de las  Semestralmente
desviaciones en el Equipo HACCP
monitoreo de PCC

Cuando existan cambios en el proceso, reclamos
Validacion del Sistema en el mercado, quejas de clientes, cambios X
HACCP reglamentarios, nuevos peligros, cambios de Equipo HACCP

maquinaria, después de una falla en el sistema, etc.

Fuente. Elaborador por los autores
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V.CONCLUSIONES

Se determiné que el Ecuador en su proceso de cam-
bio de matriz productiva necesita incrementar el ni-
mero de industrias alimenticias que posean sistemas
de gestion de calidad e inocuidad, para ello sirve este
trabajo como guia o pauta para la implementacion del
sistema de Evaluacion basado en las HACCP.

Los responsables directos del cumplimiento de este
sistema seran la gerencia General, gerencia Técnica;
Comité de inocuidad, Jefes de Areas. La validacion del
plan HACCP se la realizara anualmente por medio de
auditorias internas o en caso de que exista un desvio
considerable en el sistema, tales como: Cambios en el
proceso, reclamos en el mercado, quejas de clientes,
cambios reglamentarios, nuevos peligros. En caso de
presentarse observaciones o hallazgos se realizara el
respectivo plan de accion descrito en el formato HAC-
CP R-02.

Se establecid que este analisis no puede ser aplica-
do a otra industria diferente al procesamiento de trigo
ya que son procesos especificos y los peligros hacia la
inocuidad varian de industria a industria. Se concluy6
que el acceso a la informacion relacionada con proce-
samiento y analisis de cereales es limitado, por tal ra-
zon la industria dedicada a este rubro busca alternativas
para su obtencion en otros paises o instituciones educa-
tivas especializadas.

Fomentar este tipo de desarrollos para otras indus-
trias alimenticias ya que genera confianza y fidelidad
en el consumidor final. Promover en nuestro pais el ac-
ceso a la informacion relacionada a molineria de trigo
y cereales, buscando apertura en la industria local, re-
forzando bases de datos o textos académicos, realizan-
do seminarios, siendo generadores de investigacion y
ciencia para poder aplicarla en el negocio nacional y ser
mas competitivos globalmente.
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