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RESUMEN EJECUTIVO

Esta investigacion determing la relacion entre las variables Sistema de Gestion de
Calidad y productividad en la Asociacion Fuerza Innovadora. El diagndstico
segun la norma ISO 9001:2008, arrojé un nivel de cumplimiento general de 5%.
Realidad que ha afectado el desarrollo de los procesos de elaboracion de queso
fresco y mozzarella, detectdndose como principales problemas en el proceso, la
contaminacion por parte del personal e incumplimiento de los parametros de
calidad en leche cruda.

La implementacion de procedimientos segun los requerimientos de la norma 1ISO
9001:2008 y controles en el area de produccion se evidencio en los resultados
logrados. El anlisis de E. coli mostré una mejora significativa cumpliendo con lo
exigido en la norma NTE INEN 1528:2012, en comparacién con el método
tradicional. Los indicadores de gestion de la productividad presentaron avances: la
calidad de la produccion se mantuvo optima con un 99,8% de cumplimiento,
disminuyé el margen de desperdicios de producto terminado con 31% en queso
fresco y 70% en queso mozzarella. Se definio una eficiencia técnica de 62% y un
nivel de mantenimiento nulo, pues no se contd con el apoyo de la directiva de la
asociacion en estos aspectos.

Palabras claves: Sistema de Gestion de la Calidad, queso, procedimientos,
control, productividad.
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EXECUTIVE SUMMARY

This research determined the relationship between the variables Quality
Management System and productivity in Asociacién Fuerza Innovadora. The
diagnosis according to 1SO 9001: 2008 showed a general compliance level of 5%.
Reality that has affected the development of the processes of elaboration of fresh
cheese and mozzarella, detected as major problems in the process, the
contamination by the staff and non-compliance with raw milk quality parameters
The implementation of procedures according to the requirements of ISO 9001:
2008 and controls in the production area was evidenced in the results obtained: the
analysis of E. coli showed a significant improvement in compliance with what is
required in the standard in comparison with the traditional method. Productivity
management indicators showed progress: production quality remained optimum
with 99.8% compliance, the final product waste margin decreased with 31% in
fresh cheese and 70% in mozzarella cheese. The technical efficiency was 62%, the
level of maintenance was nil, since there was no support from the board of the
association in these aspects.

Key words: Quality Management System, cheese, procedures, control,

productivity.
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INTRODUCCION

En el Capitulo I, sobre el tema de investigacion se realizé el planteamiento de
problema; donde se abordd el tema desde el aspecto macro, meso y micro. Se
plante6 el &rbol del problema, se justifica la investigacion y se plantea el objetivo

general y los objetivos especificos de la misma.

El Capitulo 11, Marco teorico; incluye investigaciones previas que orientan el
estudio, se realiza la fundamentacion legal que soporta el trabajo. Se plantean las

hipdtesis y se sefialan las variables de estudio.

En el Capitulo 111, Metodologia; se presentan las modalidades de investigacion,
es decir, como y con qué se va a investigar. Se realizdé un diagnostico de la
empresa utilizando la lista de verificacion segun la norma 1SO 9001:2008, un
andlisis de los procesos productivos y productividad mediante indicadores de

gestion de la productividad.

En el Capitulo IV, Analisis e interpretacion de resultados obtenidos en la

investigacion de acuerdo a las variables planteadas en la misma.

En el Capitulo V, se plantean las conclusiones y recomendaciones generadas a

partir de la investigacion.

El Capitulo VI, es la propuesta al problema definido en la investigacion. Se
elabor6 teniendo en cuenta el resultado del capitulo IV. El tema definido para la
misma es “Disefio de un plan de mejora continua para la Asociacion Fuerza

Innovadora”.



CAPITULO I
EL PROBLEMA
1.1. Tema de investigacion

Sistema de Gestion de la Calidad segin la Norma 1SO 9001: 2008 en el area de
Produccion de la Asociacion Fuerza Innovadora para incrementar su
Productividad.

1.2. Planteamiento del Problema
1.2.1 Contextualizacién
1.2.1.1 Contextualizacién macro

La tendencia cada vez mas creciente a la globalizacion de la economia y el
comercio internacional, junto a los logros cientifico-técnicos alcanzados, han
elevado considerablemente el papel de la calidad como factor determinante en los
procesos de la produccidn y los servicios (Gonzalez & Gonzalez, 2008)

La regién Sierra del Ecuador predomina en la produccién de leche cruda, siendo
Pichincha la provincia que mayor produce, por lo que las principales empresas
realizan sus actividades en esta zona, entre ellas se encuentran: Pasteurizadora
Quito que procesa de 280 000 a 300 000 litros diarios, ElI Ordefio con 140 000
litros/dia, Nutrileche con 200 000 litros/dia, Nestlé 800 000 litros/dia (Ramirez,
2016).

Las empresas de produccion de alimentos estan en la obligacion de ofertar a los
consumidores productos de calidad. Para ello deben cumplir una serie de
actividades coordinadas sobre un conjunto de elementos (recursos,
procedimientos, documentos, estructura organizacional y estrategias), con el fin
de ofertar productos que cumplan con estandares de calidad haciendo uso eficiente
de los recursos. Esto permitira una participacion competitiva en el mercado

logrando la satisfaccion de los clientes y el incremento en la productividad.



Un Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) busca asegurar la satisfaccion de las
necesidades de los clientes, mediante la planificacion, mejoramiento continuo de

sus procesos que le permita lograr ventaja competitivas.

La norma ISO 9001 es una Norma Internacional que se aplica a los sistemas de
gestion de calidad que permite a las empresas contar con su sistema efectivo para
la administracion y mejora de la calidad de sus productos y/o servicios (Yafiez,
2008).

1.2.1.2 Contextualizacién meso

Con la finalidad de que las procesadoras de productos lacteos paguen un precio
justo por la materia prima (leche) y a la vez, se vean recompensados por la calidad
de los productos terminados que estas procesadoras ofrecen al mercado, las
instituciones pablicas (ARCSA, MIPRO, AGROCALIDAD) han mostrado interés
por contribuir en el mejoramiento de la calidad de leche antes y después del
ordefio, evidenciando la importancia del tema de calidad y gestion de la calidad en

las industrias. (Guevara, 2012).

La produccion de leche segin datos de INEC (2015) en la provincia de
Tungurahua es de 330 239 litros, de los cuales 297 462 litros son destinados a la
venta en liquido, incluyendo plantas procesadoras, que se ven beneficiadas por

este tipo de iniciativas.

Resulta complejo definir el nimero de empresas ecuatorianas dedicadas al
procesamiento de alimentos que cuentan con un sistema de gestion de calidad, sin
embargo, la provincia de Tungurahua ha dado un primer paso en el diagnostico de

esta realidad, ya que cuenta con un estudio realizado sobre esta temética

En un estudio realizado a 84 unidades productoras, entre las que se incluyen
micro, pequefias y artesanias empresas dedicadas a la produccién de alimentos en
la provincia de Tungurahua, se pudo determinar que estas aplican en el 39% de su
contenido un sistema de gestion de la calidad (Santamaria-Diaz & Santamaria-
Freire, 2015). ElI cumplimiento de los requerimientos de un sistema de calidad es

bajo, pero también es evidente el interés por contar con un sistema de gestién de
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calidad que les asegure la oportunidad de ser competitivos por la calidad de sus

productos.
1.2.1.2 Contextualizacion micro

La Asociacion Fuerza Innovadora, ubicada en el canton Pillaro, sector Andahualo,
se dedica a la produccion de productos lacteos (queso fresco y mozzarella). .La
asociacion procesa semanalmente un aproximado de 6000 - 7000 litros de leche

provenientes de la produccion de los socios y de habitantes del sector.

La Asociacion Fuerza Innovadora surge en el afio 2014 ante la necesidad de
proporcionar un valor agregado a la produccion lechera de los socios y pobladores
de la zona dedicados a la produccion ganadera. Aspira ser un ente de desarrollo

para el sector de Andahualo y el canton Pillaro.

El no contar con procesos estandarizados, controles establecidos en los procesos
se ha visto reflejado en el no cumplimento de parametros técnicos establecidos
segun la normativas ecuatoriana para quesos ademas de un bajo nivel de

productividad e insatisfaccion por parte de los consumidores.

Es por ello que la asociacion se ve en la necesidad de tomar acciones inmediatas y
de dirigir sus esfuerzos en el cumplimiento de un sistema de gestion de la calidad
en el area de produccion, que le brinde la posibilidad que tener una participacion
competitiva en el mercado, brindando productos de calidad que satisfaga las

expectativas del consumidor.



1.2.2 Anélisis critico

[ Efecto }

[ Problema }

=

Imposibilidad de
mejora continua

Alteraciones en

terminado

la

calidad del producto

Area de
produccion no

estandarizada

Alto volumen de productos defectuosos en la produccién de lacteos en la

Asociacion Fuerza Innovadora

Personal no
capacitado

Control inadecuado
en los procesos de

produccion

Figura 1: Arbol de problemas

Inexistencia de un
sistema de gestion
de la calidad




La calidad es un factor decisivo en la adquisicion de un producto, es por ello que
sin importar el tipo de producto/servicio que se oferte, las empresas estan en busca

de mecanismos que permitan brindar calidad y ser competitivos en el mercado.

La Asociacion Fuerza Innovadora al no contar con un sistema de gestion de la
calidad, sus procesos de produccion no estaran estandarizados. El alto volumen de
productos defectuoso identificados produce una afectacién considerable y que
podria ser atribuible al control inadecuado de los procesos, personal no
capacitado, causas que impactan negativamente a la asociacion. La imposibilidad
de mejora continua ha producido la oferta de productos que no cumplen con

estandares de calidad ni satisfacen las necesidades de los clientes.
1.2.3 Prognosis.

Si la Asociacion Fuerza Innovadora no cuenta con un sistema de gestion de la
calidad que permita la estandarizacion de los procesos y la mejora continua, el
volumen de productos defectuoso podria incrementar, su rendimiento econémico

se veria perjudicado por su incapacidad de ser competitivos en el mercado.

1.2.4 Formulacién del Problema.

¢Como influye un Sistema de Gestion de la Calidad segun la norma ISO
9001:2008, en el incremento de la productividad dentro del area de produccion de

la Asociacion Fuerza Innovadora?
1.2.5 Interrogantes

e Cuales es la situacion actual de la Asociacion Fuerza Innovadora, con

respecto al sistema de gestion de calidad y productividad?

e (Qué importancia tiene la estandarizacion de los procesos en la elaboracion de
queso fresco y mozzarella?
e ;Qué importancia tiene un adecuado control en de los procesos de elaboracion

de queso fresco y mozzarella sobre la calidad del producto terminado?



1.2.6 Delimitacion del objeto de investigacion

Campo: Agroindustrial.
Area: Gestion de la Produccion Agroindustrial
Aspecto Especifico: Produccion de lacteos

Delimitacion Temporal: 2016

Delimitacion Espacial: Asociacion Fuerza Innovadora
1.3 Justificacion

La produccién lechera en la provincia de Tungurahua constituye una de las
fuentes econémicas principales, por lo que, la mejora en el sistema productivo
resulta favorable para el sector, mds aun cuando las politicas ecuatorianas
favorecen este tipo de industrias que estan encaminadas al cambio de la matriz

productiva.

El gobierno ecuatoriano ha puesto énfasis en que los productos/servicios que se
oferten cumplen con los mas altos estandares de calidad, propiciando a su vez
eficiencia técnica, eficacia, productividad y responsabilidad social como lo
establece la Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad (2010)

Adoptar un Sistema de Gestion de Calidad segin la Norma ISO 9001:2008 trae
beneficios econdmicos y sociales, pues permitira mejorar sus procesos e
incrementar la productividad. A su vez, el ofrecer calidad en los productos
terminados mejora la imagen de la industria con lo cual la empresa podra ser

competitiva en el mercado exigente actual (Partal & Benito, 2009).

La realizacion de esta investigacion permitié a la Asociacion Fuerza Innovadora
conocer la realidad actual en la que se encuentra, los desafios a superar y los
beneficios que puede conseguir con la implementacion de un Sistema de Gestion
de la Calidad, situacién que favorece la toma de conciencia por parte de todos los
miembros de la asociacion, pues se ha demostrado que las organizaciones con
motivacion interna para implementar y mantener el sistema ISO 9001 han
acumulado mas beneficios que las organizaciones que estan externamente

motivadas para implementar y mantener esta sistema (Sivaram, Devadasan, &
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Muguresh, 2013).
1.4 Objetivos
1.4.1 Objetivo General

Disefar un Sistema de Gestion de la Calidad bajo la Norma ISO 9001- 2008 en el
area de produccion lactea de la Asociacion Fuerza Innovadora para incrementar su

productividad.
1.4.2 Objetivo Especificos

1. Realizar un estudio sobre la Gestion de la Calidad en el area de produccién
lactea de la Asociacion Fuerza Innovadora.

2. Analizar los niveles de productividad del area de produccion de la
Asociacion Fuerza Innovadora.

3. Disefiar un Sistema de Gestion de Calidad como alternativa de solucion
para obtener un adecuado control en los procesos de produccion que

permita incrementar la productividad de la Asociacion Fuerza Innovadora.



CAPITULO II
MARCO TEORICO
2.1 Antecedentes Investigativos - Estado de arte

El proyecto de investigacion toma como referentes investigativos los que se

detallan a continuacién:

La identificacion de los factores criticos del sistema de gestion de calidad que
afectan la competitividad y productividad de una organizacion resulta primordial,
pues la eficiencia del mismo incide sobre su valor agregado y a su vez sobre su

rentabilidad (Santamaria-Diaz & Santamaria-Freire, 2015).

La implementacién del disefio de calidad-inocuidad permite crear el equipo de
mejora continua de las empresas, definir la politica de la calidad-inocuidad y los
objetivos para dar cumplimiento a la normativa, elaborar el mapa de procesos y el
manual de la calidad-inocuidad para lograr la eficacia de los procesos productivos
y la eliminacion del producto no conforme (Berovides-Castellon & Michelena-
Fernandez, 2013).

El mercado actual, la globalizacion, los costos en permanente aumento, entre
otros; presionan a las empresas a trabajar dia a dia sobre la rentabilidad, eficacia y
eficiencia. La gestion de un sistema de calidad aporta el marco que se necesita
para supervisar y mejorar la produccion en el trabajo, ayudando a todo tipo de

organizaciones a tener éxito (Enriquez & Pazmifio, 2012).

La implementacion de un sistema de gestion de la calidad permitira una
administracion sistémica, eficaz y productiva, que le ayudara a adaptarse a las
necesidades del medio, mejorando gradualmente las operaciones, y eliminando
las deficiencias detectadas como la falta de documentacion, procesos no
estandarizados, falta de capacitacion, y deficiencias en la comunicacion.
Propiciara un cambio positivo dentro de la organizacion, el incremento en la
eficiencia y productividad operacional, ademas de lograr una imagen superior en

el mercado y el aumento de la participacion en el mercado (Herrera, 2008).



2.2 Fundamentacion filoso6fica.

El trabajo se fundamenta en el enfoque critico propositivo, parte de la
investigacion en el area de produccién y del analisis de informacién bibliografica
como herramientas metodoldgicas basicas; las mismas que permitiran obtener

resultados que se encaminaron a la consecucion de la propuesta.

2.3 Fundamentacion legal.
La base legal para para el desarrollo del presente trabajo de titulacion:

e Ley del Sistema Ecuatoriano de la Calidad, Ley 76 Registro Oficial
Suplemento, 2010

e Norma ISO 9000:2005, Sistemas de Gestion de Calidad, Conceptos y
vocabulario.

e Norma ISO 9001:2008, Sistema de Gestion de Calidad, Requisitos

e NTE INEN 9:2015. Leche cruda. Requisitos

e NTE INEN 1528:2012 Norma general para quesos frescos no madurados.

Requisitos
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2.4 Categorias Fundamentales

Gestion de Calidad

Normalizacion

Sistema de
Gestion de la
Calidad ISO

9001:2008 para

el area de

.y
nraduceciAn

Variable Independiente

Mejora continua

Gestion de la produccion

Productividad

- _
Variable Dependiente

Figura 2: Categorias Fundamentales
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2.4.1 Variable independiente

2.4.1.1 Gestion de la Calidad

La calidad puede definirse como el conjunto de caracteristicas que posee un
producto/servicio, cumpliendo con las funciones y especificaciones para las que
ha sido disefiado, satisfaciendo los requerimientos del usuario, considerando

ademas, el tiempo y precio del mismo (Cuatrecasas, 2010).

La Gestion de la Calidad es un “conjunto de actividades sistematicas conducidas a
través de toda la organizacion para alcanzar eficaz y eficientemente los objetivos
de la compafiia, asi como proveer productos y servicios con un nivel de calidad
que satisfaga a los clientes, en el tiempo y al precio apropiados” (Caamisén, Cruz,
& Gonzales, 2006). La Gestion de la Calidad se encarga de la planificacion,
organizacion y control del desarrollo del sistema y otras actividades relacionadas

con la calidad.

La politica de calidad Deﬁ“irQJ Direccién general M{Auditorias internas

N Es responsak)k’de implantar J

[Objetivos de calidad]dm—{ Sistcma de calidad ](}

cumplir

Comprende:

Organizacién
Responsabilidades
Procesos
Procedimientos
Recursos

Figura 3: Responsabilidad del funcionamiento del Sistema de Calidad
Fuente: Lépez-Rey (2005)

Por tanto los productos/servicios ofertados por una empresa han de cumplir con
los requisitos exigidos por los clientes, y quienes deben llevarlos a cabo deben ser
capaces de identificar las necesidades de los clientes, traducirlas a su forma de

produccién (producto/servicio) y finalmente ejecutarlas.
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La cabeza de la empresa debe participar activamente creando un clima
organizacional motivando a toda la empresa hacia la calidad, impulsando y

apoyando la implementacion del sistema

La implementacion de un sistema de calidad trae consigo una serie de ventajas
para la empresa que lo lleva a cabo, pues una apuesta por la calidad permite
recuperar la inversion e incrementar los beneficios por el aumento de la

productividad:

e Disminucion de producto no conforme y optimizacion del mantenimiento,
que se traduce en reduccion de costes.

e Mayor participacion e integracion del personal de la empresa.

e Mejora de la imagen de la empresa gracias a la satisfaccion de los clientes.

e Mejora de la competitividad y garantia de supervivencia de la empresa en
el tiempo (Lépez-Rey, 2005).

2.4.1.2 Normalizacién

La Normalizacion es una actividad que consiste en elaborar, difundir y aplicar
normas. Por tanto, se trata de una actividad que ofrece soluciones a situaciones
repetitivas, sobre todo en el &mbito de las ciencias, la técnica y la economia, con
el objeto de unificar criterios y utilizar un lenguaje comin en cada campo

concreto (Equipo Vértice, 2010).
2.4.1.2.1 Normas Internacionales

La Organizacion Internacional para la Estandarizacion (International
Organization Standarization), en su forma corta 1SO, surge ante la necesidad de
unificar los estdndares internacionales de calidad con la finalidad de ofrecer una
guia para la praxis de calidad de productos y servicios asi como la mejora de los

procesos en las organizaciones a nivel mundial.

Esta organizacion agrupa a los representantes de los organismos nacionales de
estandarizacion de diversos paises como son: Instituto Nacional Americano de

Normas (ANSI) de Estado Unidos, Instituto de Normas Técnicas de Costa Rica
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(INTECO), Asociacion Espafiola de Normalizacién y Certificacion (AENOR),
Instituto Ecuatoriano de Normalizacion (INEN), por citar algunos (Yéanez &
Yénez, 2012).

Es el mayor desarrollador de estdndares de calidad del mundo al satisfacer las
necesidades de estandarizacion de la calidad en las tres dimensiones de
desempefio: econdmico, medioambiental y social (Caamison, Cruz, & Gonzéles,
2006).

2.4.1.3 Sistema de Gestion de la Calidad 1SO 9001:2008

Sintetizando lo mencionado por Equipo Vértice (2010), Cortes y otros (2014): la
norma ISO 9001:2008 puede aplicarse a cualesquier tipo de organizacion, sin
condicion de tamafio, localizacion o producto/servicio que brinde. Permite evaluar
la eficacia de un Sistema de Gestién de Calidad y su mejora continua,
incrementando la satisfaccion del cliente al suministrar productos de calidad,

mediante el cumplimiento de sus requisitos.

Se puede decir entonces, el objetivo de un sistema de calidad es que todos los
elementos de la empresa funcionen en total sincronia, de forma que los
productos/servicios que se oferten cumplan con los requisitos y estandares de

calidad establecidos previamente (Equipo Veértice, 2010).

La implementacién de un sistema de calidad tiene un impacto positivo en las
empresas, pues permite que sus integrantes tengan conocimiento de las
actividades que debe desarrollar y como hacerlo, procurando el control de todas
las variables que intervienen en los procesos, alcanzando los resultados esperados

con el considerable ahorro de recursos y logrando la satisfaccion del cliente.
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2.4.2 Variable dependiente
2.4.2.1 Mejora continua

Segun la norma ISO 9001:2008, se menciona:
La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del sistema de
gestion de la calidad, usando la politica de calidad mediante el uso de la
politica de calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las
auditorias, el analisis de datos, las acciones correctivas y preventivas y la

revision por la direccion.

Gutiérrez (2010) afirma que:
La mejora continua es consecuencia de una forma ordenada de
administrar y mejorar los procesos, identificando causas o restricciones,
estableciendo nuevas ideas y proyectos de mejora, llevando a cabo
planes, estudiando y aprendiendo de los resultados obtenidos y
estandarizando los efectos positivos para proyectar y controlar el nuevo

nivel de desempefio. (p. 66)

La mejora continua resulta indispensable para la supervivencia y desarrollo de
las empresas en el entorno competitivo en que se desenvuelven actualmente,
donde el precio ya no domina el mercado sino va estrechamente relacionado con
calidad (Partal & Benito, 2009). La mejora continua sirve como una herramienta
para el incremento de la productividad, pues brinda la posibilidad de mejorar la
eficacia y eficiencia de sus procesos, de forma que el producto cumpla con los
requisitos establecidos y satisfaga las expectativas del cliente (Fernandez-
Garcia, 2013).

2.4.2.2 Gestidn de la produccion

La gestion de la produccion es la forma en la que los trabajadores, materiales y
maquinaria se utilizan para convertir insumos en productos/servicios mediante el
planeamiento, disefio, operacion, control y el mejoramiento de los sistemas de
produccién que contribuyen a una mayor productividad. Una adecuada gestion
agrega un valor sustancial mejorando su competitividad y rentabilidad en un

mundo cambiante.
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Para ello es necesario estudiar la gestion de la produccion de tres maneras

relacionadas entre si:

e La produccion como un sistema, pues recibe insumos en forma de
materiales, personal, maquinaria, capital e informacion para transformarlos
en productos/servicios deseados.

e La produccion como una funcién de la empresa permite identificar la
actividad de conversion en una diversidad de departamentos, en todas
existen funciones de produccion.

e El tipo de decisiones que se tomen para una adecuada gestion y estan
relacionadas con todas las actividades de los sistemas de produccion. Para
ello se puede definir tres tipos: a) estratégicas, de importancia estratégica
que afectan a largo plazo respecto a los productos, procesos e
instalaciones; b) operativas, respecto a la planeacion para satisfacer la
demanda de bienes/servicios; c) de control, sobre la planeacion y control

de las operaciones, personal, maquinaria (Gaither & Frazier, 2000).
2.4.2.2.1 Control de la produccion

Sintetizando lo mencionado por Koontz, Weihrich, Cannice (2012) y
Chapman (2006): Es el conjunto de actividades, métodos y sistemas utilizados
en la medicién y correccion del desempefio con el fin de garantizar el
cumplimiento de los objetivos de la empresa a través de una adecuada
planificacion. Un adecuado control en la produccién permite vigilar la

produccién real de un producto o prestacion de un servicio.

Conforme se ejecuta la planificacion de la produccién es de esperar que se
presenten acontecimientos o factores no previstos que puedan modificar el
orden de prioridad establecidos, es cuando el contar con adecuados
mecanismos de control permite corregir y encaminar nuevamente los procesos

hacia el cumplimiento de los objetivos.

Contar con una base documentada que brinde la informacion necesaria sobre
la produccion, materiales e insumos, acerca del personal o estado de

maquinaria, permite retroalimentar los mecanismos de control, contribuye a
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establecer las acciones correctivas necesarias y evitar inconvenientes futuros

que puedan afectar el cumplimiento de la planificacion.

Segun Koontz, Weihrich, & Cannice (2012), el proceso bésico de control en la

produccién implica tres pasos:

Establecer estandares, es decir, puntos de referencia respecto a los
cuales se mide el desempefio esperado, vigilar el cumplimiento de
estos estandares en una empresa grande implica tiempo y personal que
vigilen su cumplimiento, lo recomendable es hacerlo solamente en
puntos clave, aquellos factores decisivos para evaluar el desempefio en

relacion con los planes.

Medir el desempefio contra estos estandares, de ser posible de forma
anticipada para detectar desviaciones antes de que sucedan mediante

acciones preventivas.

Corregir las variaciones de los estdndares y planes. Las desviaciones
pueden corregirse al modificar sus planes 0 metas 0 mediante la
reasignacion de tareas y modificacion del personal, en ambos casos,
generan conflictos pues demandan de tiempo y recursos, por lo que un
control previo es lo recomendable (Koontz, Weihrich, & Cannice,
2012).

2.4.2.3 Productividad

La productividad implica medicion, por lo que puede considerarse dentro del
proceso de control. Operaciones productivas dan valor agregado a las empresas,
una forma de ver el adecuado desempefio de una empresa es elevar la
productividad, sin dejar de lado la calidad del producto que satisfaga las

expectativas de los consumidores, son elementos relacionados entre si.

Si bien, no hay una definicién precisa de productividad, se puede definir como el

cociente produccion — insumos dentro de un periodo considerando la calidad.

o Produccion
Productividad = ———
Insumos
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La productividad puede mejorarse si:
e Se aumenta la produccion con los mismos insumos.
e Se reduce los insumos manteniendo la misma produccion.
e Se aumenta la produccién y se reducen los insumos para favorecer el

cociente.

Al establecer estrategias que permitan incrementar la productividad no debe
dejarse de lado la eficiencia (optimizacion de los recursos) Yy eficacia
(capacidad de lograr los objetivos planteados). Se puede ser eficiente sin generar
desperdicio de los recursos pero al no ser eficaz no se logra el cumplimiento de
los objetivos (Koontz, Weihrich, & Cannice, 2012).

2.5 Hipotesis

Ho: El Sistema de gestion de la Calidad segin la Norma ISO 9001- 2008 en el
area de produccion de lacteos de la Asociacion Fuerza Innovadora no influye en el

incremento de su productividad.

H1: El Sistema de gestion de la Calidad segin la Norma ISO 9001- 2008 en el
area de produccion de lacteos de la Asociacidén Fuerza Innovadora influye en el

incremento de su productividad.
2.6 Seflalamiento de variables de la hipdtesis
Variable independiente

e Sistema de gestion de Calidad segiin Norma ISO 9001- 2008 en el area de

produccién de lacteos.
Variable dependiente

e Productividad de la Asociacion Fuerza Innovadora.
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CAPITULO I
METODOLOGIA
3.1 Modalidad basica de la investigacion

Investigacion bibliografica Es de tipo bibliografico porque considera
informacion publicada en diversas fuentes sobre estudios previos y resultados
obtenidos respecto a la gestion de calidad, productividad y en el procesamiento de

queso fresco y mozzarella.

Investigacion de campo, se realizé el diagndstico de la empresa mediante un
check list de la norma ISO 9001:2008, con la finalidad de identificar en nivel de
incumplimiento de la empresa, también se evalud los procesos de produccion de
queso fresco y mozzarella, asi como la gestion de la productividad en el area de

produccion.
3.2 Nivel o tipo de investigacion

¢ Investigacion exploratoria: Permitié conocer la realidad del problema de
forma precisa. Ademaés proporciono ideas para el desarrollo de la presente
investigacion.

e Investigacion descriptiva: expone situaciones y resultados previos a fin
de desarrollar criterios y contenidos.

e Investigacion deductiva: parte de un andlisis del problema a nivel macro,
para llegar a establecer una alternativa de solucion que contribuy6 a
reducir una parte del problema global.

e Investigacion de correlacion: busca encontrar el efecto de ciertas
variables sobre una en particular, considerada de relativa importancia para
el fin que desea lograr. El estudio permitié medir el grado de la relacion
existente entre las dos variables. En este caso variable independiente
(Sistema de Gestion de Calidad segin norma ISO 9001- 2008) y variable
dependiente (Productividad de la Asociacién Fuerza Innovadora), permitid
medir el grado de influencia entre si, luego dichas cuantificaciones

permitio comprobar la hipotesis establecida.
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3.3 Poblacién y muestra

La investigacion tomd en consideracion a las 9 personas que laboran en la planta

de produccion de la Asociacion Fuerza Innovadora.

Las muestras de leche cruda fueron obtenidas y recolectadas de los tres
principales proveedores de la asociacion.

Se tomd muestras de queso fresco antes y después de la implementacién de la

documentacién en el area de produccion.
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3.4 Operacionalizacion de variables

Tabla 1: Operacionalizacién de la variable independiente

Conceptualizacion Dimensiones Indicador item Test

instrumental
Sistema de gestién de | Sistema de Gestion Porcentaje de ¢Se cumple con los requisitos | Check list de
Calidad: Es una | de la Calidad cumplimientos de los establecidos por la Norma | cumplimiento de
herramienta que le apartados. ISO 9901: 20087 la Norma ISO
permite  a cualquier ) 9001- 2008.
organizacion planear, Numer_o d_e N
controlar y  mejorar proF:edlmlentosy Se encuentran Qbservamon
aquellos elementos de la registros documentados. éocumentados directa
organizacion que procedimientos y registro que | Revision
influyen en satisfaccion demuestren la gestién de | documental
del cliente y en el logro calidad?

resultados
por la

de los
deseados
organizacion
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Tabla 2: Operacionalizacion de la variable dependiente

Conceptualizacion

Dimensiones

Indicador

item

test instrumental

Productividad. Es

una medida del uso

adecuado de los
recursos
disponibles  para
lograr los
resultados

requeridos por el
cliente. Es una

medida relativa.

Materia prima

Produccién

Gestion de la

productividad

Leche cruda

Proceso de elaboracion
Producto terminado

Producto conforme

Calidad de la
produccion

Eficiencia técnica
Desperdicios generados
Nivel de
mantenimiento

¢Qué analisis se realizan a la leche
cruda?

¢Cumple la materia prima con los
requisitos de idoneidad para ser
procesada?

¢El personal se encuentra capacitado en
la elaboracion de los productos?

¢ Qué controles se establecen el proceso
de produccién?

¢El producto terminado cumple con los
estandares de calidad de la normativa
vigente?

¢Es eficiente el aprovechamiento de la
materia prima disponible?

¢ Esta siendo utilizada en su totalidad la
capacidad técnica de la planta?

¢Se cuenta con un plan de
mantenimiento para la planta?

Observacion
directa.

Registros de
produccion.

Anélisis de
materia prima

Norma INEN

Analisis de
producto
terminado
Observacion

Registros
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3.5 Recoleccion de la informacion

La investigacion esta enfocada Unicamente al area de produccion de la Asociacion

Fuerza Innovadora, para el desarrollo de la investigacion se realizaron las

siguientes actividades.

3.5.1

3.5.2.

Estudio de la Gestion de la Calidad en el area de produccion

Revision bibliogréfica sobre Sistemas de Gestion de la Calidad y
elaboracion de queso fresco y mozzarella.

Diagnostico de la situacion actual mediante la lista de verificacion segln
la norma 1SO 9001:2008.

Evaluacion de la situacién actual del proceso de elaboracién de queso
fresco y mozzarella desde la preparacion previa de la planta hasta el
almacenamiento del producto terminado.

Analisis fisico-quimicos de los tres principales proveedores:
- Densidad (Norma NTE INEN 11).

- Acidez (Norma NTE INEN 13).
- Antibidticos en leche cruda (Método del Kit Combo Strip Test)
- E. Coli en queso fresco (PEO1-5 4-MB AOAC RI:110402 Ed:
20/2016 )
Analisis del nivel de productividad del &rea de producciéon de la

Asociacion Fuerza Innovadora.

Revision bibliogréafica sobre productividad.

Recopilacion de datos historicos de produccion para el analisis de
productividad mediante revision de los registros y documentacion
pertinente al area de produccion.

Definicion y evaluacion de indicadores de productividad para el area de
produccién. Se tom6 como referencia el trabajo realizado por Pozo,
(2014), quien establece indicadores de la gestion de la productividad para

industrias lacteas en el area de produccion:
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d)

Calidad en la produccion: comparar el margen de materia prima
aprovechada en comparacién con la cantidad de materia prima
planificada que ingresa.

Eficiencia técnica: comparar la produccion efectiva con la
capacidad técnica de la planta

Nivel de desperdicios generados: compara el nivel de
desperdicios que se generaron y el margen de desperdicios
aceptable para la empresa en cuanto a producto no conforme.

Nivel de mantenimiento de la maquinaria: definir el nivel de

mantenimiento de la maquinaria de la planta.

3.5.3. Verificacion de la hipotesis

Socializacién del diagnéstico de la planta con los trabajadores y acciones a

realizarse para la mejora de la productividad en el area de produccion.

Elaboracion e implementacion de la documentacion requerida para la

mejora

del &rea de produccion de la Asociacion Fuerza Innovadora (Tabla

3). La documentacion fue codificada de la siguiente manera:

Donde:

AFI-SGC-P-NN
AFI Pertenece a la Asociacion Fuerza Innovadora
SGC Sistema de Gestion de la Calidad
P Procedimiento
R Registro
IT Instructivo
NN Numeracion que corresponde a cada documento
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Tabla 3: Documentacion levantada e implementada

Zona de
recepcion de
materia prima

Toma de muestra
Densidad relativa
Acidez titulable

AFI-SGC-IT -01
AFI-SGC - IT - 02
AFI-SGC - IT - 03

Control de agua en planta

(Anexo 3A)
Antibitticos AFlI -SGC-IT-04
Procedimiento de| AFI-SGC-P-03
Zona de elaboracion de queso fresco
produccion
(Anexo 3B) Procedimiento de| AFI-SGC-P-04
elaboracion  de  queso
mozzarella
Zona de producto | Procedimiento de manejo | AFI-SGC-P - 08
terminado para producto no conforme
(Anexo 3C)
Limpieza y desinfeccion de | AFI-SGC-IT -11
POES la planta
(Anexo 3D) Salud e higiene del personal | AFI-SGC - IT -13

AFI-SGC - IT -12

Establecimiento de controles en los procesos de elaboracién de queso

fresco y mozzarella, tomando como referencia los procedimientos citados

en la Tabla 3.
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Tabla 4: Controles establecidos en el proceso de elaboracién de queso fresco y mozzarella

ETAPA TIPO DE LIMITES DE RESPONSABL
CONTROL CONTROL E
Temperatura 14 - 16°C
Prueba de alcohol Sin grumos
Color blanco
amarillento, sabor
5 Analisis sensorial suave ligeramente
Recepcion de dulce, olor Laboratorio
materia prima agradable
: 1,029 -1,032 15°C
Densidad 1,028 - 1,033 20°C
Acidez 13-17°D
Antibidticos Negativo

Control de tiempo y

Pasterizacion 65°C x 30 minutos Operario

temperatura
Corte de la Tamario de granos de 1,52 2¢m queso .
. . fresco 1-1,5cm Operario
cuajada cuajada
mozzarella
Prensado Firmeza de queso 30 -40 minutos Operario
Concentracion, tiempo  20° Baumé, 10°C x .
Salado Operario
y temperatura 2 horas
Empacado Higiene Area de trabajo y Operario
personal
Almacenamiento  Temperatura 4-8°C Operario

Resulta primordial el control del personal respecto: comportamiento del personal
en planta, utilizacion de uniformes e implementos necesarios y habitos de higiene
durante todo el proceso productivo.

e Andlisis de E. coli en queso fresco posterior a la implementacion de
documentacion en el area de produccion.
e Evaluacion de indicadores de productividad en el area de produccion

después de la implementacion.
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3.6. Plan de Procesamiento de la informacién

e Para el procesamiento de la informacién se emplearon programas
informéaticos como Microsoft Excel 2010, Microsoft Word 2010. La
interpretacion de resultados se realiz6 con apoyo en el marco teorico.

e Diagnostico: Evaluacion de la situacion actual utilizando como
herramienta la lista de verificacion de la norma ISO 9001:2008 (Anexo 1),
para lo cual se utilizd6 los siguientes criterios: SCP: Si cumple
parcialmente; SC: Si cumple; N: No cumple

e Anadlisis del proceso productivo. Se tom6 como referencia los POES
respecto a limpieza y desinfeccion del personal y salud e higiene del
personal. Ademas se evalud el proceso de elaboracion del queso fresco y
mozzarella comparando con lo citado en la bibliografia. Las fallas
encontradas en el proceso actual fueron analizadas mediante la utilizacion
de Diagramas de Pareto.

e Comparacion de los resultados experimentales en leche cruda de acidez,
densidad y antibioticos con lo establecido en la norma NTE INEN 9:2015
para leche cruda.

e Comparacion del resultado de E. Coli en queso fresco, antes y después de
la implementacion de documentacion, con la norma NTE INEN
1528:2012. Estos anélisis se realizaron en el Laboratorio de Control y
Anadlisis de Calidad LACONAL (Anexo 4B y 4C).

e Caélculo del valor de los indicadores de productividad, para ello se

utilizaron las siguientes ecuaciones (Pozo, 2014):

Calidad en la produccion _ _Litros de leche procesada
CP™ Litros de leche planificacion

x100% (1)

Eficiencia técnica Per = Produccitn efectiva 100% 2
ET™ Capacidad técnica x 0 @

.. Desperdicios generados
Desperdicios generados Ppg d g

= 100% (3
Margen desperdicios establecidos X o (3)

Mantenimiento maquinaria # maquinas con mantenimiento
Py = : x100%  (4)
# total maquinas
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Para el calculo de los indicadores iniciales se utiliz6 datos promedios de
los seis ultimos meses previos a la investigacion para establecer valores
referenciales. Para el andlisis de los indicadores finales se trabajo con
informacion relativa a un mes de trabajo bajo la implementacion de la

documentacion en el area de produccion.

e Anadlisis de los indicadores de productividad utilizando colores que
identifiquen el grado de cumplimiento que tiene cada indicador, como se

muestra a continuacion:

Cuando el resultado se encuentra dentro del

Alto . "
valor de referencia (Factor de éxito)
Cuando el resultado se encuentra dentro de
Medio un rango inferior al éptimo pero no es un
resultado deficiente (Factor de alarma)
Baio Cuando el resultado es deficiente (Factor de
‘ J correccion)
Calidad en la produccion 100 - 96 %
95-90 %
o 89 — 0%
Eficiencia técnica 100 - 81 %
80 - 61 %
o 60 — 0%
Nivel de desperdicios <100 %
generados 101 — 115 %
o >115%
Nivel de mantenimiento 100-9 %
de la maquinaria 89-70%

. 69 — 0%

Fuente: Pozo, (2014)
Modificado por: Irene Hidalgo
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CAPITULO IV

ANALISIS E INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS

4.1. Estudio de la Gestién de la Calidad en el &rea de produccién

4.1.1. Diagnéstico de la situacion actual de la empresa segun los

requerimientos de la norma 1SO 9001:2008

El diagnostico inicial a la Asociacion Fuerza Innovadora registré un

porcentaje de cumplimiento general aproximado de 5% segln la Norma 1SO

9001- 2008, (Tabla 5). Las no conformidades que revel6 el diagnostico se

detallan en la Tabla 6.

Tabla 5: Resultado de la aplicacion de la lista de verificacion segin la norma 1SO 9001: 2008

Numeral Rqui,sitos del _Sistema de Porcer]taje de
Gestion de Calidad cumplimiento
4 Sistema de Gestion de la 8 %
Calidad
5 Responsabilidad de la 0%
Direccién
6 Gestion de los Recursos 0%
7 Realizacién del producto 14 %
8 Medicion, analisis y mejora 2%
CUMPLIMIENTO 5%
GENERAL

Nota. Resultado obtenidos de la aplicacion de la Lista de verificacion segiin Norma ISO

9001:2008
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Tabla 6: No conformidades detectadas de acuerdo a la norma SO 9001:2008

Apartado 4. Sistema de Gestion de la Calidad

Requisito de la norma

No conformidades de la ISO 9001: 2008

Requisitos generales

La asociacién no cuenta con un sistema de gestion de calidad;

No estan identificados todos los procesos que forman parte de él, ni las
secuencias e interacciones entre los mismos lo que impide el control de
los mismos y el disefio y aplicacion de acciones correctivas.

Generalidades

Manual de calidad

No cuenta con Manual de Calidad que defina los objetivos, politicas,
procedimientos.

Control de documentos
y

No posee ningin procedimiento para el control de documentos y
control de registros pero si posee un registro basico para el control de
materia prima y producto terminado pero no brinda toda la

Control de registros

informacién necesaria.

Ap

artado 5. Responsabilidad de la Direccion

Requisito de la norma

No conformidades de la ISO 9001: 2008

Compromiso de la

Direccion

El escaso compromiso de la directiva de la asociacion se ve reflejado
en la falta de un sistema de gestion de calidad establecido o al menos
evidencia de su interés por hacerlo, debido a que no estan establecidos
las politicas y objetivos de calidad.

Enfoque al Cliente

No estan determinadas las necesidades especificas y expectativas de
los clientes, no logrando su satisfaccion arriesgando la confianza de los
clientes actuales y futuros.

Politica de calidad

No tienen definida una politica de calidad

Planificacion

No existe, pues no cuenta con un sistema de gestién de la calidad

Responsabilidad Autoridad
y Comunicacién

No se han definido mecanismos de comunicacion adecuados ni
evidencias de esos procesos con los actores internos y externos de la
asociacion, dificultando el cumplimiento de la planificacién y acuerdos
con los clientes externos.

La direccién no ha asignado a un representante, responsable de la
implementacion del sistema de calidad, por ende, nadie realiza
actividades de revision que permitan promover acciones correctivas
para la mejora.

Revisién la

Direccion

por

No existe un SGC definido por la asociacién

Apartado 6. Gestion de los Recursos
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Requisito de la norma

No conformidades de la ISO 9001: 2008

Provisién de recursos

La asociacién ha asignado recursos en dependencia de sus
posibilidades en cuanto a infraestructura, equipamiento y capacitacion
del personal para la ejecucién de los procesos, no obstante, se
evidencia la carencia de control y seguimiento en el uso de los
recursos.

Recursos humanos

No estan definidos los perfiles de cargos, no tienen registros adecuados
de la formacion, experiencia y habilidades del personal, lo que dificulta
la asignacién adecuada de puestos y por ende su desempefio eficaz.

No hay mecanismos adecuados de comunicacién y eso afecta también
en la socializacion de la informacién necesaria

Ambiente de trabajo

El ambiente de trabajo requiere de mejoras, pues influye en el
desempefio del personal y por ende en la calidad de los productos que
se oferten.

Prestacion del servicio

Se realiza planificacion informal de la produccion, por lo que las
condiciones no estan controladas.

No se evidencia la trazabilidad del producto, impide la gestion de la
logistica y la aplicacidn de acciones correctivas en el proceso.

La asociacion no realiza un manejo adecuado con el material aportado
por el cliente.

Apartado 7. Realizacion del producto

Requisito de la norma

No conformidades de la ISO 9001: 2008

Planificacion de la
realizacion del producto/
servicio

Existen actividades de planificacion informal, no incluyen los
objetivos y requisitos de calidad, ni responsabilidades especificas del
personal.

Comunicacion con el
cliente

La asociacién no tiene definidos los requisitos definidos por el cliente,
no tienen establecidos los pardmetros de control para la liberacion del
producto acorde a las requisitos del clientes, requisitos legales y
reglamentarios.

No existe un mecanismo formal para la comunicacion de quejas y
reclamos, lo que imposibilita la aplicacion de acciones correctivas para
la satisfaccion del cliente.

Disefio y Desarrollo

No aplica

Compras

Ausencia de procedimientos para la verificacion de la calidad de la
materia prima adquirida, no se asegura la calidad del producto
terminado.

Deficiente documentacion en el proceso de compras, contratos con
clientes, proveedores o los necesarios que evidencien las relaciones
comerciales de la asociacion con los actores externos y que satisfagan
las necesidades de la asociacion.
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Produccién y prestacién
del servicio

Se realiza una planificacion informal de la produccién, por lo que las
condiciones no estan controladas.

No se evidencia la trazabilidad del producto, impide la gestion de la
logistica y la aplicacién de acciones correctivas en el proceso.

La asociacién realiza un manejo adecuado con el material aportado por
el cliente.

Control de los equipos
de seguimiento y de
medicion

No se realiza la verificacién, validacién y/o calibracion de los
instrumentos utilizados en el proceso de elaboracion del producto,
tampoco cuenta con los protocolos de funcionamiento de los equipos,
lo que imposibilita el cumplimiento de los requisitos del producto.

Apartado 8. Medicidn, anlisis y mejora

Requisito de la norma

No conformidades de la ISO 9001: 2008

Generalidades
Seguimiento y medicion

La organizacion no realiza actividades para conocer la percepcion del
cliente y el cumplimiento de sus requisitos que permitan establecer
acciones de mejora.

Debido a que no esta implementado ningln sistema de gestion de la
calidad no estd estructurado ni aplicado ningin procedimiento de
auditoria.

Control del producto no
conforme

No existen mecanismos de identificacién ni procedimientos del manejo
del producto no conforme.

Los registros utilizados para este fin no ofrecen informacion detallada,
por lo que, no se pueden definir con precision las acciones correctivas
pertinentes.

Andlisis de datos
Mejora

Al no poseer un sistema de gestion de la calidad no se establecieron
mecanismos de recoleccion y procesamiento de datos para demostrar la
eficacia e idoneidad del sistema.

4.1.2. Evaluacion de la situacién actual del proceso de elaboracion de queso

fresco y mozzarella.

4.1.2.1.Preparacion de la planta

Las actividades desarrolladas en la preparacion de la planta no garantizan la

elaboracion de productos de inocuos. Se evidencio la falta de compromiso del

personal, pues no se da cumplimiento al uso de indumentaria requerida, ni

existe control a esta disposicion.

Las practicas de limpieza no son realizadas conforme a lo requerido a una

planta que procesa alimentos.
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El control de ingreso a las instalaciones es nulo, ya que, cualquier persona
puede ingresar sin advertencia, asi mismo, hubo presencia de animales en las

instalaciones después de la limpieza.

Figura 4: Incumplimiento de controles en la Asociacion Fuerza Innovadora
4.1.2.2. Elaboracion de queso fresco y mozzarella

En lo que se refiere al proceso de produccion, se evaludé por zonas: zona de

recepcion, zona de procesos, zona de producto terminado (Figura 5).

=
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[ Queso fresco B Queso mozzarella
Figura 5: Flujo del proceso de elaboracién de queso fresco y mozzarella

De la descripcion del proceso de elaboracién del queso fresco y mozzarella, se

realizan las siguientes observaciones:
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a) Zona de recepcion

El dnico control diario que se realizd al momento de recibir la leche fue de
antibidticos, por lo que se realizd analisis de acidez, densidad y antibioticos

para establecer la idoneidad de la leche que reciben de los proveedores.

Tabla 7: Andlisis de densidad, acidez y antibio6ticos en leche cruda

Andlisis Proveedor m1l m2 m3 m4 m5

1 1,028 1,028 1,028 1,028 1,029

Densidad 2 1,027 1,027 1,027 1,028 1,028
3 1,028 1,028 1,028 1,029 1,029
1 0,12 0,12 0,15 0,13 0,13

Acidez 2 0,12 0,12 0,15 0,13 0,14
3 0,16 0,16 0,18 0,15 0,17
1 - - - - -

Antibioticos 2 - - - - .
3 - - - - -

Comparando los resultados con los requisitos de la norma NTE INEN 9:2015
establecidos para leche cruda, se pudo determinar que el proveedor 2 es quien
presenta mayores inconvenientes en cuanto al cumplimiento de la norma en
acidez y densidad, lo que indica la posibilidad de adulteracion. Todas las

muestran dieron negativo en antibioticos.

b) Zona de produccién

Los tiempos, temperaturas y concentraciones para cada operacion se
encontraron sin estandarizar, ocasionandose pérdidas en cuanto a rendimiento,

lo que afecta directamente la productividad.

c) Zona de producto terminado

No se cumple con las caracteristicas que debe reunir una salmuera en cuanto a
concentracion de sal, pH, calcio, temperatura'y contaminacion microbiana.
Los operarios encargados de trabajar en el area de salado desconocen los
cuidados a seguir cuando realizan la salmuera, no lleven registros de los
controles realizados e ignoran los defectos o dafios que se puede ocasionar al

producto terminado por un mal mantenimiento de las mismas.
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4.1.2.3.Anélisis de fallas en el proceso actual de elaboracion de queso fresco y

mozzarella

Las falencias detectadas en el diagndstico del proceso de elaboracion de queso

fresco y mozzarella se vieron reflejadas en los resultados del analisis

microbioldgico efectuado en el producto terminado.

Tabla 8: Analisis microbioldgico inicial en producto terminado

CONTROL

ANALISIS RESULTADO ( UFC/g) NORMA ( UFClg) CUMPLIMIENTO

E. coli

3,9x 10 <10 NO CUMPLE

La evaluacion del proceso de elaboracion de queso desde la recepcion hasta el

almacenamiento de producto terminado determiné defectos en quesos debido

a variaciones fisicoquimicas y calidad.

Tabla 9: Causas de baja calidad de producto terminado y productividad

Identificacion

Causas

A
B

C

I o©

Contaminacion por parte del personal

No cumplimiento de parametros establecidos en la leche
cruda

Concentracion de la salmuera en inmersiones posteriores
no controlado

Insuficiente tiempo de prensado

No se realiza control de temperatura en cuarto frio

Los parametros de leche cruda estan fuera de los
establecidos en la norma
Tiempo de inmersion en salmuera no controlado

La adicion de cuajo no se realizd a la temperatura
adecuada

No control de concentracion de salmuera antes de la
proxima inmersion

No se utilizaron los registros en recepcion de la leche

No se logré el tiempo y temperatura en pasteurizacion

Utilizacion de herramientas ajenas al proceso
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Baja calidad de producto terminado
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Figura 6: Diagrama de Pareto -Baja calidad de producto terminado

La figura 6 muestra que la contaminacién por parte del personal y el no
cumplimiento de parametros establecidos en la leche cruda fueron en un 80%
responsables de problemas en la calidad del producto terminado y
productividad, por lo que dar solucion a los poco vitales debe ser una
prioridad. Un analisis a estos pocos vitales permiti6 identificar los problemas

precisos a resolver. (Tabla 10-11, Figura 7-8)

Respecto a: A) Contaminacidn por parte del personal

Tabla 10: Posibles causas de contaminacion por parte del personal

Identificacién Causas
A Contaminacién por saliva
B Habitos inadecuados del personal
C No utilizacién de mascarilla
D No utilizacién de guantes
E Fundas de empaque en contacto con el suelo
F Incorrecto/no lavado de manos
G Acceso de personal no autorizado sin proteccion
H No utilizacién de cofia
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Contaminacion por parte del personal
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Figura 7: Diagrama de Pareto-Contaminacion por parte del personal

El desempefio no apropiado del personal, unido al no cumplimiento de las
normas basicas de comportamiento, higiene y cuidado de bienes e insumos de
la planta como son: a) Contaminacion por saliva durante el empaque; b)
Habitos inadecuados del personal; ¢) No utilizacion de mascarilla; d) No
utilizacion de guantes; e) Fundas de empaque en contacto con el suelo han
afectado significativamente a la produccion. Estas causas son responsables en
un 81,09% de la baja calidad de los quesos por lo que se debe dar prioridad de

solucion a los mismos.
Respecto a: B) No cumplimiento de parametros establecidos en la leche cruda

Tabla 11: Posibles causas para el no cumplimiento de parametros establecidos en la leche

cruda
Identificacién Causas
I No se realiza prueba microbioldgica en leche cruda
J Densidad de leche cruda esta fuera del rango de control
K Acidez de leche cruda esta fuera del rango de control
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No cumplimiento de parametros establecidos en la

leche cruda
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Figura 8: Diagrama de Pareto —No cumplimiento de parametros en leche cruda

El 77,42% de los defectos de calidad de los quesos se enmarca en no realizar
analisis microbioldgicos y no cumplir con el parametro de densidad en leche
cruda. La calidad de la materia prima que se dispone tiene una importancia
trascendental en la calidad del producto terminado que se oferta, por lo que no
realizar los analisis de rigor para verificar su idoneidad acarrea consecuencias
negativas sobre la calidad, rendimiento y beneficios econémicos; se hace

necesario un control minucioso de la leche que se recibe de los proveedores.
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4.2.

Anélisis del nivel de productividad del area de produccion de la

Asociacion Fuerza Innovadora.

para los indicadores de gestion de productividad.

El anélisis del nivel de productividad en el area de produccion, se muestran

Tabla 12: Analisis de indicadores en el area de produccion previa a la implementacion

: . Nivel de A
Indicador Referencia Resultado cumplimiento Analisis
La planta mantiene un
Calidad en nivel de desperdicio de
la 96-100% 99,6 % materia prima optimo,
produccion con un desperdicio
aproximado de 0,4 %.
La planta sélo
funciona en un turno
S diario con la materia
Eflc!en0|a 100% 68 % ' prima disponible. No
técnica -
hay suficiente
abastecimiento de
materia prima.
Se cumple
satisfactoriamente el
margen de
Fresco desperdicios generados
Nivel de 68 % para queso  fresco
desperdicios <100 % respecto a producto no
generados Mozzarella conforme. Se presenta
150% ‘ un alto porcentaje de
desperdicios en la
linea de gueso
mozzarella.
Nivel de
mantenimie No existe ningun plan
nto de la 100% 0% . de mantenimiento
maquinaria

Fuente: Asociacién Fuerza Innovadora

La calidad en la produccién arrojé 99,6% de cumplimiento, debido a que

solamente se realizaba analisis de antibidticos para aprobar la leche, caso

contrario, era rechazada sin ingresar a la planificacion. Pudiendo variar este

resultado si se considera que no se realizaron todos los analisis pertinentes

que pudieron afectar la produccion, tal como se muestra en la Tabla 7, que

evidencia que la materia prima no siempre cumplia con los parametros

establecidos en la norma.

39



El indicador de eficiencia técnica mostré un nivel de cumplimiento del 68%
pudiendo considerarse que la inversion en esta planta esta siendo
improductiva. Esta ineficiencia se debe principalmente a la no disponibilidad
de materia prima, pues esta asociacion fue creada para dar valor agregado a
la produccion lechera de sus socios, sin embargo, por conflictos internos
estos se han desvinculado de la misma.

La empresa establecidé un margen de desperdicios generados del 5% respecto
a la produccion total. El indicador de nivel de desperdicios generados para
queso fresco fue de 68% considerado Optimo, pero es necesario realizar
acciones correctivas en el proceso de queso mozzarella para minimizar los
productos no conformes, pues mostré un nivel de desperdicios generados del
150%.

Hasta la presente fecha no se han realizado actividades de mantenimiento
programado a la maquinaria de la planta, en caso de inconvenientes ellos
mismos realizan las reparaciones, pues manifiestan que no han presentados

inconvenientes vitales que requieran la atencién externa.
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4.3.

Verificacion de la hipotesis

La implementacion de los procedimiento y controles pertinentes se vio
reflejado en el cumplimiento de la norma NTE INEN 1528:2012 respecto al

conteo de E. coli en queso fresco.

Tabla 13: Analisis microbioldgico final en producto terminado

ANALISIS RESULTADO ( UFC/g) NO%?A'\LTF(QSF'E/Q) CUMPLIMIENTO
E. coli <10 <10 SI CUMPLE

Las acciones implementadas también influyeron en la variacion de los

indicadores de productividad.

Tabla 14: Analisis de indicadores en el area de produccidn posterior a la implementacién

: . Nivel de e
Indicador Referencia Resultado cumplimiento Analisis

La planta mantiene un
nivel de desperdicio de
96 - 100 % 99,8 % materia prima éptimo,
con un desperdicio
aproximado de 0,2 %.

Calidad en la
produccion

La planta contintio
Eficiencia fgncionando_ enun
técnica 100% 62 % . _solo turno diario sin _
incremento de materia
prima disponible.
Fresco

Nivel de 31 % El margen de

desperdicios <100 % degperdmp se cumple

generados - Mozzarella satisfactoriamente para
20% los dos productos

Nivel de

mantenimiento 100% 0% . No se realizo

de la mantenimiento

maquinaria

Fuente: Asociacion Fuerza Innovadora

La calidad de la produccion se mantuvo éptima con un nivel de cumplimiento
de 99,8%. Si bien no se pudo descartar la materia prima que no cumplia con
los requerimientos establecidos en la norma, el personal esta consciente de la
importancia de los parametros de calidad en la materia prima para el

incremento de la calidad en sus productos.
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El nivel de desperdicios disminuyé considerablemente para ambos productos,
situdndose en un 31% para queso fresco y en 70% para queso mozzarella,
ambos valores se encuentran en el rango 6ptimo. El conocimiento del proceso
de elaboracion de este tipo de productos es de gran relevancia para garantizar
su calidad y aceptabilidad (Ramirez-Lopez & Vélez-Ruiz, 2012), de la misma
manera, la aplicacion de controles resultd primordial para lograr estos

resultados.

El compromiso del personal que labora en la planta fue un factor importante a
considerar en la mejora de estos indicadores, pues no contar con personal
calificado y dispuesto, dificulta emprender acciones correctivas en los
procesos que permitan la mejora continua (Nahul & Blanco S., 2014)
(Berovides-Castellon & Michelena-Fernandez, 2013).

La eficiencia técnica continud baja con un 62% de cumplimiento, debido a
que continuaron los conflictos internos entre los socios, lo que afecto la

entrega de materia prima.

No se realizd mantenimiento a la maquinaria, no se presentaron problemas de

importancia con los mismos.

Los dos indicadores que presentaron resultados deficientes no pudieron ser
atendidos en esta investigacion, pues para la aplicacion de acciones correctivas
era necesaria la participacion de la directiva de la asociacion, pues como se
menciona en la norma ISO 9001:2008, inciso 5.1 Compromiso de la direccion:
“La alta direccion debe proporcionar evidencia de su compromiso con el
desarrollo e implementacion del sistema de gestion de la calidad, asi como con
la mejora continua de su eficacia”. Es importante enfatizar que el Sistema de
Gestion de la Calidad no puede funcionar si no se encuentra respaldado por el

esfuerzo permanente de parte de la direccion de la organizacion.
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Se demuestra que con la implementacion de la documentacion en el &rea de
produccion se incrementa la productividad, que a su vez genera beneficios
econdmicos y se concientiza sobre la importancia de la implementacion de un

Sistema de Gestion de la Calidad.

Tanto trabajadores, socios y la comunidad de Andahualo del cantdn Pillaro, se
beneficiaran de esta propuesta. Como lo mencionan Demuner Flores &
Mercado Salgado (2011), la implementacion de un Sistema de Gestion de la
Calidad garantiza la continuidad y crecimiento de una empresa, pudiendo ser

este el caso de la Asociacion Fuerza Innovadora.

Considerando que el levantamiento e implementacién de la documentacion
que controla los procesos productivos forma parte de la Norma 1SO
9001:2008, se demuestra que estos requerimientos influyen en la
productividad, por lo tanto se acepta la hipétesis alternativa, el Sistema de
Gestion de la Calidad bajo la Norma 1SO 9001:2008 en area de produccion
para la Asociacién Fuerza Innovadora influye en el incremento de su

productividad.
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CAPITULO V

CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

5.1 Conclusiones

El diagnostico segun la norma 1SO 9001:2008 arrojé un nivel de
cumplimiento general de 5%, evidenciando la carencia de un Sistema de
Gestion de la Calidad establecido. Realidad que ha afectado el desarrollo de
los procesos de elaboracion de queso fresco y mozzarella, detectandose como
principales problemas en el proceso, la contaminacion por parte del personal e
incumplimiento de los parametros de calidad en leche cruda. Problemas que
afectaron la calidad del producto terminado, pues se obtuvo 3,9 x 10* UFC/g
en el conteo de E. coli, valor que se encuentra fuera de rango en comparacion
con lanorma NTE INEN 1528:2012.

No hay una adecuada gestion en el &rea de produccién debido a que algunos
de los indicadores de gestion de la productividad planteados muestran un nivel
de cumplimiento bajo. Este resultado se debe a una eficiencia técnica de 68%
y nulo nivel de mantenimiento, situaciones presentadas por los conflictos
internos que presentd la asociacion y que impidieron una mejor gestion. Se
presentd un alto margen de desperdicios contabilizados por producto no
conforme de queso mozzarella de 150%. La calidad en la produccion fue
6ptima con un 99,6% y un margen de desperdicios en queso fresco de 68%.
Con la implementacion de procedimientos y controles en el area de
produccion se logré6 mejorar la calidad microbioldgica de los productos,
disminuyendo el conteo de E. coli a valores de <10 UFC/g, cumpliéndose
con lo establecido la normativa ecuatoriana NTE INEN 1528:2012. Asi
mismo los indicadores de gestién de la productividad mejoraron. La calidad de
la produccion se mantuvo éptima con un 99,8% de cumplimiento. El margen
de desperdicios generados mejord para los productos terminados, 31% para
queso fresco y 70% para mozzarella. No hubo mejoras en eficiencia técnica y
el nivel de mantenimiento pues no se contd con el apoyo de la directiva de la

asociacion.

44



5.2 Recomendaciones.

De acuerdo con las caracteristicas encontradas en las diferentes etapas de la

investigacion, se sugieren las siguientes recomendaciones:

e Desarrollar la documentacién completa que de soporte al Sistema de
Gestion de la Calidad para reducir el nivel de productos no conformes y

obtener rentabilidad en la Asociacion Fuerza Innovadora.

e Capacitar al personal en el uso de las maquinas, recursos, instrumentos que

la asociacion dispone, pero que los trabajadores no utilizan.

e Que la direccién de la asociacion se comprometa a dar continuidad a la
implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad, asi como con la
mejora continua de su eficacia.

e Que la direccion de la asociacion se comprometa a la implementacion de

otros sistemas de gestion de calidad en el sector alimentario.
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CAPITULO VI
PROPUESTA

Tema:

Disefo de un plan de mejora continua para la Asociacion Fuerza Innovadora

6.1 Datos Informativos de la Propuesta

Institucion ejecutora: Universidad Técnica de Ambato
Beneficiarios: Investigadora
Todos los integrantes de la Asociacion
Fuerza Innovadora
Ubicacion: Provincia de Tungurahua, canton
Pillaro, sector Andahualo
Tiempo Estimado de Ejecucion Septiembre 2016 - Diciembre 2017
Equipo Técnico Responsable Director de Tesis — Ing. Victor Espin Mg.
Investigador. — Ing. Irene Hidalgo

6.2 Antecedentes de la propuesta

Una vez realizada la investigacion en la Asociacion Fuerza Innovadora, se pudo
apreciar que no posee un Sistema de Gestion de la Calidad, no cuenta con
documentacidn en el que se describa detalladamente cada uno de los procesos, se
evidencié la carencia de controles adecuados en los procesos productivos
reflejados en el no cumplimiento de la calidad microbioldgica, realidad que ha

impedido la mejora de la productividad de la Asociacion Fuerza Innovadora.

6.3 Justificacion

El contar con un Sistema de Gestion de la Calidad, que es un conjunto de normas
de una organizacion por los cuales se administra de manera ordenada la calidad de
la misma en busca de una mejora continua para la plena satisfaccion del cliente, es
una decision estratégica que traerd consigo beneficios tanto para la asociacion en
si como para sus clientes, permitiendo a la asociacion crecer frente a sus

competidores
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Con la adopcién de un Sistema de Gestion de la Calidad segun la norma ISO
9001:2008, se generardn mejoras en los procesos, en la organizacion interna al
establecerse una comunicacion mas fluida, concientizacion y participacion activa

de los actores internos y externos.

Al ser una empresa alimenticia se debera procurar la inocuidad de los alimentos
que producen como parte de la gestion de la calidad, por lo que la implementacién
de los Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanitizacion debe formar
parte de esta propuesta como parte del Sistema de Gestion de la Calidad. Para ello
es necesario realizar mejoras que faciliten la implementacion de los POES y

operatividad de la planta.
6.4 Objetivos

6.4.1 Objetivo General
Disefar un plan de mejora continua para la Asociacion Fuerza Innovadora
6.4.2 Objetivos Especificos

1. Disefiar un plan de mejora para las no conformidades levantadas segun la
norma ISO 9001:2008

2. Estructurar los Procedimientos Operativos Estandarizados de Sanitizacién

3. Estructurar el Manual de Calidad para la implementacion del Sistema de
Gestion de Calidad segln la Norma ISO 9001:2008

6.5 Andlisis de la factibilidad

Las exigencias actuales del mercado en cuanto a calidad, obligan a las empresas a
invertir en la implementacion de Sistema de Gestion de la Calidad, que permitan
el control y retroalimentacion de los procesos para la mejora continua, de forma

que satisfagan las expectativas de los clientes.

La implementacion de esta propuesta se considera rentable, pues contar con un
plan de mejora continua permitird el 6ptimo funcionamiento del Sistema de

Gestion de la Calidad, lo que implicara el ahorro significativo de recursos
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(econdmicos, materiales y de personal) a la Asociacion Fuerza Innovadora, debido
al control de los procesos que permitira la optimizacion de los recursos, la
disminucion/eliminacién de reprocesos y tiempos muertos, disminuyendo las

quejas de los clientes por mala calidad de sus productos.
6.6 Fundamentacion Técnica — Cientifico

6.6.1 Mejora continua

Una vez interrelacionado cada elemento que minimiza la posibilidad de
generar servicios defectuosos, el sistema de gestion de la calidad para las
organizaciones de servicios mantendra una constante retroalimentacion que
propenderd, como nos los plantea Juran, por la mejora continua del mismo y

la satisfaccion del cliente (Fontalvo & Vergara, 2010).

6.6.2 POES

Los POES son aquellos procedimientos que describen las tareas de limpieza
y desinfeccion destinadas a mantener o restablecer las condiciones de
higiene de un local alimentario, equipos y procesos de elaboracion para
prevenir la aparicion de enfermedades transmitidas por alimentos. El
programa de limpieza debe estar bien documentado y ser aplicado
estrictamente (Quintela & Paroli, 2010).

6.6.3 Norma 1SO 9001:2008

La globalizacién ha traido consigo que los consumidores tengan altas
expectativas en cuanto a la calidad de los productos/servicios que se oferten.
Esto ha obligado a que las organizaciones sin ningun tipo de distincion
adopten e implementen  estrategias que permitan  alcanzar
productos/servicios de clase mundial, siendo la implementacion de norma
ISO 9001 una de ellas (Sivaram, Devadasan, & Muguresh, 2013).

La investigacion parte de una evaluacion de la situacion actual para

establecer la linea base de los procesos, procedimientos, infraestructura, y
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de esta forma optimizar y ordenar los procesos y producto mediante el
disefio de un Sistema de Gestion de la Calidad.

La implementacion de un sistema de calidad tiene un impacto positivo en
las empresas, pues permite que sus integrantes tengan conocimiento de las
actividades que deben desarrollar y cémo hacerlo, procurando el control de
todas las variables que intervienen en los procesos, alcanzando los
resultados esperados con el considerable ahorro de recursos y logrando la
satisfaccion del cliente.

Documentacion obligatoria

e Declaraciones documentadas de politica y objetivos de la calidad,
e El Manual de Calidad.
e Los procedimientos documentados y los registros necesarios por esta
normas son:
v" Control de Documentos.
Control de Registros.
Auditorias Internas.
Control de No Conformidades.

Acciones Correctivas.

NN

Acciones Preventivas, para dar cumplimiento a lo establecido en
el Sistema de Gestion de la Calidad.

v' Los documentos, incluidos los registros que la empresa
determina necesarios para asegurar una eficaz planificacion,

operacion y control de sus procesos

Para la asociacion Fuerza Innovadora el apartado 7.3 Disefio y desarrollo
queda excluido, por lo tanto no se requiere la documentacién obligatoria del

apartado.
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6.7 Modelo operativo

Para desarrollar esta propuesta se consider6 la informacion recabada en el
estudio diagnostico aplicado de acuerdo a las necesidades de la planta de la
Asociacion Fuerza Innovadora, ya que a través de esta se estructuro la
documentacion que respalda el Sistema de Gestion de la Calidad bajo la
Norma ISO 9001:2008.

El objetivo principal sera la implementacion de un proceso de
mejora continua basada en la metodologia Planear-Hacer-Verificar-Actuar,
pues permitira mejorar la productividad, dando como resultado la

satisfaccion de la asociacion al ver que su rentabilidad se incrementa.
6.7.1 Planear
Formacion del equipo

Para el desarrollo del plan de mejora contiinua se establecera el equipo de

calidad conformado por:

e Un representante de la directiva de la asociacion
e Representante financiero
e El técnico de la planta

e Un representante de los trabajadores

El comité de calidad se encargard de analizar los problemas de la
planta para poder mejorarlos y aumentar la calidad de sus productos y

procesos.

Para la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad segin la
norma 1SO 9001:2008 se debe capacitar al personal, ya que, el éxito de la
implementacién del sistema depende del grado de compromiso del personal

gue conforma dicho sistema.
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Funciones del equipo calidad

Tabla 15: Funciones del equipo calidad

Cargo Funcion

Gerente Aprobar y verificar el documento del SGC

Representante Verificar que los insumos y materiales cumplan con los
financiero requisitos de calidad.

Técnico de la Verificar el personal cumpla con cada actividad asignada.
planta Implementar medidas preventivas y correctivas en el caso de

Ser necesario.

Representante de Registrar los resultados y establecer las acciones correctivas
trabajadores cuando estén fuera de los limites permitidos.

Responsable de  Realizar mantenimiento preventivo y correctivo a cada uno
mantenimiento de los equipos e instrumentos.

La planificacion de mejora continua se enfocara en el siguiente problema:

“La Asociacion Fuerza Innovadora no cuenta con un Sistema de Gestion de

la Calidad implementado”

El plan de mejora continua estara enfocado en eliminar las no
conformidades detectadas en el diagndstico, de manera que se logren

cambios positivos en la asociacion:

e Compromiso de la directiva de la asociacion en cuanto al seguimiento y
disposicion de recursos para la implementacion del SGC y su mejora
continua.

e Que las materias primas y productos terminados cumplan con los
estandares requeridos por la normativa regulatoria.

e Realizar un seguimiento y control de las variables del proceso para
asegurar una eficiente produccién y confiabilidad del producto final.

e Aumentar el nivel de mantenimiento Yy asegurar la operatividad
continua de la planta.

e Implantar programas de limpieza y politicas sanitarias para la realizacion

de actividades.
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e Capacitar y concientizar a los trabajadores con respecto a “Sistemas de
Gestion de Calidad” y “mejora continua”, mediante planes de
capacitacion y mecanismos de comunicacion adecuados.

e Lograr una insercion competitiva en el mercado ofreciendo productos

que satisfagan las expectativas de los consumidores

6.7.2 Hacer

En este punto se realizaran las acciones correctivas a las no conformidades

levantadas en el diagnostico.

El responsable implementara las actividades contempladas dentro del plan
de accion, dejando evidencia de su ejecucion mediante la elaboracion de

registros, actas o documentos
Aspectos a tener en cuenta para la ejecucion del plan de accion

e Dar conocimiento al responsable de las acciones que debe realizar.

e Solicitar al responsable evidencia respecto al cumplimiento de las
acciones.

e |dentificar recursos de tipo econdmicos, humanos o técnicos si las

acciones lo requieren.

52



Tabla 16: Plan de accidn segln requisitos de la norma I1SO 9001:2008

Apartado 4. Sistema de Gestion de la Calidad

Requisito de la norma

Acciones correctivas

Responsables

Requisitos generales

Desarrollar un sistema de gestion de calidad.

Identificar los procesos, determinar la secuencia e interaccién de estos procesos.

Asegurar la disponibilidad de recursos e informacion necesaria para apoyar la
operacion y el seguimiento de estos procesos.

Implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la
mejora continua de estos procesos.

Generalidades

Desarrollar las politicas de calidad, enfocando en la estructura del sistema de gestion
de la calidad.

Manual de calidad

Desarrollar un manual de calidad que soporte la documentacién.

Control de documentos y
Control de registros

Elaborar los procedimientos para el control de documentos y control de los registros
CON SUS respectivos anexos.

Representante dela directiva
Técnico de laplanta

Apartado 5. Responsabilidad de la Direccion

Requisito de la norma

Acciones correctivas

Responsables

Compromiso de la
Direccion

Definir las politicas y objetivo de la calidad, asegurando los recursos necesarios para
los procesos que se establezcan en el sistema de gestion de la calidad
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Enfoque al Cliente

Seguimiento de la informacién relativa a la percepcion del cliente acerca del
cumplimiento de los requisitos y establecimiento de los registros para el mismo.

Politica de calidad

Definir la politica de calidad de acuerdo a la misién y vision de la empresa y
comunicar a todos los colaboradores de la empresa.

Planificacion

Disefiar y mantener el sistema de gestion de calidad cuyos objetivos deben estar
acordes a la politica de calidad y documentarlos

Responsabilidad Autoridad
y Comunicacién

Establecer mecanismos de comunicacion de manera que todas las instancias de la
asociacion tengan conocimiento del SGC, promoviendo la toma de conciencia del
personal hacia el cumplimiento de las metas.

Mediante el manual, la gerencia debe asegurarse de que las autoridades y sus
respectivas obligaciones estén definidas y sean conocidas por todo el personal.

Revisién por la Direccion

Una vez implementado el sistema se deberan realizar rendiciones de cuentas y
evaluaciones periddicas

Apartado 6. Gestion de los Recursos

Requisito de la norma

Acciones correctivas

Responsables

Provision de recursos

Determinar y proporcionar los recursos para implementar y mantener el SGC y
mejorar continuamente su eficacia, asi como el control de los recursos
proporcionados.

Recursos humanos

Levantar los perfiles de puestos.

Evaluar el desempefio de los trabajadores.

Concientizar a los trabajadores sobre la importancia de sus actividades en su puesto
de su trabajo.
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Ambiente de trabajo

Evaluacion de las condiciones del ambiente de trabajo, diferenciando aquellos
aspectos prioritarios de intervencién para su solucién inmediata e intervencion
paulatina en las otras areas

Prestacion del servicio

Se debe contar con la informacion necesaria para: el control de la produccion,
caracteristicas del producto, asignacion de puestos de trabajo, equipos y materiales a
utilizar, actividades de liberacion de productos, toda esta informacién debe estar
documentada.

Control y registro de la identificacion Unica del producto.
Identificacion y registro de los bienes propiedad del cliente, almacenamiento en un
lugar adecuado para evitar su deterioro.

Apartado 7. Realizacion del producto

Requisito de la norma

Acciones correctivas

Responsables

Planificacion de la
realizacién del producto/
servicio

Definir los procesos y documentos para la realizacion del producto. Planificacion del
producto alineada con los objetivos de la calidad establecidos

Comunicacion con el
cliente

Determinar los requisitos no determinados por el cliente pero necesarios.

Determinar los requisitos legales y reglamentarios y comunicar a todo el personal
para su cumplimiento.

Establecimiento de registros de quejas y reclamos.

Disefio y Desarrollo

No aplica

Compras

Asegurarse de que el producto adquirido cumple con los requisitos de compra.

Establecer criterios para la seleccion, evaluacion y reevaluacion, llevar un registro de
las evaluaciones.
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Se debe contar con la informacién necesaria para el control de la produccién:
caracteristicas del producto, asignacion de puestos de trabajo, equipos y materiales a
utilizar, actividades de liberacién del productos, toda esta informacién debe estar

., ., documentada.
Produccién y prestacion

del servicio Control y registro de la identificacion Gnica del producto.

Identificacidn y registro de los bienes propiedad del cliente, almacenamiento en un
lugar adecuado para evitar su deterioro.

Implementacidn del registro de las calibraciones y de las verificaciones de los

Control de los equipos de  €dUiPOs.
seguimiento y de Evaluacion y registro de la validez de los equipos.
medicion
Desarrollo de los protocolos de funcionamiento de los equipos.
Apartado 8. Medicion, analisis y mejora
Requisito de la norma Acciones correctivas

Planificar e implementar procesos de seguimiento, medicion, analisis y mejora para
Generalidades demostrar la conformidad del producto, la conformidad del SGC y mejorar
continuamente su eficacia.

Establecimiento de los pardmetros de control para la identificacion de producto no

Seguimiento y medicion
conforme.

Representante de la directiva

. L . . Técnico de la planta
Control del producto no  Implementacién de documentaciony registros para el manejo de producto no

conforme conforme y acciones correctivas.

Determinar, recopilar y analizar los datos apropiados para demostrar la idoneidad y

Analisis de datos la eficacia del SGC una vez sea implementada.

Mejora
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6.7.3 Verificar

El buen funcionamiento del sistema depende de la conciencia y capacitacion

del personal de la planta, de los insumos, maquinaria e infraestructura.

Quienes formen parte de la asociacion deben tener pleno conocimiento de la
actividad a realizar en la cadena agroalimentaria con el objetivo de ofrecer

un producto de calidad.
Para una buena verificacion se debe:

e Verificar que se ha implementado los controles necesarios en todos los
procesos.

e Es necesario especificar el responsable, la frecuencia, los métodos y las
pruebas a ser utilizadas por medio de un procedimiento.

e Los instrumentos/métodos deben estar calibrados/validados.

e Estar al dia con la documentacion del sistema acorde a los pardmetros de
la Norma ISO 9001:2008.

e Realizar un comparativo entre los datos obtenidos antes y después de las
acciones.

e Realizar una lista con cualquier otro efecto que se obtenga en la

comparacion.

6.7.4 Actuar

Es necesario continuar con el proposito de la mejora continua en el

sistema de gestién de la calidad.

Todas las medidas que se adopten en una desviacion sera un conjunto de
disposiciones predeterminadas y documentadas, que se pondran en practica

cuando aparece una desviacion.

Cuando los resultados del monitoreo indiquen la pérdida de control en uno
de los procesos se realizaran ajustes, con el Unico objetivo de mantener

dentro de sus limites y por supuesto evitar una desviacion.
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Una vez implementado el sistema, en el caso de que se requiera modificar
algo, se justificara el motivo de haber realizado el cambio y se registrara en

el procedimiento correspondiente.
Para ello es necesario:

e Evaluar e identificar los resultados de las auditorias internas.

e Establecer planes de accion provenientes de las acciones correctivas y
preventivas que se identificaron en la empresa.

e Continuar con las practicas de la culturizacién de la filosofia de la
calidad.

e Continuar el compromiso y revisiones por la alta gerencia.
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6.8 Prevision de la evaluacién

Tabla 17: Previsién de la evaluacién

Preguntas Basicas

Explicacién

¢Quiénes solicitan evaluar?

¢Por que evaluar?

¢Para qué evaluar?

¢ Qué evaluar?

¢Quién evalta?

¢Cuando evaluar?

¢ Como evaluar?

¢Con qué evaluar?

Asociacién Fuerza Innovadora

Porque la propuesta tiene como objetivo
mejorar la productividad con el
cumplimiento de los pardmetros
establecidos en la normativa
ecuatoriana.

Para determinar si la propuesta
contribuye al logro de los objetivos
propuestos

El levantamiento de las no
conformidades

Investigadora

Posterior a la implementacion de las
acciones correctivas.

Observacion directa, informacion de la
empresa que reposa en la base
documental.

Normas especificas, observacion directa
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ANEXOS



Anexo 1 Lista de Verificacion del Sistema de Gestion de Calidad segin norma ISO
9001:2008

Apartado Detalle SCP ([SC N

4. Sistema de Gestion de la Calidad 11 2] 11

4.1 Requisitos Generales 6 0] 1
¢El sistema de gestion estd completamente establecido,

4.13) documentado, implementado y mantenido, mejorando 1

continuamente su eficacia?

Se determinaron los procesos necesarios para el sistema de

4.1b) gestion de calidad

4.1c¢) Se determind la secuencia e interaccion de estos procesos; 1

Se determinaron los criterios y métodos necesarios para
4.1d) asegurarse de que tanto la operacién como el control de esos | 1
procesos sean eficaces.

Se asegura de la disponibilidad de recursos e informacion
4.1¢) necesarios para apoyar la operacion y el seguimiento de esos | 1
procesos

Se realiza el seguimiento, la medicién (donde sea aplicable) y
el andlisis de los procesos; el tipo y alcance del control que
4.1°) sera aplicado sobre dichos procesos contratados elternamente | 1
estan definidos e identificados dentro del sistema de gestion
de la calidad.

La organizacion debe implementar las acciones necesarias
4.19) para alcanzar los resultados planificados y la mejora continua | 1
de estos procesos

4.2 Requisitos de la Documentacion 5 2110
4.2.1 Generalidades. La documentacion del sistema de gestion de la calidad 3 ol 1
debe incluir:
Declaracion documentada de una politica de la calidad y de
4.2.1a) - - 1
objetivos de la calidad.
4.2.1Db) Manual de la calidad 1
4210 Procedimientos documentados y los registros requeridos en la 1
- NTC- 1SO 9001:2008
Asegurar la disponibilidad de recursos e informacion
4.2.1d) necesarios para apoyar la operacion y el seguimiento de esos| 1
procesos.
4.2.2Manual de la Calidad 0 0] 3
Alcance del sistema de gestion de calidad, incluyendo los
4.2.2 a) U - - 1
detalles y la justificacion de cualquier elclusién.
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Procedimientos documentados establecidos para el SGC o

4.2.2h) . . 1
referencia a los mismos.
4.2.2¢) Descripcion de interaccidn entre los procesos del SGC 1
4.2.3 Control de los documentos (debe establecerse un procedimiento 5
documentado que defina los controles necesarios para:
4233a) Aprobar los documentos en cuanto a su adecuacién antes de su 1
- emision.
Revisar y actualizar documentos cuando sea necesario y
4.2.3b) 1
aprobaros nuevamente.
Asegurar que se identifican los cambios y el estado de la
4.2.3¢) R 1
version vigente de los documentos.
Asegurar que las versiones pertinentes de los documentos
4.2.3d) X . . 1
aplicables se encuentren disponibles en los puntos de uso.
Asegurar que los documentos permanezcan legibles y
4.2.3¢) g A
facilmente identificables.
Los documentos de origen elterno, que la organizacion
4.2.31) determina que son necesarios para la planificacién y la
operacion del SGC, se identifican y se controla su distribucion
Previene el uso no intencionado de documentos obsoletos, y
4.2.30) aplica una identificacion adecuada en el caso que se 1
mantengan por cualquier razén.
4.2.4 Control de los Registros 1
Los registros establecidos para proporcionar evidencia de la
conformidad con los requisitos asi como de la operacion
eficaz del sistema de gestion de la calidad deben controlarse.
La organizacion debe establecer un procedimiento
documentado para definir los controles necesarios para la 1
identificacion, el almacenamiento, la proteccién, la
recuperacion, la retencion y la disposicion de los registros.
Los registros deben permanecer legibles, facilmente
identificables y recuperables.
5. Responsabilidad de la Direccion 24
5.1 Compromiso de la Direccidn 2

5.1a)

La alta direccion proporciona evidencia de su compromiso con
el desarrollo e implementacion del sistema de la calidad, asi
como con la mejora continua de su eficacia.
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Comunicado a la organizacion la importancia de satisfacer

5.1h) tanto los requisitos del cliente como los legales y
reglamentarios.

5.1¢) Estableciendo la politica de la calidad

5.1d) Asegurando que se establecen los objetivos de la calidad.

5.1e) Llevando a cabo las revisiones por la direccion

5.11) Asegurando la disponibilidad de recursos.

5.2 Enfoque al Cliente

5.2a)

La alta direccion se asegura que se identifican los clientes
(Donatarios, beneficiarios de los proyectos, asociaciones) y las
partes interesadas en su area de influencia para determinar sus
necesidades y expectativas y asegurarse de su cumplimiento.

5.3 Politica de calidad

La institucion ha establecido y mantiene una politica de

5.32) calidad adecuada al propdsito de la organizacion.
La politica de calidad incluye los compromisos de cumplir con
5.3Db) los requisitos y de mejorar continuamente la eficacia del
sistema de gestion de la calidad.
5.3¢) La politica de calidad proporciona un marco de referencia para
' establecer y revisar los objetivos de la calidad.
5.3 d) La politica de calidad se comunica y es entendida por el
' personal de la institucién.
5.3¢€) Es revisada para continua adecuacion.

5.4 Planificacién

5.4.1 Objetivos de la Calidad

La alta direccion debe asegurarse de que los objetivos de la
calidad, incluyendo aquellos necesarios para cumplir los

54.12) requisitos para el producto, se establecen en las funciones y
los niveles pertinentes dentro de la organizacion.
5.4.1b) Los objetivos de la calidad deben ser medibles y coherentes

con la politica de calidad.

5.4.2 Planificacion del sistema de gestion de la calidad

5.4.2 a)

| La alta direccion se asegura que la planificacion del sistema de
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gestion de la calidad se realiza con el fin de cumplir los
requisitos citados en el numeral 4.1, asi como los objetivos de
la calidad.

Se mantiene la integridad del sistema de gestién de localidad

54.2b) cuando se planifican e implementan cambios en este. !
5.5 Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion 2
5.5.1 Responsabilidad y Autoridad 0
La alta direccion asegura que las responsabilidades vy
5.5.14a) autoridades estan definidas y son comunicadas dentro de la
organizacion.
5.5.2 Representante de la Direccion 2
La alta direccion debe designar un miembro de la direccion de la organizacion
quien, independientemente de otras responsabilidades, debe tener la
responsabilidad y autoridad que incluya:
Asegurarse que se establecen, implementan y mantienen los
5.5.2 a) ; . o . 1
procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad.
5.5.2 b) Informar a la alta direccion sobre el desempefio del sistema de 1
- Gestion de la Calidad y de cualquier necesidad de mejora.
Asegurarse de que se promueva la toma de conciencia de los
5.5.2¢) . : . N
requisitos del cliente en todos los niveles de la organizacion.
5.5.3 Comunicacion Interna 0
La alta direccion debe asegurarse de que se establecen
55.3a) procesos de comunicacion apropiados dentro de la
~ organizacion y de que la comunicacion se efectla
considerando la eficacia del sistema de gestion de la calidad
5.6 Revision por la Direccién 11
5.6.1 Informacion de entrada para la revision 2
La alta direccion debe revisar el sistema de gestion de la
calidad de la organizacién, a intervalos planificados, para
asegurarse de su conveniencia, adecuacion y eficacia
5.6.1a) continuas. La revision debe incluir la evaluacion de las 1
oportunidades de mejora y la necesidad de efectuar cambios
en el sistema de gestion de la calidad, incluyendo la politica de
la calidad y los objetivos de la calidad.
5.6.1b) Deben mantenerse registros de las revisiones por la direccion. 1
5.6.2 Informacion de entrada para la revision. 6
5.6.2 a) Los resultados de auditorias 1
5.6.2 b) La retroalimentacion del cliente
5.6.2¢) El desempefio de los procesos y la conformidad del producto 1
5.6.2d) El estado de las acciones correctivas y preventivas. 1
5.6.2¢) Las acciones de seguimiento de revisiones por la direccion 1
o previas
56.21) Los cambios que podrian afectar al sistema de gestion de la 1

calidad.
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5.6.2 0) | Las recomendaciones para la mejora
5.6.3 Resultados de la revision 0
Los resultados de la revisidn por la direccion deben incluir
5.6.3a) todas las decisiones y acciones relacionadas con la mejora de
la eficacia del sistema de gestion de la calidad y sus procesos
Los resultados de la revisidon por la direccion deben incluir
5.6.3h) todas las decisiones y acciones relacionadas con la mejora del
producto en relacidn con los requisitos del cliente.
Los resultados de la revisidn por la direccion deben incluir
5.6.3¢) todas las decisiones y acciones relacionadas con las
necesidades de recursos.
6. Gestion de los Recursos 12
6.1 Provision de Recursos 2
La organizaciobn determina y proporciona los recursos
6.1a) necesarios para implementar y mantener el sistema de gestion| 1
de la calidad
La entidad determina y proporciona los recursos necesarios
6.1b) para aumentar la satisfaccion del cliente mediante el 1
cumplimiento de sus requisitos.
6.2 Recursos Humanos 5
6.2.1 Generalidades Talento Humano 1
El personal que realice trabajos que afecten la conformidad
con los requisitos del programa y/o servicio es competente con
6.2.1a) - 7 - e 1
base en la educacién, formacién, habilidades y elperiencias
apropiadas.
6.2.2 Competencia, formacion y toma de conciencia 4
Se determina la competencia del personal que realiza trabajos
6.2.2 a) que afectan la conformidad con los requisitos del programa| 1
y/o servicio.
6.2.2b) Se proporciopa formac_ic')n 0 tomar otras acciones para lograr 1
- la competencia necesaria.
6.2.2 ) Se evalUa la eficiencia, impacto de las acciones de formacion.
Se asegura que el personal es consciente de la pertinencia e
6.2.2d) importancia de sus actividades y de cémo contribuyen al logro| 1
de los objetivos de la calidad.
Se mantienen registros apropiados de la educacion, formacion,
6.2.2¢€) habili . 1
abilidades y experiencia del personal.
6.3 Infraestructura 4
La organizacion determina, proporciona y mantienen la
6.3a) infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los| 1
requisitos del programa y/o servicio.
6.3b) La in_fraestructu_ra inclu_y_e, cuan(_jo sea aplicable edificios, 1
' espacio de trabajo y servicios asociados.
La infraestructura incluye, cuando sea aplicable equipo para
6.3¢) | 1
0S procesos (tanto hardware como software).
La infraestructura incluye, cuando sea aplicable servicios de
6.3 d) apoyo (tales como transporte, comunicacién o sistemas de| 1

informacion)
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6.4Ambiente de trabajo

La organizacion debe determinar y gestionar el ambiente de

6.4 trabajo necesario para lograr la conformidad con los requisitos | 1
del programa y/o servicio.
7 Realizacion del producto 31
7.1 Planificacion de la realizacion del producto/servicio 7
7.1a) La orggnizaci()n debg p[anificar y desarrolla_r'los procesos | 4
' necesarios para la realizacion del producto/servicio.
La planificacién de los procesos de realizacion del producto
7.1h) ylo _se;rvicio prestacion de servicio es coherente ~con los 1
' requisitos de los otros procesos del sistema de gestion de la
calidad.
7.1.1 Durante la planificacion de la realizacién del producto y/o prestacion 1
del servicio, se determinan.
7.1.14) Los objgtivos de la calidad y los requisitos para el producto
o y/o servicio;
Se determinan los requisitos legales y reglamentarios
7.1.1Db) aplicables al producto y/o servicio, y cualquier requisito| 1
adicional considerado necesario por la organizacion.
7.1.2 Revision de los requisitos relacionados con el producto 4
Se revisan los requisitos relacionados con el producto y/o
71.23) servicio_, antes de que la organi_za}cién se comprometa a 1
- proporcionar un producto y/o servicio al cliente, asegurando
que:
7.1.2h) Estan definidos los requisitos del producto y/o servicio. 1
Estan resuelto las diferencias existentes entre los requisitos
7.1.2¢c) - . 1
definidos y los elpresados previamente.
La organizacion tiene la capacidad para cumplir con los
7.1.2d) - e 1
requisitos definidos.
7.2 Comunicacién con el cliente 3
La organizacion debe determinar e implementar disposiciones
7.239) eficaces para la comunicacion con los clientes, relativas a la| 1
informacién sobre el producto.
La organizacion debe determinar e implementar disposiciones
eficaces para la comunicacion con los clientes, relativas a las
7.2b) L . ; 1
consultas, contratos o atencidon de pedidos, incluyendo las
modificaciones.
La organizacion debe determinar e implementar disposiciones
7.2¢) eficaces para la comunicacién con los clientes, relativas a la| 1
retroalimentacion del cliente, incluyendo sus quejas.
7.3 Disefio y Desarrollo 0

7.3.1 Planificac

i6n del disefio y desarrollo

7.3.14a)

La organizacion debe planificar y controlar el disefio y
desarrollo del producto

Durante la planificacion del disefio y desarrollo la

7.3.1b) organizacion debe determinar las etapas del disefio vy
desarrollo.
73.10) Durante la planificacion del disefio y desarrollo Ia

organizacion debe determinar la revisién, verificacién y
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validacion, apropiadas para cada etapa del disefio y desarrollo.

Durante la planificacion del disefio y desarrollo de la

7.3.1d) organizacion debe determinar las responsabilidades y
autoridades para el disefio y desarrollo
La organizacion debe gestionar las interfaces entre los
73.1¢) diferentes grupos involuc'radqs, en gl disefio y desarrqllo para
- asegurarse de una comunicacion eficaz y una clara asignacion
de responsabilidades.
73.11) Los resul_tados de Ia_ planificacion deben_ actualizarse, segun
o sea apropiado, a medida que progresa el disefio y desarrollo.
7.3.2 Elementos de entrada para el disefio y desarrollo
73.24) Deben d_e'germinarse Igs_elementos de entrada relacionados con
- los requisitos del servicio y mantener registros.
7.3.2b) Esto_s elementos de entrada deben incluir los requisitos
- funcionales y de desempefio
73.20) Estos element_os de gntrada deben incluir los requisitos legales
- y reglamentarios aplicables.
7.3.2d) Esto_s elemento§ de _enf[rada deben la infom_\acién proveniente
- de disefios previos similares, cuando sea aplicable.
73.2¢) Estos elementos de entrada deben incluir cualquier otro

requisito esencial para el disefio desarrollo.

7.3.3 Resultado

s del disefio y desarrollo

Los resultados del disefio y desarrollo deben proporcionarse
de manera adecuada para la verificacién respecto a los

71.3329) elementos de entrada para el disefio y desarrollo, y deben
aprobarse antes de su liberacion.
Los resultados del disefio y desarrollo deben cumplir los
7.3.3Db) requisitos de los elementos de entrada para el disefio y
desarrollo.
73.30) !_os resulltados del disefio y desarrollo deben proporcionar
- informacién
7.3.34) Los resu_ltados de! di§eﬁo y desarrqllo deben contener o hacer
- referencia a los criterios de aceptacion del producto.
Los resultados del disefio y desarrollo deben especificar las
7.3.3€) caracteristicas del producto que son esenciales para el uso

Seguro y correcto.

7.3.4 Revision del disefio y desarrollo

En las etapas adecuadas, deben realizarse revisiones
sistematicas del disefio y desarrollo de acuerdo con lo

7.342) planificado para evaluar la capacidad de los resultados de
disefio y desarrollo para cumplir los requisitos.
En las etapas adecuadas, deben realzarse revisiones
7.3.41) sistematicas del disefio y desarrollo de acuerdo con lo

planificado para identificar cualquier problema proponer las
acciones necesarias.

7.3.5 Verificacion del Disefio y desarrollo

Se debe realizar la verificacion, de acuerdo con lo planificado,
para asegurarse de que los resultados del disefio y desarrollo

7.353) cumplen los requisitos de los elementos de entrada del disefio
y desarrollo
7.3.5Db) Deben mantenerse registros de los resultados de la
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| verificacion y de cualquier accion que sea necesaria

7.3.6Validacion del disefio y desarrollo

Se debe realizar la validacion del disefio y desarrollo de
acuerdo con lo planificado para asegurarse de que el producto

7.3.6a) . 1
resultante es capaz de satisfacer los requisitos para su
aplicacion especificada 0 uso previsto, cuando sea conocido.
7.3.6b) Deben mantenerse registros de los resultados de la validacion

y de cualquier accién que sea necesaria.

7.3.7 Control de los cambios del disefio y desarrollo

Los cambios del disefio y desarrollo deben identificarse y

1.379) deben mantenerse registros

7.3.7b) Los cz_:tmbios deben revisarse, revis_arse y validqr’se, segun sea
apropiado, y aprobarse antes de su implementacion.

73.70) Deben mantenerse regis_tros de_ !os resultados de Ig revision de
los cambios y de cualquier accion que sea necesaria.

7.4 Compras

7.4.1 Proceso de compras

7.4.1a)

La organizacion debe asegurarse de que el producto adquirido
cumple los requisitos de compra especificados.

7.4.1b)

El tipo y el grado del control aplicado al proveedor y al
producto adquirido debe depender del impacto del producto
adquirido en la posterior realizacion del producto o sobre del
producto final.

7.4.1¢)

La organizacién debe evaluar y seleccionar los proveedores en
funcion de su capacidad para suministrar productos de acuerdo
con los requisitos de la organizacion.

7.4.1d)

Deben establecerse los criterios para la seleccion, la

evaluacion y la reevaluacion.

7.4.1¢)

Deben mantenerse los registros de los resultados delas
evaluaciones y de cualquier accién necesaria que se derive de
las mismas.

7.4.2 Informaci

on de las compras

7.4.2 a)

La informacion de las compras debe describir el producto a
comprar, incluyendo, cuando sea apropiado los requisitos para
la aprobacion del producto, procedimientos, procesos Yy
equipos.

7.4.2b)

La informacion de las compras debe describir e producto a
comprar, incluyendo, cuando sea apropiado los requisitos para
la calificacion del personal.

7.4.2¢)

La informacion de las compras debe describir el producto a
comprar, incluyendo, cuando sea apropiado los requisitos del
sistema de gestion de la calidad.

7.4.2d)

La organizacién debe asegurarse de la adecuacion de los
requisitos de compra especificaciones antes de comunicarselos
al proveedor.

7.4.3 Verificacion de los productos comprados

La organizacién debe establecer e implementar la inspeccion u

7.4.33a) otras actividades necesarias para asegurarse de que el producto
comprado cumple los requisitos de compra especificados.
7.4.31) Cuando la organizacion o su cliente quieran llevar a cabo la

verificacion en las instalaciones del proveedor, la organizacion
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debe establecer en la informacion de compra las disposiciones
para la verificacion pretendida y el método para liberacion del
producto.

7.5 Produccion y prestacion del servicio 15
7.5.1 Control de la produccién y de la prestacion del servicio 7
751 La organizacion debe planificar y llevar a cabo la produccién
5.1a) - VR o 1
y la prestacion del servicio bajo condiciones controladas.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea
7.5.1Db) aplicable la disponibilidad de informacion que describa las| 1
caracteristicas del producto.
75.1.0) Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea 1
T aplicable la disponibilidad de instrucciones de trabajo.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea
7.5.1d) ; ; ; 1
aplicable el uso de los equipos apropiado.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea
75.1¢€) aplicable la disponibilidad y uso de equipos de seguimientoy| 1
medicién.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea
75.11) ; h 9 - = 1
aplicable la implementacion del seguimiento y de la medicién.
Las condiciones controladas deben incluir, cuando sea
75.19) aplicable la implementacion de actividades de liberacion,| 1
entrega y posteriores a la entrega del producto.
7.5.2 Validacion de los procesos de la produccion y de la prestacion del 5
servicio.
La validacion debe demostrar la capacidad de estos procesos
75.24a) L
para alcanzar los resultados planificados.
La organizacion debe establecer las disposiciones para estos
7.5.2b) procesos, incluyendo cuando se aplicable los criterios| 1
definidos para la revision y aprobacion de los procesos.
La organizacion debe establecer las disposiciones para estos
7.5.2¢) procesos, incluyendo, incluyendo, cuando sea aplicable la| 1
aprobacién de los equipos y la calificacion del personal.
La organizacion debe establecer las disposiciones para estos
7.5.2d) procesos, incluyendo, cuando sea aplicable el uso de métodos| 1
y procedimientos especificos.
La organizacion debe establecer las disposiciones para estos
75.2¢) procesos, incluyendo, cuando sean aplicables los requisitos de | 1
los registros.
La organizacion debe establecer las disposiciones para estos
7.5.21) - . A 1
procesos, incluyendo, cuando sea aplicable la revalidacion.
7.5.3 Identificacion y trazabilidad 1
Cuando sea apropiado, la organizacion debe identificar el
75.33) producto por medios adecuados, a través de toda la realizacion | 1
del producto.
La organizacion debe identificar el estado del producto con
7.5.3Db) respecto a los requisitos de seguimiento y medicion a través de
toda la realizacion del producto.
7.5.4 Propiedades del cliente 2
La organizacion debe cuidar los bienes que son propiedad del
75.43) cliente mientras estén bajo el control de la organizacion o| 1

estén siendo utilizados por la misma.
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7.5.4b)

La organizacién debe identificar, verificar, proteger y
salvaguardar los bienes que son de propiedad del cliente
suministrados para su utilizacion o incorporacion dentro del
producto.

7.5.4 c)

Si cualquier bien que sea propiedad del cliente se pierde,
deteriora o de algiin otro modo se considera inadecuado para
su uso, la organizacion debe informar de ello al cliente y
mantener registros.

7.6 Control de los equipos de seguimiento y de medicién

7.6 a)

La organizacion debe determinar el seguimiento y la medican
a realizar y los equipos de seguimiento y medicidn necesarios
para proporcionar la evidencia de la conformidad del producto
con los requisitos determinados.

7.6 b)

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los
resultados, el equipo de medicién debe calibrarse o verificarse,
0 ambos, a intervalos especificados o antes de su utilizacion,
comparado con patrones de medicion trazables a patrones de
medicidn internacionales o nacionales; cuando no elistan tales
patrones deben registrarse la base utilizada para la calibracién
o la verificacion.

7.6¢)

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los
resultados, el equipo de medicion debe ajustarse o reajustarse
segun sea necesario

7.6d)

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los
resultados, el equipo de medicion debe estar identificado para
poder determinar su estado de calibracion.

7.6¢€)

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los
resultados, el equipo de medicion debe protegerse contra los
ajustes que pudieran invalidar el resultado de la medicién.

7.61)

Cuando sea necesario asegurarse de la validez de los
resultados, el equipo de medicion debe protegerse contra los
dafios y el deterioro durante la manipulacién, el
mantenimiento y el almacenamiento.

7.6Q)

La organizacién debe tomar las acciones apropiadas sobre el
equipo y sobre cualquier producto afectado.

7.6 h)

Deben mantenerse registros de los resultados de la calibracién
y la verificacion.

8. Medicioén, an

alisis y mejora

10

30

8.1 Generalidades

8.13a)

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de
seguimiento, medicién, andlisis y mejora necesaria para
demostrar la conformidad con los requisitos del producto.

8.1b)

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de
seguimiento, medicién, andlisis y mejora necesaria para
asegurarse la conformidad del sistema de gestion de la calidad.

8.1¢)

La organizacion debe planificar e implementar los procesos de
seguimiento, medicién, analisis y mejora necesarios para
mejorar continuamente la eficacia del sistema de gestion de la
calidad.

8.2 Seguimiento y medicion

11

8.2.1 Satisfaccion del cliente

8.2.24)

[La organizacion debe realizar el seguimiento de la
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informacion relativa a la percepcion del cliente con respecto al
cumplimiento de sus requisitos por parte de la organizacion.

8.2.1hb)

Deben determinarse los métodos para obtener y utilizar dicha
informacion.

8.2.2 Auditoria

interna

8.2.2 a)

La documentacién del sistema de gestion de la calidad debe
incluir declaraciones documentadas de una politica y de
objetivos de calidad es conforme con las disposiciones
planificada, con los requisitos de esta norma Internacional y
con los requisitos del sistema de gestion de la calidad
establecidos por la organizacion.

8.2.2b)

La organizacion debe llevar a cabo auditorias internas a
intervalos planificados para determinar si el sistema de gestion
de la calidad se ha implementado y se mantiene de manera
eficaz.

8.2.2¢)

Se debe planificar un programa de auditorias tomando en
consideracion el estado y la importancia de los procesos y las
areas a auditar, asi como los resultados de auditorias previas.

8.2.2d)

La documentacion del sistema de gestion de la calidad debe
incluir los documentos, incluidos los registros que la
organizacion determina que son necesarios para asegurase de
la eficaz planificacidn, operacion y control de sus procesos.

8.2.2¢)

Se deben definir los criterios de auditoria, el alcance de la
misma, su frecuencia y la metodologia.

8.2.2f)

Se debe establecer un procedimiento documentado para
definir las responsabilidades y los requisitos para planificar y
realizar las autoridades, establecer los registros e informar de
los resultados.

8.2.29)

Deben mantenerse registros de las autoridades y de sus
resultados.

8.2.2h)

Las actividades de seguimiento deben incluir la verificacion
de las acciones tomadas y el informe de los resultados de la
verificacion.

8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos

La organizacion debe aplicar métodos apropiados para el

8.2.2a) seguimiento, y cuando sea aplicable, la medicion de los
procesos del sistema de gestion de la calidad.
Cuando no se alcancen los resultados planificados, deben
8.2.2h) Ilevarse a cabo correcciones y acciones correctivas, segun sea

conveniente.

8.2.4 Seguimiento y medicion del producto

La organizacion debe hacer el seguimiento y medir las

8.2.2a) caracteristicas del producto para verificar que se cumplen los
requisitos del mismo.

8.2.2b) Se_ d_ebe mantener_,evidencia de la conformidad con los
criterios de aceptacion.

8.2.2¢) Los registros deben indicar la (s) persona (s) que autoriza (n)

la liberacién del producto al cliente.

8.3 Control del

producto no conforme

8.3a)

La organizacion debe asegurarse de que el producto que no
sea conforme con los requisitos del producto, se identifica y

controla para prevenir su uso o entrega no intencionados.
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8.3b)

Cuando sea aplicable, la organizacién debe tratar los
productos no conformes mediante una 0 més de las siguientes
maneras tomando acciones para eliminar la no conformidad
detectada.

8.3¢C)

Cuando sea aplicable, la organizacién debe tratar los
productos no conformes mediante una o mas de las siguientes
maneras tomando acciones para eliminar la no conformidad
detectada.

8.3 d)

Cuando sea aplicable, la organizacion debe tratar los
productos no conformes mediante una 0 mas de las siguientes
maneras tomando acciones para impedir su uso o aplicacion
prevista originalmente.

8.3¢)

Cuando sea aplicable, la organizacion debe tratar los
productos no conformes mediante una 0 mas de las siguientes
maneras tomando acciones apropiadas a los efectos, reales o
potenciales, de la no conformidad cuando se detecta un
producto no conforme después de su entrega o cuando ya ha
comenzado Su Uso.

8.4 Analisis de datos

8.4 a)

La organizacion debe determinar, recopilar y analizar los
datos apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del
sistema de gestion la calidad y para evaluar donde puede
realizarse la mejora continua de la eficacia del sistema de
gestion de la calidad.

8.4 b)

El andlisis de datos debe proporcionar informacién sobre la
satisfaccion del cliente

8.4¢)

El andlisis de datos debe proporcionar informacién sobre la
conformidad con los requisitos del producto/servicio.

8.4 d)

El andlisis de datos debe proporcionar informacién sobre las
caracteristicas y tendencias de los procesos y de los productos,
incluyendo las oportunidades para llevar a cabo acciones
preventivas.

8.4¢)

El analisis de datos debe proporcionar informacion sobre los
proveedores.

8.5 Mejora

8.5.1 Mejora continua

8.5.1a)

La organizacion debe mejorar continuamente la eficacia del
sistema de gestion de la calidad mediante el uso de la politica
de la calidad, los objetivos de la calidad, los resultados de las
auditorias, el analisis de datos, las acciones correctivas y
preventivas y la revision por la direccion.

8.5.2 Accioén correctiva

La organizacion debe tomar acciones para eliminar las causas

8.5.2a) de las no conformidades con objeto de prevenir que vuelvan a
ocurrir.

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir

8.5.2b) los requisitos para revisar las no conformidades(incluyendo
las quejas de los clientes)

Debe establecerse un procedimiento para definir los requisitos

8.5.2¢c) : -
para determinar las causas de las no conformidades.

85.2 d) Debe establecerse un procedimiento documentado para definir

los requisitos para evaluar la necesidad de adoptar acciones
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para asegurarse de que las no conformidades no vuelvan a
ocurrir.

8.5.2¢)

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir
los requisitos para determinar e implementar las acciones
necesarias.

8.5.2f)

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir
los requisitos para registrar los resultados de las acciones
tomadas.

8.5.20)

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir
los requisitos para revisar la eficacia de las acciones
correctivas tomadas.

8.5.3 Accion preventiva

8.5.3 a)

La organizacion debe determinar acciones para eliminar las
causas de no conformidades potenciales para prevenir su
ocurrencia.

8.5.3b)

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir
los requisitos para determinar las no conformidades
potenciales y sus causas.

8.5.3 )

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir
los requisitos de evaluar la necesidad de actuar para prevenir
la ocurrencia de no conformidades.

8.5.3d)

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir
los requisitos para determinar e implementar las acciones
necesarias.

8.5.3¢)

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir
los requisitos para registra los resultados de las acciones
tomadas.

8.5.3 1)

Debe establecerse un procedimiento documentado para definir
los requisitos para revisar la eficacia de las acciones
preventivas tomadas.
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ANEXO 2.

PROCESO DE
ELABORACION DE
QUESO FRESCO Y

MOZZARELLA



Anexo 2. Proceso de elaboracién de queso fresco y mozzarella

1. Zona de recepcion

La asociacion cuenta con tres proveedores principales cuya produccion representa
aproximadamente el 70% de la materia prima y otros 15 proveedores minoritarios
ocasionales, que no proveen de materia prima diariamente, pues entregan lo que
no han podido entregar en otras industrias. Cada proveedor se encarga de
transportar la leche desde las haciendas hacia la planta, en diferentes condiciones
y volimenes. El promedio volimenes de las entregas de una semana pueden

observarse en la Tabla 1.

Tabla 1. Promedio del volumen de leche entregada durante una semana/proveedor

Identificacion Nombre Volumen de leche (L)
Proveedor 1 Sr. Edison Collaguazo 1850
Proveedor 2 Sr. Flavio Cajamarca 1750
Proveedor 3 Sr. Paolo Rodriguez 1400
Proveedor 4 Minoritarios 1 800

Elaborado por: Irene Hidalgo

Para este estudio se consider6 Unicamente a los tres proveedores principales,
pues de ellos depende la produccion. La leche de los proveedores 2 y 3, es
entregada en bidones de aluminio; la leche del proveedor 1 es entregada en
bidones de aluminio y contenedores plasticos que no son aptos para almacenar

alimentos.

Figura 1: Proveedor entrega de materia prima
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a) Analisis de materia prima

Se realizan analisis de control para determinar la idoneidad de la materia prima:
a) andlisis de acidez mediante el proceso de titulacion; b) la densidad y
temperatura mediante un termo-lactodensimetro; c) la prueba de california para
mastitis y de reduccion de azul de metileno solo se realiza cuando se sospecha de

contaminacion.

_>  N

Figura 2: Andlisis de I leche

Si bien la asociacion cuenta con un Ekomilk para evaluar contenido de grasa,
densidad, proteina, agua afiadida y punto crioscépico y Ekomilk Scan para medir
las células somaticas en la leche, indispensable en la deteccion de leche
contaminada por mastitis, estos equipos no son utilizados pues no han sido

calibrados desde su adquisicién y el personal desconoce su funcionamiento.

=y

EKOMILK

Figura 3: Ekomilk y Ekomilk Scan
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b) Filtrado

Una vez fue aprobada la leche, se filtr6 con una malla de tela en la tina de

acondicionamiento.

Figura 4: Filtrado
¢) Acondicionamiento

La tina de acondicionamiento cuenta con agitador mecanico, se enfria la leche

hasta que se pueda empezar con el proceso de elaboracion de quesos.

Figura 5: Acondicionamiento
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2. Zona de produccion

a) Descremado

Se separa parte de la grasa de la leche y se almacena para su posterior venta a
otras industrias. Esta operacion solo se realiza para queso fresco, para queso

mozzarella se utiliza leche entera.

Figura 6: Descremado

b) Pasteurizacién

Se realiz6 una segunda filtracion en la marmita. Posteriormente se pasteurizo la
leche a 65°C durante 30 minutos, sin embargo, el tiempo y la temperatura no
fueron controladas constantemente por lo que no se pude garantizar la correcta

pasteurizacion.

Figura 7: Pasteurizacion
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c) Coagulacion

Formacion del coagulo debido a la accion enzimaética del cuajo a temperatura de

35°C durante 30 - 45 minutos, no hubo control de temperatura.

Figura 8: Coagulacion

d) Corte de lacuajada

Una vez se observo las caracteristicas apropiadas en la cuajada (elastica, firme),
se procedio al corte con la lira. Para queso fresco el corte se realiz6 en cubos
de 1,5-2cm y para queso mozzarella en cubos de 1-1,5cm. En ocasiones suelen
utilizar cuchillos, por lo que no se logra uniformidad en los granos pudiendo

ocasionar inconvenientes en el desuerado y rendimiento.

Figura 9: Corte de la cuajada

e) Agitacién

Se dejé reposar la cuajada antes de proceder con la agitacién de forma suave y
cuidadosa para evitar la perdida de cuajada en el suero, posteriormente se

incremento la rapidez por 5 minutos aproximadamente.
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Figura 10: Agitacion
f) Lavadoy desuerado
Lavado con agua salada a temperatura de 40-45°C con la finalidad de separar el

suero de la cuajada, este proceso se realizé dos veces hasta eliminar el 70% del

SUero.

Figura 11: Desuerado

g) Moldeado

Se coloco la cuajada en moldes rectangulares de acero inoxidable y pafios, a los
5 minutos los quesos fueron sacados del molde para voltearlos y nuevamente ser
colocados en los moldes que posteriormente pasaron al prensado.
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Figura 12: Moldeado

h) Prensado

Los moldes fueron dispuestos sobre unas laminas de acero inoxidables, sobre cada
molde se colocd una tapa que servid para ejercer presion en el interior del molde,
sobre el queso. Este proceso se realiz6 durante 15 minutos. Una vez fueron

retirados de la prensa, pasaron a la salmuera.

Figura 13: Prensado

Las operaciones descritas anteriormente corresponden a la elaboracion de queso
fresco, a continuacién se presentan las operaciones que difieren en la elaboracion

de queso mozzarella.

a) Acidificacion
Posterior al desuerado, se afiadié acido citrico como acidulante y se dej6 reposar

por 30 minutos aproximadamente.
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Figura 14: Acido citrico

b) Hilado
Se sumergid la cuajada en agua a 70- 75°C amasando durante 10-15 minutos hasta

que se obtuvo una masa elastica que fue envuelta formando una esfera.

Figura 15: Hilado

3. Zona de producto terminado

a) Salado

Este proceso se realiz en tinas de acero inoxidable y de cemento cubiertas de
ceramica, las mismas se encuentran dentro del area de produccion. La salmuera
inicial se estandariz6 a 20° Baumé, sin embargo, en las siguientes inmersiones no

siempre se controld la concentracion. Los quesos fueron sumergidos por 2 horas.
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Figura 16: Empacado

Elaborado por: Irene Hidalgo

b) Empacado y almacenado
Se empacoé en fundas que cuentan con la informacién necesaria y se procedio a

colocar en gavetas, que fueron almacenadas en el cuarto frio hasta el dia siguiente

para su despacho a los clientes.

Figura 17: Empacado

Elaborado por: Irene Hidalgo
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1. Objetivo
El presente documento tiene por objeto establecer el procedimiento de

muestreo para leche cruda de vaca, con el fin de garantizar que las
condiciones de la toma de muestra, no alteren la calidad de lamisma.

2. Alcance
Este procedimiento es aplicable al muestreo de la leche que se obtiene

directamente de las ubres de las vacas, contenida en tarros o bidones, tanques
de frio, tanqueros.

Este procedimiento hace referencia a la toma de muestras y contra muestras
representativas de leche cruda, para determinar su calidad fisico-quimica,
microbioldgica y organoléptica.

3. Referencias
3.1. Documentos utilizados en la elaboracion del presente documento

a. PG/L-A/01, Procedimiento General para la Gestion de la
Documentacion.

b. Norma Técnica Ecuatoriana INEN  4:84. Leche y productos
lacteos.
Muestreo

c. Norma Chilena NCh1011/1-2007. Leche cruda de vaca- Muestreo

d. Procedimiento de Muestreo de leche en el Tambo y de Medicion de
Volumen y Temperatura. INTA EEA RAFAELA. INTI-LACTEOS.

3.2. Documentos a utilizar conjuntamente con el presente procedimiento
a. Registro de datos para la toma de muestras de leche y analisis

4. Descripcion General
El anélisis de la calidad de la leche cruda es una practica cotidiana y muy

utilizada en el sector lacteo. Este se realiza con diferentes objetivos:
comerciales (pago al productor segun la calidad remitida), control de la
materia prima que ingresa a la planta procesadora, direccionamiento de leche
de diferente calidad para la elaboracién de productos, control sanitario, etc.

La obtencion de resultados validos surge de una secuencia de pasos que se
inicia con la toma de la muestra de leche y finaliza con la comunicacién de
los resultados en tiempo y forma al usuario final.

Consecuentemente, el muestreo de la leche cruda constituye la primera etapa
que condiciona el logro de buenos resultados. En este sentido, los dos
requisitos basicos que debe cumplir una muestra son:
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a) Ser representativa del volumen total de leche de donde se extrajo.

b) Ser conservada y manejada convenientemente de manera que mantenga,
hasta su procesamiento en el laboratorio o campo, todas las caracteristicas
originales.

El operario encargado de aplicar los procedimientos de muestreo, constituye
un eslabon muy importante en el proceso global de calificacion de la leche.
Cualquier error en alguno de estos procesos redundara en resultados no
validos, por lo que es necesario contar con personal capacitado para evaluar
en campo, las caracteristicas que presenta la leche cruda obtenida de la ordefia
a nivel de predio, tomar decisiones de aceptacion y extraer las muestras sobre
las cuales se determina el nivel de calidad del producto.

El alto riesgo de deterioro microbiolégico de la leche cruda requiere,
adicionalmente, adoptar estrictas medidas de aseo de los equipos,
implementos y envases para las muestras y contramuestras, y de higiene en las
operaciones de extraccion y manejo posteriores de éstas.

4.1.Definiciones

Leche cruda de vaca

Producto de la secrecion normal de las glandulas mamarias, obtenida a
partir del ordefio integro e higiénico de vacas sanas, sin adiciéon ni
sustraccion alguna, exento de calostro y libre de materias extrafias a su
naturaleza, destinada al consumo humano en su forma natural o a la
elaboracion de subproductos. Esta denominacion se aplica para la leche
que no ha sufrido tratamiento térmico, salvo el de enfriamiento para su
conservacién, ni ha tenido modificacion alguna en su composicién natural.

Muestra
Porcién de material o cantidad representativa extraida al azar de un lote.

Lote
Cualquier cantidad de material de caracteristicas similares, provenientes
de una fuente comun.

Muestreador (es) o Encargado(s) del muestreo

Persona(s) habilitada(s) para realizar el muestreo, cuidando que las
condiciones de la toma de muestra y transporte hasta el laboratorio no
alteren la calidad de la muestra.

Muestreo

Procedimiento mediante el cual se recolectaran las muestras
representativas para el anlisis de leche cruda.

90



Regla

Instrumento manual de medicion de volumen, el cual debera adaptarse
y calibrarse al volumen y tipo de recipiente a medir, permitiendo la
medida entre el 10% y el 100% del volumen nominal de la tina o
tanque de refrigeracion y el 100% del volumen nominal del tarro. El
volumen comprendido entre dos marcas sucesivas de la regla sera
menor o igual al 0,5% del volumen nominal del recipiente. Las marcas
deben ser claras y el error de medicion aceptable debera ser inferior o
igual al 0,5% del volumen medido. Este instrumento debe ser usado
junto con una tabla de conversion de centimetros a litros provista por el
fabricante del tarro y/o del tanque.

Contramuestra

Cantidad representativa de la muestra extraida que quedara en poder de
una tercera parte que debera ser neutral, con la finalidad de que se puedan
contrastar y definir en caso de controversia los resultados de los anélisis
de las muestras obtenidas por las dos partes involucradas en el operativo:
la planta procesadora, transportista, productor, etc., y la entidad de control.

Preservante
Cualquier sustancia afiadida a un alimento o muestra de alimento con el
propdsito de prevenir o retardar su deterioro.

Azidiol (azida de sodio)
Inhibidor del desarrollo bacteriano en las muestras de leche cruda.

BroMopol (2-bromo-2-nitropropano-1,3 diol)
Preservante en muestras de leche cruda.

Células sométicas

Leucocitos y células descamativas de los epitelios secretores y conductos
de la glandula mamaria presentes en la leche, por la inflamacion que
presenta dicha glandula como consecuencia de agresiéon de patdgenos y/u
otros factores traumaticos.

Acidez

Constituye, fundamentalmente, una  medidade la concentracion
de proteinas y de fosfatos presentes en la leche, ademas de la
acidez desarrollada debida al &cido lactico y a otros &cidos procedentes de
la degradacion microbiana de la lactosa, y eventualmente de los lipidos, en
leches en vias de alteracion.
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4.2.Abreviaturas
AFQ: Analisis Fisicoquimico
CBT: Conteo de Bacterias
Totales CCS: Conteo de
Células Somaticas
PEM: Procedimiento especifico de muestreo

5 Instrucciones de Seguridad

1. El muestreo deberd ser ejecutado por personal autorizado, que conozca el
procedimiento, quienes tienen que estar provistos de todo el equipo y
materiales necesarios para dicha actividad.

2. Antes de iniciar el proceso de toma de muestras, el encargado se debe
lavar las manos y los brazos con suficiente agua y jabdn durante 1 min, a
fin de retirar materias extrafias adheridas y reducir la carga microbiana.
Concluido el lavado, se debe secar con una toalla de papel desechable
nueva (Sin uso anterior).

3. Es muy importante la utilizacion de ropa especial como: mandil, guantes,
mascarilla y cofia para evitar la contaminacion de las muestras.

4. Evite el contacto de los preservantes con los ojos y la piel, asi como
también la inhalacion o ingesta de los mismos.

5. En caso de que algunos de los persevantes entre en contacto con los 0jos,
mantener los o0jos bien abiertos y enjuagar con abundante agua durante
15-20 min, remover los lentes de contactos (si los tuviera) en los primeros
5 min y continuar el enjuague con agua, luego acudir a un médico.

6. Si hay contacto con la piel, retirar la ropa y lavar con abundante agua la
zona afectada durante 15-20 min y acudir a un médico. Si los preservantes
(azidiol & bromopol) son inhalados, trasladar la persona a un lugar
ventilado y llamar inmediatamente a un médico.

7. En caso de ingestion del bromopol, consultar un médico de manera
inmediata, no provocar el vomito al menos que el médico lo indique, y
dar de beber un vaso de agua si la persona esta consciente y puede tragar.
Si se produce la ingesta de azidiol provocar inmediatamente el vomito y
consultar a un medico.

DESCRIPCION
4.1. Equipos, materiales y reactivos

4.1.1. Equipos
1. Cooler o refrigerador portétil
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4.1.2.

©ooN

10.
. Jarra graduada de 1 L de capacidad
12.

4.1

N W

w

4.

Materiales

Gradillas para frascos recolectores

Geles refrigerantes (en caso de usar cooler)

Envases recolectores estériles de 50 ml, contando como minimo
con 2 de repuestos por cada muestreo

Termdmetro de 0 a 50 °C

Agitador manual de acero inoxidable esterilizado, de tamarfio
acorde al recipiente a muestrear

Cuchar6n o bastén para la toma de muestra de acero inoxidable
esterilizado, de tamarfio acorde al recipiente a muestrear

Regla y tabla de conversion del recipiente a ser muestreado.

Papel absorbente desechable

Marcador de tinta indeleble

Linterna

Registro de datos para la toma de muestras de leche y analisis de
campo

Reactivos

Alcohol antiséptico (alcohol etilico al 70%)

Solucion de hipoclorito de sodio al 4% (en caso de muestrear
leche en cuartos)

Pastillas del conservante azidiol

Pastillas de conservante bromopol

4.2. Preparacion
Previo a la realizacion del muestreo, se debera verificar la disponibilidad
de todos los equipos, materiales y reactivos indicados en el punto5.1.

Todos los equipos e implementos a ser empleados en la toma de muestras

y que

tengan contacto con la leche cruda, deberdn ser previamente

esterilizados, usando para ello alguno de los siguientes métodos:

1. Esterilizacion por medio de calor seco en estufa a una temperatura de
175°C, durante un minimo de 2 h.

2. Esterilizacion por medio de calor himedo en autoclave a 121°C y
15 Ibs de presion por 15 minutos.

El material esterilizado se almacenara sin retirar el recubrimiento
colocado para su esterilizacién (papel, gasa, tela, etc.), y se transportara
en recipientes adecuados que garanticen su asepsia hasta su uso. No se
guardaran materiales esterilizados por mas de 2 semanas a pesar de que
estén protegidos adecuadamente, cumplido este tiempo se debera
esterilizar nuevamente antes de su uso.

93



1.

Como métodos alternativos, cuando no es posible emplear alguno de
los métodos de esterilizacion antes descritos, se pueden utilizar los
siguientes:

w N

Flameando a Illama directa de las superficies que tendran contacto
con la leche cruda

Sumergiendo el material en una solucion de etanol al 70% (v/v)
Ignicion con etanol de 96% (v/v) de las superficies que tendrén
contacto con la leche cruda

Inmersion de los materiales en una solucion de hipoclorito de sodio
0 de calcio, de una concentracion minima de 100 ppm de cloro
activo.

Sumergiendo los materiales en una solucion desinfectante de

amonio cuaternario.

El material utilizado para el muestreo debera lavarse y secarse antes y
después de la toma de la muestra y luego se lo colocaré en su lugar de
almacenamiento correspondiente.

4.3. Realizacion

43.1.
1.

2.

Consideraciones generales para el muestreo

Cuando se toma la muestra evitar las corrientes de aire, no fumar
ni hablar mientras esté abierto el frasco para la toma de la muestra.
No tomar muestras de la parte superior o superficial del recipiente
que contiene la leche.

No tomar muestras de la manguera de descarga del camion ni del
grifo del tanque.

La muestra debera ser colocada en envases limpios e inertes a la
accion de la leche cruda y de los productos quimicos que se
agreguen en su interior para conservarla, ademas de estar provistos
con tapas adecuadas para un sellado hermético. Se recomiendan
frascos 0 tubos de plastico o de otro material inocuo y/o
esterilizado para el almacenamiento y transporte de las muestras
de leche cruda.

Se recomienda utilizar envases que puedan ser diferenciables a simple vista

segun el analisis previsto o el destino de la muestra contenida, por ejemplo,
envases provistos de una tapa de un color determinado u otro sistema de
facil apreciacion, y que puedan ser etiquetados, rotulados o marcados con la
identificacion de la muestra.

Los envases para recolectar muestras deben tener una capacidad minima de

50 ml, y deberan ser lavados y desinfectados totalmente previo a su uso, y
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esterilizados cuando corresponda.

3. Los instrumentos que se utilizan para la toma de muestras deben estar
limpios, estériles y secos para no alterar las caracteristicas de la leche cruda
0 su composicion, y todas las superficies deben ser lisas, sin grietas y con
bordes redondeados, resistentes a la manipulacién y transporte.

4. Se deberd mantener las muestras refrigeradas hasta la llegada al laboratorio.
No permitir en ningdn momento la congelacion de las mismas. La
temperatura de refrigeracion se especifica en el punto 5.3.7.

5. Debera evitarse la contaminacion y el deterioro de las muestras en todas las
fases, ya que podrian afectar los resultados analiticos.

6. Las muestras deberdn ser selladas herméticamente e identificadas, y
deberdn ser entregadas el LCL junto a la orden de trabajo, adjuntando
también el Registro de datos para la toma de muestras de leche y analisis de
campo si el caso lo amerita.

5.3.2 Toma de muestras de leche contenida en tarros, bidones o
tanques Para este caso, la agitacion, la medicion de volumen, la
medicién de la temperatura y el muestreo se lo realiza de forma
manual.

5.3.2.1. Medicion del volumen de la leche contenida en los envases
En caso de requerir medir el volumen exacto de la leche en un
contenedor, solicitar al propietario del contenedor la regla'y medir
el volumen como sigue:

1. Colocar los envases que contienen la leche a muestrear en una
superficie plana, nivelada y firme. No agitar, la leche debera estar
en total reposo.

Eliminar la espuma con la punta de la regla.

Introducir la regla verticalmente en el tacho.

4. Retirar la regla y leer el nivel a la altura del ojo. Considerar el nivel
superior si el registro estuviese entre dos marcas.

5. Secar la regla con papel absorbente descartable.

6. Anotar el volumen en el "Registro de datos para la toma de muestras
de leche y anélisis de campo.

7. Repetir los pasos anteriores en cada tarro que contenga leche.

wn

5.3.2.2. Agitacion
1. Introducir el agitador manual hasta el fondo del tarro.
2. Levantar el agitador de manera tal que se origine un
movimiento de la leche desde el fondo hacia la superficie.
3. Repetir la operacion al menos 6 veces por tacho o no menos de
30 segundos.
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5.3.2.1 Medicién de la Temperatura de la leche contenida en los envases

1.

no

Usar un termometro con rango de 0 a 50°C. Colocar el bulbo
del termdmetro como minimo 5 cm por debajo del nivel de
leche.

Esperar como minimo 2 minutos.

Leer la temperatura colocando el termdmetro a la altura de los
0jos.

Registrar la lectura de la temperatura en el "Registro de datos
para la toma de muestras de leche y analisis de campo”.

5.3.2.2 Instrucciones para la toma de muestra

5.

10.

Abrir el envase recolector de muestra y sostener la tapa con la
misma mano.

Introducir el cucharén dos veces en la leche volcando el
contenido dentro del mismo tarro.

Extraer la muestra introduciendo el cucharon como minimo
15-20 cm por debajo del nivel de leche.

Volcar el contenido del cucharén dentro del envase recolector
de muestra y llenarlo evitando derrames.

Cerrar herméticamente el envase de la muestra e identificarlo.
Colocar los tubos con las muestras recolectadas dentro del
cooler o refrigerador, y llevarlas inmediatamente al laboratorio
para su analisis.

5.3.3. Toma de muestras de leche contenida en tanques de frios

5.3.3.1

. Medicién del volumen de la leche en el tanque frio

En caso de requerir medir el volumen exacto de la leche
contenida en el tanque frio, solicitar al propietario del
contenedor la regla y medir el volumen como sigue:

Retirar la regla del tanque de leche cruda, y limpiar los primeros
20 cm debajo el nivel superior marcado por la leche con una
toalla de papel absorbente desechable. Anotar en el
"Registro de datos para la toma de muestras de leche y analisis
de campo™ , la medicion en milimetros leida de la regla y su
correspondiente equivalencia en litros, de acuerdo a la tabla de
relacion entre la altura de la leche y su volumen en litros,
misma que es propia y especifica del tanque frio muestreado.

5.3.3.2. Medicion de la temperatura de la leche en el tanque frio

Generalmente los tanques frios poseen dentro de su sistema de
refrigeracion un medidor de temperatura interno, por lo tanto,
se debera tomar la lectura de temperatura que muestre la
pantalla del tanque, y anotarla en el "Registro de datos para la
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toma de muestras de leche y anélisis de campo”. Si la
unidad de refrigeracion esta enfriando, el muestreador debe
esperar a que se detenga, y una vez alcanzada la temperatura a
la cual estd regulado el tanque, se debera registrar la
temperatura mostrada en la pantalla.

5.3.3.3 Agitacién
La muestra debe ser tomada sobre la leche cruda homogénea,
para lo cual se debera agitar el contenido del tanque por 5 min.
como minimo.

5.3.3.3. Instrucciones para la toma de muestras

1. EI muestreo se debe realizar inmediatamente después de
terminada la agitacion del contenido del tanque.

2. Abrir el envase recolector de muestra y sostener la tapa con la
misma mano.

3. Tomar la muestra sumergiendo el cucharon de muestreo hasta
aproximadamente la mitad de la altura de leche contenida en el
tanque.

4. Volcar el contenido del cucharén dentro del envase recolector

de muestra y llenarlo evitando derrames.
. Cerrar herméticamente el envase de la muestra e identificarlo.
6. Colocar los tubos con las muestras recolectadas dentro del
cooler o refrigerador, y llevarlas inmediatamente al laboratorio
para su analisis.

(6,

NOTA: Las muestras tomadas seran recolectadas y conservadas
de acuerdo al analisis que se vaya a realizar en la misma,
siguiendo el procedimiento indicado en el punto 5.7.

5.3.4 Recoleccion y conservacion de muestras de acuerdo a los
analisis a realizarse en la leche
De acuerdo a los analisis que se vayan a realizar en las muestras
de leche, estas deberan ser recolectadas y conservadas de la
siguiente manera:

5.3.4.1.Recoleccion y conservacion de muestras para determinar
CBT

1. Las muestras destinadas al andlisis de CBT deberan ser
recolectadas en un frasco estéril de 50 ml que contenga una
pastilla de azidiol (0.02% de azidiol).

2. Luego de tomar la muestra en éste envase, se debera voltear el
frasco delicadamente de manera repetida hasta que la pastilla
de azidiol se haya disuelto completamente.

3. La muestra con la pastilla de azidiol disuelta, se debera
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almacenar y transportar en un cooler o refrigerador de 2a 8 °C
hasta el momento de su andlisis en el laboratorio.

4. La muestra asi conservada podra ser almacenada por 8 dias,
sin embargo se recomienda que el anélisis se lo realice a la
brevedad posible.

Nota: Recolectar para éste analisis aproximadamente 40 ml de
leche. No llenar completamente la capacidad del frasco
recolector porque la grasa se pegara a la tapa y sera mas dificil
su homogenizacion.

Por ninguna razon se deberd sumergir dentro del envase que
contiene la leche a muestrear un frasco recolector que contenga
azidiol u otro producto quimico.

5.3.4.2.Recoleccion y conservacion de muestras para determinar
suero, antibioticos, acidez u otras variables en el
laboratorio

1. Las muestras destinadas al analisis de suero, antibioticos, acidez,
aflatoxinas, peroxidos, cloruros, etc., deberén ser recolectadas en
frascos estériles que no contengan ningun tipo de conservante
quimico.

2. Las muestras recolectadas en éstos envases, se deberan
almacenar y transportar en un cooler o refrigerador de 2 a 4 °C
hasta el momento de su andlisis en el laboratorio.

3. La muestra asi conservada podra ser almacenada por 24 horas,
requiriéndose realizar el analisis a la brevedad posible.

Nota: Recolectar para éste analisis aproximadamente 40 ml de
leche. No llenar completamente la capacidad del frasco recolector
porque la grasa se pegara a la tapa y sera mas dificil su
homogenizacion.

5.3.4.3.Recoleccion y conservacion de muestras para determinar
caracteristicas organolépticas, densidad, estabilidad
proteica u otras variables in situ

1. Las muestras destinadas al analisis organoléptico, densidad,
estabilidad proteica, etc. in situ (en el lugar donde se realiza la
toma de la muestra), deberan ser recolectadas en jarras de un

litro asépticas sin ningun tipo de conservante quimico.
2. Se debera recolectar como minimo 250 ml de leche, cantidad
que sera suficiente para la realizacién de los analisis de campo,
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5.3.7.

mismos que se ejecutaran de manera inmediata posterior a la
toma de la muestra.

3. Para la determinacion de las caracteristicas organolépticas de la
leche muestreada, de deberd verificar mediante inspeccion
visual y olfativa que la leche cruda tenga aspecto, olor y textura
normal, y que carezca de signos de contenido de sangre, pus,
calostro, coagulaciones u otras materias extrafias. Anotar las
observaciones de cualquier anormalidad encontrada en el
"Registro de datos para la toma de muestras de leche".

Tamafio de la muestra

Para leche envasada en varios recipientes, se tomara una muestra
simple (de cada envase) o compuesta segun el andlisis a realizarse,
seleccionando al azar el nimero de unidades de muestreo indicados
en la Tabla 1, tomando como tamafio del lote el nimero total de
recipientes en los cuales se encuentre contenida la leche.

Tabla No. 1.- Tamario de muestra

Tamario del Lote Unidades para muestreo
1 1
2-5 2
6-60 3
61-80 4
81-100 5
Mas de 100 *
*4, mas 1 por cada 2500 unidades adicionales o fraccion de tal
cantidad

Norma INEN 4, Leche y Productos Lacteos. Muestreo

Es necesario recalcar, que para realizar el muestreo la leche debe
estar homogenizada. En caso de existir dificultades para su
homogenizacidn por estar contenida en recipientes muy grandes, se
deberd tomar una muestra compuesta, extrayendo porciones de
leche de diferentes lugares del recipiente.
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1 0OBJETO

El presente documento tiene por objeto establecer los procedimientos
de ensayo para la determinacion de calidad de leche cruda de vaca
mediante pruebas répidas realizables en el campo.

2 ALCANCE

Este procedimiento se aplicara y se realizara especificamente en
muestras de leche recolectadas.

Se establece ademas que el presente método de ensayo se aplicard a
muestras de leche de vaca sin haberse sometido a un tratamiento
tecnoldgico, no se aplica para leches que fueran procesadas para
derivados l4cteos, o leches pasteurizadas.

3 REFERENCIAS

3.1 Documentos utilizados en la elaboracion

o Norma INEN 1500:2011  Leche. Métodos de ensayo
cualitativospara la determinacion de la calidad

o Norma INEN 11 Leche. Determinacion de la densidad relativa

4 GENERAL

El analisis de la calidad de la leche cruda es una practica cotidiana y
muy utilizada en el sector lacteo. Este se realiza con diferentes
objetivos: comerciales (pago al productor segun la calidad remitida),
control de la materia prima que ingresa a la planta procesadora,
direccionamiento de leche de diferente calidad para la elaboracion de
productos, control sanitario, etc.

La composicion quimica de la leche nos determina la autenticidad de
la leche natural y de las leches procesadas industrialmente. Ademas,
determinadas situaciones fisioldgicas y patoldgicas de los animales,
asi como contaminacién primaria y secundaria de la leche, producen
modificaciones en su composicion quimica, dando lugar a leches
anormales con alteraciones en el contenido de proteinas, cloruro
sodico y é&cido lactico. La determinacion de variaciones en los
parametros quimicos de la leche, pueden estar relacionados con
alteraciones en la calidad sanitaria de la leche.

En el presente documento se realiza una recopilacion de los
principales procedimientos a tener en cuenta en el control de calidad
de la leche, en el momento de su recepcion y/o produccion.

101



5 METODOS DE ENSAYO RAPIDOS PARA DETERMINACION
DE LA CALIDAD DE LECHE.

5.1 DETERMINACION DE LA DENSIDAD RELATIVA.

5.1.1 Definicién: La densidad de la leche esta directamente relacionada
conla cantidad de grasa, solidos no grasos y agua que contenga la

leche.

5.1.2 Método del lactodensimetro

5.1.2.1 Fundamento: El método se basa en el uso de un densimetro
graduado adecuadamente.

5.1.2.2 Materiales y Equipos:

@)

Lactodensimetro, con una temperatura de referencia 20°C y
provisto de graduaciones de 0.001 g/ml u otras que permitan una
aproximacion mayor a la misma temperatura.

Probeta de 250 ml, que permita el libre movimiento del
lactodensimetro.

Termdmetro. Graduado en grados Celsius y con resolucién no
mayor de 0.5°C, el cual puede estar incorporado en el
lactodensimetro.

Bafio de agua, con regulador de temperatura, ajustado a una
temperatura comprendida entre 15 °C y 25°C (peferiblemente
20°C), con una precision de £0.5°C

5.1.2.3 Preparacion de la muestra:

o

Llevar la muestra a una temperatura aproximada o igual a 20°C y
mezclarla mediante agitacion suave hasta que esté homogénea,
cuidando que no haya separacion de grasa por efecto de la
agitacion.

Si se forman grumos de crema y éstos no se dispersan, calentar la
muestra en bafio Maria hasta 35°C- 40°C, mezclando
cuidadosamente e incorporando cualquier particula de crema
adherida al recipiente, y enfriar rapidamente hasta 18°C-20°C. Si
quedan particulas blancas o grumos de grasa adheridos a las
paredes del recipiente, la determinacién no dara resultados
exactos.
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5.1.2.3.4 Procedimiento:

1. Verter la leche por las paredes de la probeta, evitando la formacion de
espuma, hasta llegar a los 250 mL.

2. Introducir suavemente el lactodensimetro en la leche, y provocar un
ligero movimiento de rotacidn para que no se pegue a las paredes.

J

-

3. Medir la temperatura de la leche, hasta que se encuentre a 20°C (segun

la temperatura de lectura del lactodensimetro, algunos es al5°C) y
registrar como (t)

4. Esperar que el lactodensimetro quede en completo reposo y, sin rozar
las paredes de la probeta, leer la medida de la graduacion correspondiente
al menisco superior y registrar su valor como (d).
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I18) Vi

5. Realizar la lectura en la ctspide del mefisco

Nota: Al realizar la lectura debe tenerse en cuenta que algunos
lactodensimetros indican sélo las milésimas de la densidad relativa
(supuesta mayor de 1.0); en tales casos, un valor, digase por ejemplo, 27,
de la escala debe interpretarse como 1.027.

5.1.2.5 Célculos:

El Lactodensimetro esta graduado entre 1,015 y 1,040g/mL a 20°. En el
caso que el instrumento esté graduado a otra temperatura, debe realizarse
una conversion a 20°C mediante la siguiente férmula:

820 =235t 0,0002(t - 20) Donde:

020 = densidad a 20°c en g/mL

0 t = densidad a temperatura del ensayo

t = temperatura del ensayo, en °C.

6 NIVEL DE RIESGO Y CALIFICACION.
e Para la realizacion de estas actividades el personal deberd estar
calificado y contar con una formacion técnica a nivel superior.

e EIl manejo de sustancias quimicas obliga siempre a seguir normas de
seguridad.
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1.- OBJETO
El presente documento tiene por objeto establecer los procedimientos de
ensayo para la determinacion de calidad de leche cruda de vaca mediante
pruebas répidas realizables en el campo.

2.- ALCANCE

Este procedimiento se aplicara y se realizara especificamente en muestras de
leche recolectadas.

Se establece ademas que el presente método de ensayo se aplicard a muestras
de leche de vaca sin haberse sometido a un tratamiento tecnoldgico, no se
aplica para leches que fueran procesadas para derivados lacteos, o leches
pasteurizadas.

3.-REFERENCIAS

3.1 Documentos utilizados en la elaboracion
o Norma INEN 1500:2011  Leche. Métodos de ensayo
cualitativos para la determinacion de la calidad
o NTE INEN 0013 Leche. Determinacion de la acidez titulable

4.-GENERAL

El andlisis de la calidad de la leche cruda es una préactica cotidiana y muy
utilizada en el sector lacteo. Este se realiza con diferentes objetivos:
comerciales (pago al productor segun la calidad remitida), control de la
materia prima que ingresa a la planta procesadora, direccionamiento de leche
de diferente calidad para la elaboracién de productos, control sanitario, etc.

La composicidon quimica de la leche nos determina la autenticidad de la leche
natural y de las leches procesadas industrialmente. Ademas, determinadas
situaciones fisioldgicas y patologicas de los animales, asi como
contaminacion primaria y secundaria de la leche, producen modificaciones en
su composicion quimica, dando lugar a leches anormales con alteraciones en
el contenido de proteinas, cloruro sodico y &cido lactico. La determinacion de
variaciones en los parametros quimicos de la leche, pueden estar relacionados
con alteraciones en la calidad sanitaria de la leche.

En el presente documento se realiza una recopilacion de los principales
procedimientos a tener en cuenta en el control de calidad de la leche, en el
momento de su recepcion y/o produccion.
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5.- METODOS DE ENSAYO RAPIDOS PARA DETERMINACION DE
LA CALIDAD DE LECHE.

5.1.- DETERMINACION DE ACIDEZ.
5.1.1.-Definicion: Es la acidez de la leche, expresada convencionalmente
como contenido de acido lactico.

o La leche fresca tiene normalmente de (0.13-0.17) % de &cido
lactico. Una acidez inferior a los 0,12% de acido lactico indica
sospecha de aguado, neutralizacion,

o Valores de acidez superior al 0,18% de &cido lactico son
imputables a leches de méas de 10 horas (ordefio de leche).

o Valores superiores a los 0.23 % de &cido lactico corresponden a
leches muy é&cidas que han perdido la estabilidad térmica por lo
que no podrian pasteurizarse y/o esterilizarse, ya que se produciria
unacoagulacion.

5.1.2.-Procedimiento:

Este parametro es determinado con el uso de un pHmetro que esté
configurado para dar ademas de pH, la acidez, para ello se introduce
el electrodo del pHmetro dentro de la muestra de leche y se espera
unos segundos hasta que el pHmetro marque una medida estable. Se
registra la medida mostrada en la pantalla digital, se retira y se
apaga, luego se enjuaga con agua destilada para evitar la
acumulacién de residuos de leche en el electrodo del equipo.

6.- NIVEL DE RIESGO Y CALIFICACION.
o Paralarealizacion de estas actividades el personal debera capacitado.

o EI manejo de sustancias quimicas obliga siempre a seguir normas de
seguridad.
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1 0OBJETO

El presente documento tiene por objeto establecer los procedimientos de
ensayo para la determinacion de calidad de leche cruda de vaca mediante
pruebas répidas realizables en el campo.

2 ALCANCE

Este procedimiento se aplicara y se realizara especificamente en muestras
de leche recolectadas

Se establece ademas que el presente método de ensayo se aplicara a
muestras de leche de vaca sin haberse sometido a un tratamiento
tecnoldgico, no se aplica para leches que fueran procesadas para
derivados lacteos, o leches pasteurizadas.

3 REFERENCIAS

3.1 Documentos utilizados en la elaboracién

o Norma INEN 1500:2011  Leche. Métodos de ensayo
cualitativos para la determinacion de la calidad

4 GENERAL

El andlisis de la calidad de la leche cruda es una practica cotidiana y muy
utilizada en el sector lacteo. Este se realiza con diferentes objetivos:
comerciales (pago al productor segln la calidad remitida), control de la
materia prima que ingresa a la planta procesadora, direccionamiento de
leche de diferente calidad para la elaboracion de productos, control
sanitario, etc.

La composicion quimica de la leche nos determina la autenticidad de la
leche natural y de las leches procesadas industrialmente. Ademas,
determinadas situaciones fisiologicas y patoldgicas de los animales, asi
como contaminacion primaria y secundaria de la leche, producen
modificaciones en su composicién quimica, dando lugar a leches
anormales con alteraciones en el contenido de proteinas, cloruro sédico y
acido lactico. La determinacion de variaciones en los parametros
quimicos de la leche, pueden estar relacionados con alteraciones en la
calidad sanitaria de laleche.

En el presente documento se realiza una recopilacion de los principales
procedimientos a tener en cuenta en el control de calidad de la leche, en el
momento de su recepcion y/o produccion.
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5 METODOS DE ENSAYO RAPIDOS PARA DETERMINACION DE
LA CALIDAD DE LECHE.

5.1 DETERMINACION DE ANTIBIOTICOS

5.1.1 Definicién: Son sustancias empleadas en el tratamiento de enfermedades
infecciosas del ganado, estos medicamentos producen residuos de
antimicrobianos en la leche que pueden encontrarse por encima de los limites
de seguridad establecidos en la legislacion.

Para la determinacion de este pardmetro se pueden usar kits de diagndstico
rapido cualitativos disponibles en el mercado y preferiblemente con aval de
la AOAC. Si se cuenta con el kit del AuroFlow™ BTS Combo Strip Test Kit
siga el siguiente procedimiento.

5.1.2 Método del Kit Combo Strip Test:
5.1.3 Fundamento:

Es un ensayo competitivo que involucra a dos receptores y anticuerpos
monoclonales.

El ensayo requiere el uso de dos componentes:

-El primero es un micropozo que contiene cantidades predeterminadas
de ambos receptores y anticuerpos ligados a particulas de oro.

-El segundo es una tira reactiva con lineas de captura especificos

Al agregar una muestra de leche al reactivo del MICROPOZO,
receptores 'y anticuerpos monoclonales se wunen los analitos
correspondientes si estan presentes durante los primeros 3-minutos de
incubacion.

Sumergimos la tira reactiva en el micropozo leche, el flujo lateral
hace que el liquido pase por las distintas zonas de captura.

5.1.4 Materiales

oKit trisensor
oProbeta o jarra de 500 ml

5.1.5 Procedimiento:
1. Se recolecta la muestra en una proporcion de 500ml por cada 500It de

leche
2. Tomamos los pocillos reactivos necesarios
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3. Desprendemos el capuchin

4. Con la micro pipeta tomamos 200 uL de muestra de leche.
5. Mezclamos en los pozos con los reactivos

6. Incubar la muestra durante 3 min a temperatura ambiente (25 °C +/- 5).
Durante este tiempo, marque uno 0 mas tiras reactivas segun sea
necesario para el nimero de muestras que se estan probando.

7. Después de 3 min, inserte el fondo de la tira reactiva en el pocillo que
contiene la muestra de leche La tira debe ser insertada de modo que las
flechas apunten hacia abajo. Ser Asegurese de que la tira estd
orientada verticalmente (no se inclina hacia el lado) y se inserta todo el
camino al fondo del pozo. Ajuste un temporizador durante 4 min.

+ B
+— BIG
+— BiGh
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8. Después de 4 min, retire la tira y coldquela sobre una superficie

horizontal con la marca hacia arriba. Inmediatamente examine visualmente la
intensidad de la sefial en cada linea de prueba y compare la intensidad de la linea C
(control).

5.1.6 Expresion de Resultados:
Realizamos la lectura visual de las tiras considerando la linea de control
Sefialen una linea de prueba que es mas Intensa o igual a la sefial en la
linea C indica que la muestra de leche es negativa para la presencia de
esa categoria de antibidticos. Sefial en una linea de prueba que es
claramente menor intensa que la sefial en la linea C indica la presencia
de esa categoria respectiva de antibioticos en la muestra de leche.

Visual Interpretation

Beta-Lactam Tetracycline Sulfonamide
Negative Positive Positive Positive

Control | — — —
Seta-Lactan IS | | — E
Tetracy<line N N | | |
Sulfonamide NN EE—— — —
F99 |§&9 544 &P FEe
a0 L L 1] oo oen oo®
i) b i 44 4

6 NIVEL DE RIESGO Y CALIFICACION.

o Para la realizacion de estas actividades el personal debera estar
calificado y contar con una formacion técnica a nivel superior.

o El manejo de sustancias quimicas obliga siempre a seguir normas de
seguridad.
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Anexo 3B Documentacion para la zona de produccion

R PROCEDIMIENTO PARA LA VERSION O
- 4N ELABORACION DE QUESO
@ S FRESCO FECHA:
.h' " 05/09/2016
NORMA 1SO 9001-2008 CODIGO: AFI-SGC-P-03 HOJA:6/6
1. OBJETIVO
2. ALCANCE
3. DOCUMENTOS ASOCIADOS
4. DEFINICIONES
5. RESPONSABILIDADES
6. DESARROLLO
7. ANEXOS
Elaborado por: Revisado por Aprobado por:

Ing. Irene Hidalgo

Ing. Victor Espin Mg. | ..........

Cargo:

Cargo: Cargo:

Fecha:

Fecha: Fecha:
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1. OBJETIVO
Describir los procesos de produccion de queso fresco en la Asociacién Fuerza
Innovadora, cumpliendo con los estandares para garantizar la calidad y la

productividad.

2. ALCANCE
Aplica a todos los procesos de produccion de queso fresco en la Asociacion Fuerza
Innovadora, desde la recepcion de la leche fresca hasta el almacenado del producto

final. .

3. DOCUMENTOS ASOCIADOS
v Todos los registros requeridos por el sistema de gestién de calidad segun las
Normas ISO 9001 — 2008
v" Norma INEN 4

4. DEFINICIONES

Recepcion: Recibimiento de las materias primas y deméas insumos para la
elaboracion de queso fresco en la Asociacion Fuerza Innovadora.

Filtracion: Método fisico por el cual se eliminan las impurezas existentes en la leche,
los cuales se adhieren por diversas razones.

Estandarizacion: Determinacion de especificaciones técnicas para la elacion del
queso fresco.

Procesos: Etapas o fases de produccion de queso fresco en la Asociacion Fuerza
Innovadora.

Cuajo: Sustancia quimica que facilita la estabilizacion de la leche.

Pasteurizacion: Proceso que permite destruir las bacterias patdgenas y otras que
afectan la conversion de la leche a queso.

Adicion: Accién que facilita la adherencia de alguna sustancia a un determinado

objeto o producto.
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Coagulacién: Proceso que se refiere a la transformacion de un producto liquido a
solido.

5. RESPONSABILIDADES

5.1 Jefe de Produccion

Es el encargado de controlar de manera delicada todos los procesos que influyen la
elaboracion del queso fresco para garantizar la productividad dentro del tiempo
establecido.

5.2 Responsable de la calidad

Es la persona o equipo de control, que se dedica a la verificacion del cumplimiento de
las especificaciones técnicas en los diferentes procesos de la elaboracién de queso
fresco, para garantizar la calidad del producto.

5.3 Equipo de trabajo en produccion

Son los encargados de la ejecucion de los diferentes procesos, cumpliendo los
estandares de produccion.

6. DESARROLLO

Se refiere al desarrollo de todas las actividades que involucran la elaboracion del
queso fresco en la Asociacion Fuerza Innovadora segin la NTE INEN 1528.

Etapas del proceso de fabricacion de queso fresco.

Las etapas de elaboracién del queso fresco son:

Recepcion y filtracion

Anélisis de calidad de la leche

Pasteurizacion

Adicion de sustancias extra leche

Adicién de cuajo

Reposo — coagulacion

Corte de la cuajada

Batido

Desuerado

Moldeo

© 0o N o O bk~ w0 DN PE

[EEN
o
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11. Prensado
12. Salado
13.  Refrigeracion

14.  Empacado

A continuacion, se presenta el paso a paso de la Elaboracién de queso fresco, con los

parametros técnicos de cada etapa, asi como los utensilios y equipos requeridos.

6.1 Diagrama de bloques: Secuencia de procesos de la elaboracion de queso fresco

en la Asociacion Fuerza Innovadora.

Inicio

LL“, Limpieza y preparacién |._lmpurezas___ Mold
de equipos oldeo

ajada

Ques 'Fresco

Leche

Prensado 2hr
Analisis de cilidad

L‘che QueS(iFresco
o . Salado
P °C 1
asteurizacion 68°C 15 min 12°C (+/- 2) 1hr
B 20 (+/- 2)
'—elhe 10°D (+/- 2)

Adicion del cuajo 38°C
QuesojFresco

Cuajada‘ | suero 4

., Refrigeracion
Reposo — Coagulacion (35- 4°C 24 hr

37) °C, 35 a 40 min

Quesd Fresco
Cuajada | suero v

y Empacado
Corte de la cuajada

Producto terminado
Cuaiadal suero 2

Batido (5 min) Refriaeracion

Cuajadag suero

Fin
Desuerado
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6.2 Descripcion de los procesos de elaboracion del Queso fresco

N° | Etapas del Descripcion Pardmetros Monitoreo Medidas Utensilios Equipos/Materiales Reactivo | Registro
Proceso Correctivas s/Insumo
S
1 Recepcion y | Al recibir la leche, | Litros Diario Calibracion Regla volumétrica R 01-01
filtracion registrar la cantidad de equipos
recibida en volumen
2 | Andlisis de | Luego de la | Acidez: 18- La leche Acidimetro Caliform | R 02-01
calidad de la | recepcion, y antes del | 21°D Diario fuera  de Termo lactodensimetro | ian
leche proceso de filtracion pardmetros Mastitis
tomar muestra de | Densidad: serd test.
cada proveedor, vy | 1,028-1032 devuelta al
realizar anéalisis de | (leche pura) proveedor.
acidez, densidad, Pagar la
temperatura y | Temperatura: leche  por
mastitis. registrar los | 6-8°C calidad.
resultados
Mastitis: Incentivar
Ausencia al cuidado
de la salud
de los
animales y
de la
calidad de
la leche.
3 Pasteurizacion Elevar la temperatura | Temperatura Control de | Control de Tina de doble fondo R 03-01
de la leche. 68°C. pardmetros | tiempos 'y para pasteurizacion
Tiempo 15 | en cada | temperatura termémetro cronometro
min. lote. S de
Verificacio | pasteurizaci
n mensual | 6n.
de
calibracion
de los
equipos.
4 | Adicion de | Afadir Nitrato de | Temperatura Instrumento de | Nitrato R 04-01
sustancias extra | potasio 10gr | 45°C laboratorio de
leche (diluidos en 1 litro de potasio
agua) por cada 100 It
de leche.
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Afiadir Cloruro de | Temperatura Cloruro
calcio 20gr por cada | 40°C de calcio
100 It de leche
5 | Adicién del | Anadir 2,5 gramos de | Temperatura Instrumento de R 05-01
cuajo cuajo en polvo por | 38°C laboratorio
cada 100 litros de
leche
6 Reposo Mezcla el contenido | Tiempo 35 a Tina para coagulacion, R 05-01
Coagulacion de la marmita. Dejar | 40 minutos agitador manual o
reposar la leche para | Temperatura mecanico.
permitir la | 35-37°C
coagulacion.
7 Corte de la | Introducir la lira de | Tamafio del Lira con hilos de acero, R 05-01
cuajada forma perpendicular | grano en equipo  manual o
a la cuajada, cortar y | cubos de automatico
girar 180° y | aproximadam
desplazarla hacia el | ente 2 cm por
otro extremo de la | lado
tina.
8 Batido Movimiento lento | Tiempo 5 Palas apropiadas R 05-01
circular de la cuajada | minutos manuales.
con el fin de producir
9 Desuerado Se  desuera  por | Se elimina la R 05-01
decantacion cantidad de
suero
equivalente al
30% del
volumen
inicial de la
lechey pH
10 | Moldeo Calcular el ndmero | Rendimiento Moldes para queseria, R 05-01
de moldes. | 7 litros de mesa de acero
Colocarlos en la | leche por kh inoxidable.
mesa de trabajo y | de queso
verter la cuajada | producido
sobre ellos. Tiempo 3
horas
11 | Prensado Llevar los moldes a | Tiempo 2 Prensa mecénica o R 05-01
la prensa mecanica o | horas prensa neumatica
neumatica y aplicar | Presion
presion gradual. ejercida 0,3 —
0,5 kglem?
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12 | Salado Colocar el queso en | Concentracié | Diario: Tina para salmuera R 05-01
la salmuera, por un | n de la | Limpieza construida en acero
periodo de tiempo de | salmuera °B | de inoxidable
1 hora 20(+/-2) particulas

organicas
del queso. Acidimetro
Acidez 10°D | Semanal:
(+/-2) Medicién termémetro
de acidez,
salinidad y
temperatura
Temperatura Quincenal:
12°C (+/-2) Regeneraci
on de la
salmuera.
Tiempo 1| Mensual:
hora Control de
calibracion
Pasteurizaci
on de la
salmuera
13 | Refrigeracion Se colocan los quesos | Temperatura | Control de | Mantenimi Céamara de frio R 05-01
en cadmara fria 4°C tiempo de | ento y Termometro
Tiempo 24 | permanenci | calibracion
horas aen camara | de equipos Hidrémetro
fria  para | y céamara
cada lote. fria
Registro de
la
temperatura
y humedad
de la
céamara fria.

14 | Empacado El queso se coloca en Fundas de polietileno | Colocaci
funda y se llena al grado alimenticio o6n  de
vacio Maquinas selladora al | trazabilid

vacio ad  del
producto
lote,
fecha
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6.3 Instruccion operativa para la recepcion y filtracion de la leche
6.3.1 Recepcidn de leche

La recepcion se la realiza de forma diaria. EIl proveedor entrega la leche en bidones

de aluminio de 40 L y se la almacena en tina de recepcion.

Se toman muestras de la leche recibida segiin la NTE INEN 4: Leche y productos

lacteos: muestreo. Se registra el volumen recibido por proveedor en el Anexo 18.
CONTROL DE CALIDAD DE LA LECHE
Para el control de la calidad de la leche se realiza las siguientes actividades.

MEDICION DE TEMPERATURA

Se utiliza un termometro previamente calibrado, se introduce en el recipiente que
contiene la muestra, se espera a que se estabilice y se lee la temperatura. Se

registraen el Anexo 19.

DETERMINACION DE ACIDEZ
Se la realiza en planta acorde a la explicacion del documento AFI-SGC-IT-03

DETERMINACIONDE LADENSIDAD

Se la realiza en planta acorde a la explicacion del documento AFI-SGC-IT-02

DETECCION DE MASTITIS

Se la realiza en planta acorde a la explicacion del documento AFI-SGC-IT-10

NO CONFORMIDADES
Si la leche se encuentra fuera de los pardmetros sefialados en cada caso, debera

ser devuelta al proveedor, y el motivo de su devolucion registrado en el Anexo 19.

Si la leche cumple todos los requisitos es recibida y se pasa al proceso de filtracion.

120



FILTRACION DE LA LECHE

Una vez realizado el control visual, y los analisis mencionados, se determina si la

leche es apta. En este caso, debe ser filtrada utilizando tamices adecuados.

Pasteurizacion de la Leche

Una vez que la leche ha sido filtrada, se procede a tomar la temperatura del lote
de leche y registrarla en el Registro de Pasteurizacion de Leche en Anexo 20, asi

como la hora de inicio del proceso.

Luego se procede a elevar la temperatura de todo el lote que se encuentra en la
marmita, para esto se utiliza vapor de agua que circula a través de la doble
camisa de la marmita subiendo la temperatura hasta llegar a los 68°C (+/- 1),

debe permanecer en esta temperatura por un periodo de 15 minutos (+/- 1).

Durante la pasteurizacién mantener la leche en continua agitacion, para evitar la
separacion de la grasa y permitir una pasterizacion homogénea de la toda la

leche.

ENFRIAMIENTO

Luego de transcurrido el tiempo indicado, se debe disminuir la temperatura de la
leche haciendo circular agua fria por la doble camisa de la tina de pasteurizacion
hasta llegar a los 45°C. Se debera registrar la hora de finalizacién del proceso y la

temperatura de laleche.

NO CONFORMIDADES

Se considera no conformidad cuando la pasteurizacion ha sido mal realizada, ya
sea que no se ha cumplido el tiempo de pasteurizacion; cuando las temperaturas
fueron menores a lo estipulado; o cuando hay presencia de capas de nata (nose ha

realizado el batido manual o la agitacion mecénica constante). Toda no
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conformidad debe registrarse en el Anexo 20

ACCIONES CORRECTIVAS

Verificar la calibracion de equipos de manera mensual. Llevar un registro de

estos.

Realizar agitacion constante con instrumentos previamente esterilizados.

ADICION DE NITRATO DE POTASIO

Mientras la leche se encuentra en la tina de pasteurizacion a 45 °C (hay agua fria
circulando por la doble camisa), se procede a afiadir Nitrato de Potasio diluido en
1 L de agua a razén de 10 g por cada 100 L de leche. En el Anexo 21, se registra

la temperatura de la leche y la cantidad de Nitrato utilizada.
Se deja reposar mientras la leche sigue disminuyendo su temperatura.
ADICION DE CLORURODE CALCIO

Cuando la temperatura de la leche llega a los 42°C se incorpora Cloruro de Calcio

diluido en 1 L de agua a razon de 25 mL por cada 100 L de leche.

En el Registro de Adicion de Sustancias Extra Leche en el Anexo 21, se registra

la temperatura de la leche y la cantidad de Cloruro de Calcio utilizada.
ADICION DE CUAJO

Cuando la temperatura de la leches sea 38 °C, afiadir 2,5 g de cuajo en polvo por
cada 100 L de leche, en caso de ser cuajo liquido, afiadir 10 mL por cada 100 L de
leche. Registrar la temperatura de la leche y la cantidad de Cuajo utilizada en el
Anexo 22.
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REPOSO Y COAGULACION

Una vez colocados las sustancias extra leche y el cuajo, se mezcla el contenido de la
marmita para lograr una mejor distribucion. Se deja reposar la leche por un periodo
de 35 a 40 minutos a temperatura de 35 a 37 °C con el fin de alcanzar la gelificacion

de la leche. Se registran las condiciones del proceso en el Anexo 22.
CORTE DE LA CUAJADA

Para realizar el corte, controlar de manera visual que la superficie de la cuajada sea
lisa y brillante. Utilizar un cuchillo que al introducir en la cuajada produzca

separacion de las paredes y eliminacion de suero.

Utilizar la lira con hilos de acero, limpia y pasada con vapor de agua. Se introduce
la lira en la cuajada de manera perpendicular a la superficie de esta, luego se
desplaza la lira de un extremo de la tina hacia el otro, se gira la lira 180” y se vuelve
a desplazar hacia el extremo contrario de la marmita, asi hasta cubrir toda la

superficie en los dos sentidos.

El tamafio adecuado de los granos de cuajada debe ser aproximadamente de 2 cm
por lado. Dejar reposar por algunos minutos la cuajada cortada para permitir la

aparicion del suero.
BATIDO

El batido de la cuajada se lo realiza por aproximadamente 5 minutos, lo que permite
la salida de suero (sinéresis). La cuajada debe mantenerse en suspension en la tina
mediante agitacion, utilizando para esto palas plasticas apropiadas. Los granos se
compactan, el suero puede ser drenado, sin peligro de que se desintegren. Esto

contribuye a la consistencia final del queso.

Registrar tiempo de batido y pH.
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LAVADO DE LA CUAJADA

Si se registra incremento en la acidificacion del suero, amerita lavar la cuajada, Para
esto, se utilizan hasta 20 L de agua por cada 100 L de leche, en la que se puede

disolver 400 g de sal por cada 100 L de leche.

DESUERADO

Una vez decantada la cuajada, para retirar el suero se utiliza un colador plastico y

manguera por sifoneo; con la ayuda de tamices se evita que el suero acarree cuajada.

Se elimina la cantidad de suero equivalente al 30% del volumen inicial de leche.

Registrar volumen de suero eliminado y pH.

MOLDEO

Calcular el nuimero de moldes de acuerdo a la cantidad de leche procesada.

Se utilizan moldes de 500 g, en funcidn a los pedidos del dia.

El rendimiento promedio es de 6 a 7 L de leche por kg de queso producido.

Se colocan los moldes en la mesa de trabajo, y se distribuye la cuajada sobre estos.
La cuajada debe permanecer al menos por 3 horas dentro de los moldes para
conseguir la firmeza y eliminacién del suero adecuados.

Los moldes, conteniendo cuajada, son volteados dos veces.

Registrar el calculo de moldes por tipo de molde (500 g) en el formato del Anexo 22

PRENSADO

Llevar los moldes a la prensa mecanica o neumatica y aplicar presion gradual.

El prensado toma 2 horas. Una vez transcurrido este tiempo, se procede a retirar el
queso del molde.

Registrar tiempo de prensado y presion.

SALADO

La salado del queso se realiza por inmersion directa en bafio de salmuera. Para un

molde de 500 g, el tiempo de permanencia en salmuera es de 1 hora.
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La concentracion de la salmuera es de 20° Baumé (+/-2), acidez de la salmuera 10°
Dornic (+/- 5) y temperatura de 12 °C (+/-2).

La salmuera debe recibir un tratamiento de pasteurizacion cada 15 dias, y la acidez y

concentracion de sal debe ser controlada semanalmente.

REFRIGERACION

Una vez extraido de la salmuera, el queso en cubetas es colocado en la camara de
almacenamiento a temperatura de conservacion 4 °C (+/-1) y Humedad 75% (+/-2).

El queso permanece en la camara por aproximadamente 24 horas.

El monitoreo de Los parametros de humedad y temperatura de la camara de
almacenamiento debe realizarse de forma diaria y registrarse en el formato Anexo
23.

ENFUNDADO

El queso es retirado del cuarto frio y colocado en una funda apropiada que cumpla
con la normativa de etiquetado correspondiente. Una vez dentro de la funda, el
queso se coloca en la selladora, la cual a la vez que sella la funda, provoca vacio en

el empaque, permitiendo una vida til para el producto de 20 dias en refrigeracion.

Una vez enfundado el queso debe mantener la cadena de frio hasta la

comercializacion.

Cada dia al iniciar la jornada, se revisa el pedido a despachar y se coloca la fecha de

elaboracion y de vencimiento, asi como el lote en las fundas.
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7. ANEXOS

Anexo 18. (Registro de Recepcién de Leche- R 01-01).

REGISTRO DE RECEPCION DE LECHE

" B
- R 01-01
——
Volumen . i
Fecha | Hora| Proveedor Recepcionista| Observaciones
(litros)
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Anexo 19. (Control de Calidad de la Leche - R 02-01).
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Anexo 20. (Registro de Pasteurizacion - R 03-01).
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Anexo 21. (Registro de Adicién de Sustancias extra leche - R 04-01).

Temperatura | Cantidad

Temperatura

Cantidad

, b‘w
= ;:,.., REGISTRO DE ADICION DE SUSTANCIAS EXTRA LECHE
wh R 04-01
a-d
Nitrato de Potasio Cloruro de calcio ) )
Fecha Operario | Observaciones

Anexo 22. (Registro de Fabricacion de queso fresco - R 05-01).

REGISTRO DE ELABORACION DE QUESO FRESCO
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Anexo 23. (Registro de Condiciones de cuarto fria - R 06-01).
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1. OBJETIVO

Analizar y controlar la ejecucion de los procesos de produccién de queso mozzarella,
en la Asociacion Fuerza Innovadora, cumpliendo con los estandares para garantizar la

calidad y la productividad.

2. ALCANCE
Aplica a todos los procesos de produccion de queso mozzarella en la Asociacion
Fuerza Innovadora, desde la recepcion de la leche fresca hasta el almacenado del

producto final. .

3. DOCUMENTOS ASOCIADOS
Todos los registros requeridos por el sistema de gestion de calidad segin las Normas
ISO 9001 - 2008

4. DEFINICIONES

Recepcion: Recibimiento de las materias primas y deméas insumos para la
elaboracion de queso mozzarella en la Asociacion Fuerza Innovadora.

Filtracion: Método fisico por el cual se eliminan las impurezas existentes en la leche,
los cuales se adhieren por diversas razones.

Pasteurizacion: Se trata del tratamiento térmico de la leche para destruir los
probables micro-organismos

Procesos: Etapas o fases de produccion de queso fresco en la Asociacion Fuerza
Innovadora.

Cuajo: Sustancia quimica que facilita la estabilizacion de la leche.

Adicion: Accién que facilita la adherencia de alguna sustancia a un determinado

objeto o producto.
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Coagulacién: Proceso que se refiere a la transformacion de un producto liquido a
solido.
Moldeado: Proceso en el que coloca la cuajada en envases para darle consistencia o

forma al queso.

5. RESPONSABILIDADES

5.1 Jefe de Produccion

Es el encargado de controlar de manera delicada todos los procesos que influyen la
elaboracion del queso mozzarella para garantizar la productividad dentro del tiempo
establecido en la Asociacion Fuerza Innovadora.

5.2 Responsable de la calidad

Es la persona o equipo de control, que se dedica a la verificacion del cumplimiento de
las especificaciones técnicas en los diferentes procesos de la elaboracion de queso
mozzarella, para garantizar la calidad del producto.

5.3 Equipo de trabajo en produccién

Son los encargados de la ejecucion de los diferentes procesos, cumpliendo los
estandares de produccion.

6. DESARROLLO

Se refiere al desarrollo de todas las actividades que involucran la elaboracion del
queso mozzarella en la Asociacion Fuerza Innovadora segun las Normas 1ISO 9001 —
2008.

Etapas del proceso de fabricacion de queso Mozzarella

Las etapas para la elaboracién del queso mozzarella son:
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Recepcion y filtracion
Anélisis de calidad de la leche
Pasteurizacion
Adicion de fermento
Adicion de cuajo
Reposo — coagulacion
Corte de la cuajada
Batido

Desuerado

Hilado y Moldeo
Prensado

Salado

Refrigeracion
Empacado
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A continuacion, se presenta el paso a paso de la Elaboracion del queso Mozzarella,
con los pardmetros técnicos de cada etapa, asi como los utensilios y equipos

requeridos.

6.1 Diagrama de bloques: Secuencia de procesos de la elaboracion de queso fresco

en la Asociacion Fuerza Innovadora.

Hilo y Moldeo
LL“, Limpieza y preparacién |._lmpurezas___ 4F
de equipos QuesayFresco
Leche Cortar la cuajada en 2cms,
. colocar en agua caliente
Acidez 35- 38 °D .
L . -75 °C
Analisis de cglidad —_— por 2 min (65 )
L‘che Queschresco
Pasteurizacion 68°C 15 min Salado
12°C (+/- 2) 1hr
B 20 (+/- 2)
'-elhe 109D (+/- 2)

Adicion de fermento y adicion del cuajo 30°C
QuesolFresco

Cuajada | suero h 4
B } Refrigeracion
Reposo — Coagulacion (35- 38) °C, 35 a 40 min 4°C 34 hr
Cuajadasuero Quesd Fresco

) 4

Punto de hilado (tomar muestras de la cuajada
cada 15min. y colocar en agua 0 en suero a 65- Empacado
70°C por 1 min.

Producto terminado
\ 4

Acidez 25 - 30 °D Refriaeracion

Cuajadag suero

Desuerado (20-25 min)

Fin
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6.2 Descripcion de los procesos de elaboracion del Queso Mozzarella

N° | Etapas del Descripcion Pardmetros Monitoreo Medidas Utensilio | Equipos/Materia | Reactivo | Registro
Proceso Correctivas S les s/lnsumo
s
1 Recepcion  y | Al recibir la leche, | Litros Diario Calibraciéon  de Regla RM 01-
filtracion registrar la cantidad equipos volumétrica 01
recibida en volumen
2 Andlisis de | Luego de la | Acidez: 18- La leche fuera Acidimetro Caliform | RM 02-
calidad de la | recepcion, y antes del | 21°D Diario de  parametros Termo ian 01
leche proceso de filtracion serd devuelta al lactodensimetro | Mastitis
tomar muestra de | Densidad: proveedor. test.
cada proveedor, vy | 1,028-1032 Pagar la leche
realizar analisis de | (leche pura) por calidad.
acidez, densidad,
temperatura y | Temperatura: Incentivar al
mastitis. registrar los | 6-8°C cuidado de la
resultados salud de los
Mastitis: animales y de la
Ausencia calidad de la
leche.
3 Pasteurizacion Elevar la temperatura | Temperatura Control de | Control de Tina de doble RM 03-
de la leche. 68°C. pardmetros en | tiempos y fondo para 01
Tiempo 15 | cada lote. temperaturas de pasteurizacion
min. Verificacion pasteurizacion. termémetro
mensual de cronometro
calibracion  de
los equipos.
4 Adicion de | Afadir Nitrato de | Temperatura Instrumento de | Nitrato RM 04-
fermento potasio 10gr (diluidos | 45°C laboratorio de 01
en 1 litro de agua) potasio
por cada 100 It de
leche
Afadir Cloruro de | Temperatura Cloruro
calcio 20gr por cada | 40°C de calcio
100 It de leche
5 | Adicién del | Anadir 2,5 gramos de | Temperatura Instrumento  de RM 05-
cuajo cuajo en polvo por | 38°C laboratorio 01

cada 100
leche

litros de
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6 Reposo Mezcla el contenido | Tiempo 35 a Tina para RM 05-
Coagulacion de la marmita. Dejar | 40 minutos coagulacion, 01
reposar la leche para | Temperatura agitador manual
permitir la | 35-37°C 0 mecanico.

coagulacion.

7 Punto de | Tomar muestras de la | Tiempo 25 Tina para agua RM 05-
Hilado cuajada durante | min hervida, 01
cierto  periodo vy | Temperatura recipiente para

posteriormente 65-70 °C. el suero.
colocar en agua o en | Tiempo 1 min
suero.
8 Control de | Acidez 25-30 23D Temperatura Acidimetro R 05-01
calidad del 252a30°D Termo
hilado lactodensimetro
9 Desuerado Se  desuera  por | Se elimina la RM 05-
decantacion cantidad de 01
suero
equivalente al
30% del
volumen
inicial de Ia
lechey pH
10 | Hiloy Moldeo | Elasticidad de la | Tiempo 2 Moldes para RM 05-
masa min. queseria, mesa 01
Temperatura de acero
65- 75°C inoxidable.
11 | Corte de la | Corte de la cuajada | Tiempo 2 Recipiente para RM 05-
cuajada en 2cms y colocar en | min. lira 01
agua caliente Temperatura
65- 75 °C
12 | Salado Colocar el queso en | Concentracié | Diario: Tina para RM 05-
la salmuera, por un | n de la | Limpieza de salmuera 01
periodo de tiempo de | salmuera °B | particulas construida  en
1 hora 20(+/-2) organicas  del acero inoxidable
queso.
Acidez 10°D | Semanal:
(+-2) Medicién de Acidimetro
acidez, salinidad
y temperatura. termometro
Temperatura Quincenal:
12°C (+/-2) Regeneracion de
la salmuera.
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Tiempo 1 | Mensual:

hora Control de
calibracion
Pasteurizacion
de la salmuera

13 | Refrigeracion Se colocan los quesos | Temperatura Control de | Mantenimiento Camara de frio RM 05-
en camara fria 4°C tiempo de | y calibracién de Termdémetro 01

Tiempo 24 | permanencia en | equipos y
horas camara fria para | camara fria Hidrémetro
cada lote.
Registro de la
temperatura y
humedad de la
camara fria.

14 | Empacado El queso se coloca en Fundas de | Colocaci | RM 06-
funda y se llena al polietileno on de | 01
vacio grado trazabilid

alimenticio ad  del
Maquinas producto
selladora al | lote,
vacio fecha
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6.3 Instruccion operativa para la recepcion y filtracion de la leche
6.3.1 Recepcidn de leche
La recepcion se la realiza de forma diaria. EIl proveedor entrega la leche en bidones

de aluminio de 40 L y se la almacena en tina de recepcion.

Se toman muestras de la leche recibida segiin la NTE INEN 4: Leche y productos

lacteos: muestreo. Se registra el volumen recibido por proveedor en el Anexo 24.
CONTROL DE CALIDAD DE LA LECHE
Para el control de la calidad de la leche se realiza las siguientes actividades.

MEDICION DE TEMPERATURA

Se utiliza un termometro previamente calibrado, se introduce en el recipiente que
contiene la muestra, se espera a que se estabilice y se lee la temperatura. Se

registraen el Anexo 25.

DETERMINACION DE ACIDEZ
Se la realiza en planta acorde a la explicacion del documento AFI-SGC-IT-03

DETERMINACIONDE LADENSIDAD
Se la realiza en planta acorde a la explicacion del documento AFI-SGC-IT-02

DETECCION DE MASTITIS

Se la realiza en planta acorde a la explicacion del documento AFI-SGC-IT-10
NO CONFORMIDADES

Si la leche se encuentra fuera de los pardmetros sefialados en cada caso, debera

ser devuelta al proveedor, y el motivo de su devolucion registrado en el Anexo 22.

Si la leche cumple todos los requisitos es recibida y se pasa al proceso de filtracion.
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FILTRACION DE LA LECHE

Una vez realizado el control visual, y los analisis mencionados, se determina si la

leche es apta. En este caso, debe ser filtrada utilizando tamices adecuados.

Pasteurizacion de la Leche

Una vez que la leche ha sido filtrada, se procede a tomar la temperatura del lote
de leche y registrarla en el Registro de Pasteurizacion de Leche en Anexo 26, asi

como la hora de inicio del proceso.

Luego se procede a elevar la temperatura de todo el lote que se encuentra en la
marmita, para esto se utiliza vapor de agua que circula a través de la doble
camisa de la marmita subiendo la temperatura hasta llegar a los 68°C (+/- 1),

debe permanecer en esta temperatura por un periodo de 15 minutos (+/- 1).

Durante la pasteurizacién mantener la leche en continua agitacion, para evitar la
separacion de la grasa y permitir una pasterizacion homogénea de la toda la

leche.

ENFRIAMIENTO

Luego de transcurrido el tiempo indicado, se debe disminuir la temperatura de la
leche haciendo circular agua fria por la doble camisa de la tina de pasteurizacion
hasta llegar a los 45°C. Se debera registrar la hora de finalizacién del proceso y la

temperatura de laleche.

NO CONFORMIDADES

Se considera no conformidad cuando la pasteurizacion ha sido mal realizada, ya
sea que no se ha cumplido el tiempo de pasteurizacion; cuando las temperaturas
fueron menores a lo estipulado; o cuando hay presencia de capas de nata (nose ha

realizado el batido manual o la agitacion mecénica constante). Toda no
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conformidad debe registrarse en el Anexo 26

ACCIONES CORRECTIVAS

Verificar la calibracion de equipos de manera mensual. Llevar un registro de

estos.
Realizar agitacion constante con instrumentos previamente esterilizados.

ADICION DE NITRATO DE POTASIO

Mientras la leche se encuentra en la tina de pasteurizacién a 45 °C (hay agua fria
circulando por la doble camisa), se procede a afiadir Nitrato de Potasio diluido en
1 L de agua a razon de 10 g por cada 100 L de leche. En el Anexo 27, se registra

la temperatura de la leche y la cantidad de Nitrato utilizada.
Se deja reposar mientras la leche sigue disminuyendo su temperatura.
ADICION DE CLORURODE CALCIO

Cuando la temperatura de la leche llega a los 42°C se incorpora Cloruro de Calcio

diluido en 1 L de agua a razon de 25 mL por cada 100 L de leche.

En el Registro de Adicion de Sustancias Extra Leche en el Anexo 27, se registra

la temperatura de la leche y la cantidad de Cloruro de Calcio utilizada.
ADICION DEL FERMENTO Y ADICION DE CUAJO

Cuando la temperatura de la leches sea 38 °C, Se agrega 5 litros de suero acido por
cada 100 litros de leche, hay que dejarlo reposar por 45 minutos. y posteriormente
afadir 2,5 g de cuajo en polvo por cada 100 L de leche, en caso de ser cuajo liquido,
afiadir 10 mL por cada 100 L de leche. Registrar la temperatura de la leche y la

cantidad de Cuajo utilizada en el Anexo 28.
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REPOSO Y COAGULACION

Una vez colocados las sustancias extra leche y el cuajo, se mezcla el contenido de la
marmita para lograr una mejor distribucion. Se deja reposar la leche por un periodo
de 35 a 40 minutos a temperatura de 35 a 37 °C con el fin de alcanzar la gelificacion

de la leche. Se registran las condiciones del proceso en el Anexo 28.
CORTE DE LA CUAJADA

Para realizar el corte, controlar de manera visual que la superficie de la cuajada sea
lisa y brillante. Utilizar un cuchillo que al introducir en la cuajada produzca

separacion de las paredes y eliminacion de suero.

Utilizar la lira con hilos de acero, limpia y pasada con vapor de agua. Se introduce
la lira en la cuajada de manera perpendicular a la superficie de esta, luego se
desplaza la lira de un extremo de la tina hacia el otro, se gira la lira 180” y se vuelve
a desplazar hacia el extremo contrario de la marmita, asi hasta cubrir toda la

superficie en los dos sentidos.

El tamafo adecuado de los granos de cuajada debe ser aproximadamente de 2 cm
por lado. Dejar reposar por algunos minutos la cuajada cortada para permitir la

aparicion del suero.
Determinacién del punto de Hilado

Para la prueba de hilado se toman muestras de cuajada cada 15 minutos. Se colocan
en agua o en suero a 65 - 70° C de temperatura durante 1 minuto. Se sacan y se
estiran. Cuando presenten caracteristicas de elasticidad, o que den una lamina de

pergamino, la cuajada esta en su punto. (Como cuando se estira un chicle).

Determinar la Acidez del Suero.

Se toma una muestra de suero y se determina el grado de acidez, empleando la

prueba de titulacion. La acidez 6ptima del suero es de 25-30° D.
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Desuerado de la Cuajada

Se deja drenar o salir el suero completamente. Luego se sacan los trozos de cuajada,
se dejan escurrir durante unos 20 — 25 minutos o se prensan suavemente, durante 5

minutos.
Hilado y Moldeado de la Cuajada

Se corta la cuajada en tajadas de unos 2 cms de espesor aproximadamente. Luego se
colocan en agua o suero caliente (a 65 — 75° C), se dejan 2 minutos dentro del agua
para gque ablanden, al cabo de los cuales se retira la cuajada del agua, se amasa y se

vuelve a colocar en el agua para que se conserve caliente.

Cuando la cuajada muestra brillo y plasticidad se moldea, ya sea manualmente, o
colocandola en un molde para darle una forma determinada. Los tamafios comunes

son de 500 gramos
ENFRIADO DE LA CUAJADA

Si se registra incremento en la acidificacion del suero, amerita lavar la cuajada, Para
esto, se utilizan hasta 20 L de agua por cada 100 L de leche, en la que se puede

disolver 400 g de sal por cada 100 L de leche.
DESUERADO

Una vez decantada la cuajada, para retirar el suero se utiliza un colador plastico y

manguera; con la ayuda de tamices se evita que el suero acarree cuajada.

Se elimina la cantidad de suero equivalente al 30% del volumen inicial de leche.

Registrar volumen de suero eliminado y pH.

MOLDEO

Calcular el numero de moldes de acuerdo a la cantidad de leche procesada.
Se utilizan moldes de 500 g, en funcion a los pedidos del dia.

El rendimiento promedio es de 6 a 7 L de leche por kg de queso producido.
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Se colocan los moldes en la mesa de trabajo, y se distribuye la cuajada sobre estos.
La cuajada debe permanecer al menos por 3 horas dentro de los moldes para

conseguir la firmeza y eliminacion del suero adecuados.

Los moldes, conteniendo cuajada, son volteados dos veces.

Registrar el calculo de moldes por tipo de molde (500 g) en el formato del Anexo 28
PRENSADO

Llevar los moldes a la prensa mecénica o neumatica y aplicar presion gradual.

El prensado toma 2 horas. Una vez transcurrido este tiempo, se procede a retirar el

queso del molde.
Registrar tiempo de prensado y presion.
SALADO

La salado del queso se realiza por inmersion directa en bafio de salmuera. Para un

molde de 500 g, el tiempo de permanencia en salmuera es de 1 hora.

La concentracion de la salmuera es de 20° Baumé (+/-2), acidez de la salmuera 10°
Dornic (+/- 5) y temperatura de 12 °C (+/-2).

La salmuera debe recibir un tratamiento de pasteurizacion cada 15 dias, y la acidez y

concentracion de sal debe ser controlada semanalmente.
REFRIGERACION

Una vez extraido de la salmuera, el queso en cubetas es colocado en la camara de
almacenamiento a temperatura de conservacion 4 °C (+/-1) y Humedad 75% (+/-2).

El queso permanece en la camara por aproximadamente 24 horas.

El monitoreo de Los parametros de humedad y temperatura de la camara de
almacenamiento debe realizarse de forma diaria y registrarse en el formato Anexo
29.
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ENFUNDADO

El queso es retirado del cuarto frio y colocado en una funda apropiada que cumpla
con la normativa de etiquetado correspondiente. Una vez dentro de la funda, el
queso se coloca en la selladora, la cual a la vez que sella la funda, provoca vacio en

el empaque, permitiendo una vida til para el producto de 20 dias en refrigeracion.

Una vez enfundado el queso debe mantener la cadena de frio hasta la

comercializacion.

Cada dia al iniciar la jornada, se revisa el pedido a despachar y se coloca la fecha de

elaboracion y de vencimiento, asi como el lote en las fundas.

7. ANEXOS

Anexo 24. (Registro de Recepcién de Leche- RM 01-01).

S REGISTRO DE RECEPCION DE LECHE
-’":EE}"»"—:“WE'""' R M 0 l 'O l
——
Volumen . :
Fecha | Hora| Proveedor (litros) Recepcionista| Observaciones
itros
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Anexo 25. (Control de Calidad de la Leche - RM 02-01).
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Anexo 26. (Registro de Pasteurizacion - RM 03-01).
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Anexo 27. (Registro de Adicion de Sustancias extra leche (cuajo y fermento) - RM
04-01).

, b‘w
= ;:,.., REGISTRO DE ADICION DE SUSTANCIAS EXTRA LECHE
wh RM 04-01
a-d
Nitrato de Potasio Cloruro de calcio ) )
Fecha Operario | Observaciones

Temperatura | Cantidad | Temperatura | Cantidad
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Anexo 28. (Registro de Fabricacion de queso Mozzarela- RM 05-01).

s REGISTRO DE ELABORACION DE QUESO MOZZARELLA
e RM 05-01
e
Adicién de
] Reposo Lavado Hilado - Prensado Salmuera
cuajo Moldeo
Fecha © - o 2 ° - s
2 | | |8l=- |2 8lg |8 g 3 |8
5 = 5 |E|3 § 5§ 2|13 | € z b 5
o S =% L |5 e 9| o D = 2 a
5 O § |F | = s E = & 5
- - O = -
Anexo 29. (Registro de Condiciones de cuarto frio - RM 06-01).
abd
—— REGISTRO DE CONDICIONES CUARTO FRIO
87 i 8
g RM 06-01
-e
Hora de )
Temperatur | Humedad _ Observaciones
Mes: a Monitoreo
Dial
Dia 2
Dia 3
Dia 4
Dia 5
Dian
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Anexo 3C. Documentacion para la zona de producto terminado

. VERSION:
> PROCEDIMIENTO pe | 01
i CONTROL PARA
R
L PRODUCTO NO FECHA:
< * CONFORME 05/09/2016
NORMA 1SO 9001-2008 CODIGO: AFI-SGC-P-08 HOJA: 1/19
CONTENIDO
1. OBJETIVO
2. ALCANCE
3. DOCUMENTOS ASOCIADOS
4. DEFINICIONES
5. RESPONSABILIDADES
6. DESARROLLO
Elaborado por: Revisado por Aprobado por:
Ing. Irene Hidalgo Ing. Victor Espin MQ. | oeiiieiiieieienennenens
Cargo: Cargo: Cargo:
Fecha: Fecha: Fecha:
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1 OBJETIVO

Implantar las politicas, situaciones, movimientos, responsabilidades e
inspecciones para alcanzar el correcto manejo y control de los servicios o
productos que no cumplen con los requerimientos establecidos en el Sistema de

Gestion de la Calidad en la Asociacion Fuerza Innovadora.
2 ALCANCE

Aplica a todos los procesos del sistema de gestion de la calidad en la elaboracion
de productos lacteos de la Asociacion Fuerza Innovadora.
Este procedimiento lo efectta el personal encargado de la recepcion y entrega de

la materia prima y productos terminados de la Asociacion Fuerza Innovadora.

3 DOCUMENTOS ASOCIADOS

v Formatos 1SO 9001:2008

v’ ldentificacion de Requisitos de Productos
v Facturas

v Guia de entrega

4 DEFINICIONES

Requisito: Requerimiento previamente establecido para el cumplimiento de una
actividad de acuerdo a la (1SO 9000 Clausula 3.6.1)

Liberacién: Permision para continuar con la posterior fase de un proceso.
Defecto: Anormalidad identificada en un proceso o producto incumplimiento de
algo especificado. (ISO 9000 Clausula 3.6.3)

Correccion: Actividad para mejorar algo defectuoso segun. (ISO 9000
Clausula3.6.6)
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NOTA 1 Una correccion puede realizarse junto con una accion correctiva.

NOTA 2 Una correccidn puede ser por ejemplo un reproceso o una reclasificacion
Reproceso: Correccion del defecto de un producto que esta fuera de las
especificaciones (ISO 9000 Clausula 3.6.7)

NOTA Al contrario que el reproceso, la reparacion puede afectar o cambiar partes
del producto no conforme.

Reparacion: Medida que realiza de un producto u objeto que no cumple las
especificaciones para su utilizacion. (ISO 9000 Clausula 3.6.9)

NOTA 1 La reparacion incluye las acciones reparadoras adoptadas sobre un
producto previamente conforme para devolverle su aptitud al uso, por ejemplo,
como parte del mantenimiento.

NOTA 2 Al contrario que el reproceso, la reparacion puede afectar o cambiar

partes de un producto no conforme.

Producto y/o Servicio: Resultado de un proceso (ISO 9000 Clausula 3.4.2)
Requisitos de conformidad: Especificaciones que permiten determinar si un
producto o servicio esta apto para su utilizacién de acuerdo a las exigencias de los
usuarios en los productos lacteos de la Asociacion Fuerza Innovadora.
Procedimiento en caso de No Conformidad: Precisa la alternativa de solucion
sobre un producto o servicio no conforme.

Responsable: es la persona que se encarga de la inspeccion y aceptacion del
producto, que cumpla con las especificaciones de acuerdo al sistema de gestion de

la calidad en la Asociacién Fuerza Innovadora.

5 RESPONSABILIDADES

5.1 Coordinador del aseguramiento de la calidad
e Realiza la Identificacion y determinacion de un producto si cumple 0 no
con los requisitos previamente establecidos por las Norma 1SO 9001 —
2008.
e Verificar si el proceso cumple los lineamientos para alcanzar resultados

satisfactorios.
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5.2 Verificador de la calidad
e Conjuntamente con el jefe del aseguramiento de la calidad, Analizar,

identificar e informar de los productos no conformes en los procesos de
elaboracion de productos lacteos en la Asociacion Fuerza Innovadora.

6 DESARROLLO

Se define como producto no conforme al incumplimiento de los requisitos,

previamente establecidos por el sistema de gestion de la calidad de la Asociacion

Fuerza Innovadora. De tal manera que las no conformidades se pueden presentar

por diversos origenes, tales como:

Proveedor: Aquellos incumplimientos del proveedor en cuanto a rechazos de
materiales, o no conformidades en la prestacion de servicios, incumplimiento en
plazos de entrega, etc.

Proceso: Incumplimientos en las diferentes fases de la actividad.

Otras no conformidades: Se refiere a circunstancias entre la especificaciones del
sistema de calidad y la manera de actuar dentro de la Asociacion Fuerza
Innovadora; extravios correspondientes a las Norma 1SO 9001 con lo determinado
en el sistema de gestion de la calidad con respecto a la produccion de lacteos en

dicha organizacion.

Localizacion e Caracterizacion.

a) En Recepcion

Todos las materias primas e insumos que circulan en la Asociacion Fuerza
Innovadora, antes de ser ingresados deben ser primeramente revisados, si cumplen
con las especificaciones correspondientes, como peso Yy calidad, para evitar
posibles dafios y contratiempos en los diferentes procesos de la elaboracion de
productos lacteos.

Con respecto a la identificacion de un insumOo o materia que no cumplan con las
especificaciones requeridas, los encargados mediante un registro de no
conformidad debera ubicar en la zona especificada para este tipo de productos,

para su futura devolucién o reproceso.
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b) Materias e insumos en proceso.

Todos los procesos de produccion de lacteos en la Asociacion Fuerza Innovadora
deben ser respectivamente verificados bajo estandares de produccion de acuerdo a
lo establecido por las Normas ISO 9001 — 2008. En el caso de identificarse no
conformidades o irregularidades en los diversos procesos ya sea por: informalidad
de una etapa, trabajo mal realizado, desacato de los procedimientos de Calidad, de
acuerdo al sistema de gestion, y por falta de revision en los procesos finales, el
responsable de la calidad (supervisor o verificador) procedera al levantamiento de
un I.N.C (Informe de No Conformidad) Anexo 11.

Procedimiento y Disposicion de los productos No conformes.

El personal que realiza de la identificacion del producto/servicio no conforme o de
la no conformidad, debera registrarlos adecuadamente. En lo posterior se emitira
el I.N.C. al departamento encargado del analisis de las causas que provocaron este
tipo de productos, al igual que la respectiva solucién a fin de evitar reincidencias

en los procesos.

Reclamaciones de cliente.

En caso de existir reclamos por parte de los clientes, con respecto a la No
Conformidad de los productos lacteos en la Asociacion Fuerza Innovadora, seran
receptadas en las respectivas areas (comercial, almacén, calidad, etc.) ya sea por
fax, correo, teléfono, etc. El encargado del recibimiento de reclamos, tendra que
realizar el levantamiento del L.N.C. con la correspondiente descripcion del
reclamo por parte del cliente, de igual manera la alternativa de solucion, y de ser

posible las causas que originaron el problema.

El INC debera ser analizado por el responsable de la calidad, para determinar si
los procesos fueron cumplidos de acuerdo a lo establecido segun las Norma 1SO
9001 — 2008 en el sistema de gestion de calidad. El estudio sera en funcién a la
incidencia para establecer la accion correctiva. Luego de haber realizado el

estudio del INC, el Responsable de Calidad tendra que comunicar de forma escrita
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al cliente, que fue tomado en cuenta su reclamo y tomado las respectivas acciones

correctivas que soluciones el problema presentado.

7 Anexos

Procedimiento para la Elaboracion y Control de Documentos AFI-GC-001

Procedimiento para las Acciones Preventivas y Correctivas AFI-GC-004
Formato de Reporte de Producto No Conforme FNC-GC-010

Anexo 11.Informe de No Conformidad INC

VERSION: 00
—
- & INFORME DE NO e
R S
= O CONFORMIDAD
=
ISO 9001:2008 CODIGO: AFI-SGC-R-23 /

REPORTE DE NO CONFORMIDAD

F-006 | Pagina 1 02 1
F'ECHA: NO CONFORMIDAD NO.
JPROCESO MAYOR ] [ MENOR l

DEPENDENCIA(S) AUDITADA(S)

IACTIVIDAD REVISADA

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

IAUDITOR PRINCIPAL

COAUDITORES

jIQuUe reaimeaente SUCeMO)

|JDESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD: (Describa 0 que geberia Naber Sucadioo y uego o

Gl AuGRor Fecha : Fyma ool Auaitaco:
U LA [+ 3
ACCIONES PROPUESTAS C/ P | FECHA DE IMPLEMENT ACION

Frmaum:

Fecha

jacCiIoNes tomaaas)

ISEGUIMIENTO A LAS ACCIONES CORRECTIVAS O PREVENTIVAS: (Evalue a encaca oe as

BUORO! respPONSabIo Ol Crre -

IFounoocuano:
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Anexo 3D. Documentacién correspondiente a los POES

.. S INSTRUCTIVO PARA B/lERSION:
r S LIMPIEZA Y
@ orincion caeeegy DESINFECCION  DE
N T FECHA:
- o SUPERFICIES Y 05/09/2016
AMBIENTES
NORMA 1SO 9001-2008 | CODIGO: AFI-SGC-IT -11 HOJA: 1/19
CONTENIDO
1. OBJETIVO
2. ALCANCE
3. DOCUMENTOS ASOCIADOS
4. DEFINICIONES
5. RESPONSABILIDADES
6. DESARROLLO
Elaborado por: Revisado por Aprobado por:

Ing. Irene Hidalgo

Ing. Victor Espin Mg. | .........

Cargo:

Cargo: Cargo:

Fecha:

Fecha: Fecha:
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1. OBJETIVO

Asegurar el cumplimiento de la metodologia para la limpieza y desinfeccion de

ambientes y superficies de la Asociacion Fuerza Innovadora.
2. ALCANCE

Este procedimiento aplica para todas las superficies y ambientes del area de

produccién de la asociacion Fuerza Innovadora

3. DOCUMENTOS ASOCIADOS
Todos los registros requeridos por el sistema de gestion de calidad segun las
Normas I1SO 9001 - 2008

4. DEFINICIONES

Control Microbiolégico del aire: EI método utilizado es el de sedimentacion en
placas de agar, que consiste en exponer placas con un medio nutritivo solido al
ambiente durante un periodo determinado, incubar las placas y hacer el recuento

de las colonias obtenidas.

Control microbioldgico de superficies: El control microbiolégico de superficie
nos proporciona informacion sobre la cantidad de microorganismos presentes

sobre una superficie, la cual puede ser un equipo, meson, ropa, etc.
5. RESPONSABILIDADES

Es responsabilidad del encargado del proceso de produccién asignar personal para

el cumplimiento del presente procedimiento y verificar su desarrollo.
6. DESARROLLO

El personal designado para esta tarea, debe ingresar correctamente vestido, con
protector naso bucal y cofia, con los implementos y accesorios necesarios para
realizar la limpieza, de cada ambiente donde sea necesario hacerlo para el manejo

de sustancias potencialmente toxicas deben contar con el equipo adecuado.

157



Cada ambiente o superficie debe tener sus implementos de limpieza identificados,
es decir, los de color rojo seran para pisos, los de color verde para paredes y

ventanas y los de color blanco para limpieza de equipos.

Los agentes detergentes y desinfectantes deberan utilizarse en la dosis

recomendado por el fabricante.

Para evitar que se afecten los tableros eléctricos, se deben proteger con plasticos

antes de realizar la limpieza.

v’ La limpieza de pisos y equipos se realiza a diario.

v' Lalimpieza de cortinas, ventanas y paredes, es semanal.

Limpieza de superficies: ventanas, puertas de vidrio, cortinas plasticas,

paredes y pisos.

v" Se realiza limpieza en seco, remocién de polvo y suciedad con ayuda de
cepillos apropiados.

v Se aplica la solucion detergente.

v' Se frotan las superficies con ayuda de cepillos, esponjas o escobas
apropiadas, segun la superficie.

v" Se utiliza agua para enjuagar y eliminar los residuos de detergente.

v" Retirar el exceso de agua y dejar secar las superficies.
Limpieza de tanques, equipos y tuberias

v Humedecer la superficie a limpiar con ayuda de una manguera.
v" Frotar con una esponja o cepillo apropiado.

v Enjuagar para retirar todo residuo de detergente y cualquier suciedad.
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7 Anexos

Anexo 31. (Registro de limpieza diaria- R 08-01)

“heo REGISTRO DE LIMPIEZA DIARIA
/\7/- R 08'01
Lt
k; r
- Piso Equipos
Agente “T Dosis Agente Dosis )
Fecha | | impiador Limpiador Responsable Observaciones

Anexo 20. (Registro de limpieza Semanal R 09-01)

REGISTRO DE LIMPIEZA SEMANAL

R =
b4 R 09-01
@ g
T
- e
Cortinas Ventanas Paredes
© 3
Fecha 5 s
[ —
2 &
Agente Agente Agente 2 c
9 . Dosis g . Dosis g . Dosis % §
Limpiador Limpiador Limpiador 12 -8
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1. OBJETIVO

Establecer un control de la salud ocupacional e higiene para el personal que
ingresa a la planta de la Asociacion Fuerza Innovadora.
2. ALCANCE.

Este procedimiento se aplica a todo el personal operativo y no operativo que
pueda formar parte del proceso productivo de forma permanente o temporal de la
Asociacion Fuerza Innovadora

3. DOCUMENTOS ASOCIADOS
Todos los registros requeridos por el sistema de gestién de calidad segun las
Normas ISO 9001 - 2008

4. DEFINICION DE TERMINOS.
Operario.- Personal encargado del manejo de las operaciones productivas

Higiene.- Manera de conservar la salud mediante la adecuada adaptacion del
hombre al medio y practicando habitos de aseo y limpieza.

Limpieza.- Quitar la suciedad utilizando algin producto especifico para este fin.

Contaminacion.- Presencia en un producto de agentes fisicos, quimicos o
microbioldgicos indeseables.

Manipulacion.- Manejar materiales y productos con las manos.

Responsabilidad.- Obligacion de responder por los actos que uno ejecuta,
asumiendo las consecuencias o sanciones en caso de incumplimiento.

Area.- Espacio fisico que cumple con ciertas caracteristicas de acuerdo al trabajo
que en ella se realiza.

Rotulacién.- Cualquier leyenda, escrito o marca que se coloca en los letreros
claramente identificados y con la informacion necesaria completa.

Identificacidn.- Utilizacién de etiquetas o algun sistema para diferenciar cosas
que ha simple vista son distintas o pueden parecer igual.

Sefalizacion.- Colocacion de sefiales indicadoras que se ponen en algo para

distinguirlo.
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Uniforme.- Traje igual y reglamentario que se debe usar en una institucion, para
el mejor desarrollo del trabajo y evitar posible contaminacion.

Informacién.- Datos que poseen significado.
5. ACTIVIDADES.

La reglamentacion de Salud e higiene del personal que ingresa a la planta de la
Asociacion Fuerza Innovadora., se establece de la siguiente manera:

Control de la Salud Ocupacional.

Control de la Higiene.

5.1. CONTROL DE LA SALUD OCUPACIONAL.
e Materiales:

1.- Certificado de salud ocupacional otorgado por el Ministerio de Salud
Publica/IESS

2.- Certificado médico por cuenta de la empresa.

3.- Registro de controles médicos especiales del personal que labora en areas
especificas.

4.- Registro de aviso de enfermedad (IESS)
5.- Certificado de permisos médicos del personal.
e Personal Operativo.-

- Cumplir con los controles médicos generales y/o especificos que garanticen
su estado des alud.

- Informar al jefe inmediato sobre alguna enfermedad infectocontagiosa o
afeccion cutanea que se les pueda presentar.

Es necesario el control de:

- Llevar el control de registro del listado de los certificados de salud
ocupacional dada tanto por el Ministerio de Salud Publica/IESS asi como los
dados por la empresa.

- Llevar el control del registro de aviso de enfermedad (IESS) asi como
también de los certificados de permisos médicos del personal.

- Llevar el control del registro de controles médicos especiales del personal
que labora en areas especificas.
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Procedimiento:

- Serd sometido a un reconocimiento médico por cuenta de la empresa
independientemente del certificado Unico otorgado por el Ministerio de
Salud Publica todo el personal nuevo antes de ingresar a laborar en la
planta.

- El personal permanente y temporal dependiendo del trabajo a realizar
serd sometido a un reconocimiento médico con una frecuencia anual.

- Se registra al personal en cuanto se realizan los exdmenes médicos como
un control de su salud; en el registro “Listado de 1os certificados de salud
ocupacional del personal. Segun AFI-SGC-R-29

-Registrar la frecuencia con la que el personal asiste a los centros de salud
del IESS, para un mejor control de sus dolencias, mediante el registro:
“Aviso de enfermedad”. Segin AFI-SGC-R-30

-Registrar los certificados de permisos médicos otorgados por el IESS y/o

médico particular o de la empresa mediante el registro “Permisos médicos
del personal”. Segun AFI-SGC-R-31

5.2 CONTROL DE LA HIGIENE.
Materiales:

1. Uniformes.

2. Implementos de Seguridad.

3. Letreros de sefializacion.

4. Letreros alusivos de normas prohibitivas.

Responsabilidad:
e Técnico de produccion.-

-Establecer un control de Higiene para el personal cuando ingresa a la
planta productiva.

- Aprobar la compra de uniformes e implementos de seguridad y cualquier
otro material necesario para que el personal pueda cumplir con las normas
de higiene.

163



- Asegurar que el personal que ingresa y/o labora en la planta de la
Asociacion Fuerza Innovadora cumpla con las Normas Internas de Higiene
establecidas.

- Supervisar que los uniformes y los implementos de proteccién estén
acorde en nimero y clase con la actividad y/o lugar de trabajo.

- Capacitar al personal para que tomen conciencia sobre la responsabilidad
de trabajar con productos alimenticios.

- Supervisar que los uniformes y los implementos de seguridad y/o
proteccion estén acorde en nimero y clase con la actividad y/o lugar de
trabajo.

- Cotizar y hacer la orden de compra de los uniformes e implementos de
seguridad y cualquier otro material necesario para cumplir con las normas
internas de Higiene.

Gerente

- Proveer al personal que trabaja en la planta, de uniformes e implementos
de seguridad y/o proteccion necesarios durante la jornada de trabajo.

- Supervisar el buen estado y la existencia de uniformes e implementos de
seguridad y/o proteccion.

- Avisar al jefe de Produccién sobre la falta de uniformes y/o implementos
y cualquier

otro material que puedan impedir el cumplimiento de dichas normas.
Personal.-
- Cumplir estrictamente con las Normas Internas de Higiene establecidas.

- Avisar al Responsable de Manejo de Uniformes sobre la falta de
uniformes o algin implemento de proteccién que pueda afectar la salud del
mismao.

Procedimiento:

-Informar de manera oportuna y especifica al personal permanente,
temporal y visitantes sobre las exigencias internas establecidas sobre el
ingreso del personal operativo y no operativo hacia la zona productiva;

Las personas que ingresen a la planta de la Asociacion Fuerza Innovadora
deberan usar obligatoriamente el uniforme reglamentario segun lo
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establecido en el Anexo 2: “Ropa de trabajo para el Ingreso a la Planta”. Si
durante la jornada de trabajo fuese necesario se entregaran insumos de
seguridad e higiene para el personal.

-Aplicar las normas elementales de Higiene del personal y comportamiento
dentro de la planta, de acuerdo a lo establecido en el recordatorio del
Anexo No.3.

6. Anexos

Anexo 1. Enfermedades o lesiones en la piel mas comunes

ENFERMEDADES DE LA PIEL

Hongos Afectan cualquier parte del cuerpo; poseen gran
afinidad por la queratina por lo que invaden por
ejemplo ufas cabello y piel.

Sarna Causada por un parasito, apenas detectable a simple
vista que se mete dentro de la piel.

Piojos Se presenta con una picazén y a veces infeccion de la
piel.

Garrapatas Acaros que pueden transmitir diversas enfermedades
por picadura.

Urticaria Las manchas son como picaduras (ronchas), causan

picazon, pueden aparecer y desaparecer.

INFECCIONES CUTANEAS

Tifas Puede producirse por el medio ambiente, clima célido,
Piodermitis escasa higiene y condiciones de vida en hacinamiento.
virales

INFECCIONES VIRICAS

Herpes simple Infeccién producida por el virus de la varicela.
Herpes Zoster

INFECCIONES BACTERIANAS

Infeccion superficial de la piel muy contagiosa
Impétigo produce granos y llagas con pus.

Infeccion superficial del foliculo piloso.

Foliculitis

Bultos infectados por debajo de la piel.
Forunculos

Ausencia total de la piel, se pueden producir llagas
Ulceras cronicas.

HERIDAS

Cuando se produce una herida la piel se rompe y los
Raspones, cortes | gérmenes entran en el organismo y provocan
superficiales, infecciones graves.

cortes profundos,
heridas grandes

165




INFECCIONES RESPIRATORIAS

AGUDAS SIN
NEUMONIA
Rinofaringitis

Traqueobronquitis

CON
NEUMONIA
Neumonia muy
grave

Neumonia grave
Neumonia

Se presenta con tos, obstruccion nasal, boca y faringe
enrojecida, rinorrea.
Rinorrea, tos seca, aspera, ronquera.

Dificultad respiratoria, quejido respiratorio, aleteo
nasal, palidez, sibilancias, fiebre.

Anexo 2.- Ropa de trabajo para el ingreso a la planta

La ropa de trabajo que recibira y usara el personal una vez que ingresa a la planta
de la Asociacidn Fuerza Innovadora es el siguiente:

DESCRIPCION
DEL MATERIAL
DE UNIFORME

COMPONENTE
DEL UNIFORME

COLOR

PERSONAL
INVOLUCRADO
EN EL USO

Mandil Tela

Blanco

Operarios.
Personal Técnico.
Visitantes.
Personal no
Operativo

Gorra Tela

Blanco

Operadores
varones y mujeres.
Operarios varones
y mujeres.
Personal técnico.

Desechable

Diferente color

Personal no
Operativo

Botas Plastico

Negro

Operarios para
limpieza de area .
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Anexo 3.- Higiene del personal

- Todo el personal que labora dentro de la planta de cualquier area debera portar el
uniforme reglamentario: mandil — gorra — calzado los cuales estaran
completamente limpios. La gorra cubrira todo el cabello.

- Antes de ingresar a las areas de trabajo el personal se lavara las manos
correctamente y se frotaran con alcohol en aquellas areas donde el producto esta
en contacto directo con las manos.

- Si el trabajo a realizar requiere del uso de guantes estos se colocaran dentro del
area de trabajo.

- Se prohibe la salida e ingreso del personal del area de trabajo con los guantes
puestos.

- Cada vez que por circunstancias de fuerza mayor el personal salga del area de
trabajo se lavara las manos correctamente

- Dentro del area de trabajo no estara permitido fumar, comer, ni comer.

- Los operarios no deberan portar anillos, joyas u otros accesorios, maquillaje
excesivo asi como barba y/o bigote al descubierto durante las jornadas de trabajo.

- Si algun trabajador presentare o tenga sintomas de alguna enfermedad infectocontagiosa
deberd comunicarlo al jefe inmediato.

- COMPORTAMIENTO DENTRO DE LA PLANTA.

- Aplicar las normas elementales de educacion.

- Todo el personal debera mantener el respeto mutuo hacia jefes inmediatos, superiores y
entre si.
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REGISTROS:

Anexo 4: Listado de los certificados de salud ocupacional del personal

. g LISTADO DE LOS DE
. SALUD OCUPACIONAL
e g | DEL PERSONAL
- e

Codigo: AFI-SGC-R-29

Fecha de elaboracion:

Ultima aprobacion:

Revision: 01

Nombres y apellidos del personal

Fecha de emision
(Valido un ano)

Anexo 5: Permisos médicos del personal

AVISO DE ENFERMEDAD

Codigo: AFI-SGC-R-30

Fecha de elaboracion:

Ultima aprobacién:

Revision: 01

Nombres y apellidos del
personal

Fecha de registro de
enfermedad

Dias de
permiso
médico
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Anexo 6: Permisos medicos del personal

.. S PERMISOS MEDICOS | Cédigo: AFI-SGC-R-31
K o} DEL PERSONAL Fecha de elaboraci6n:
eI Ultima aprobacion:
s
- Revision: 01
FECHA DEL FECHA Y/I PERMISO DATOS
AVISO DE NUMERO DEL MEDICO REGISTRADOS
ENFERMEDAD CERTII:I):I;CADO DESDE | HASTA POR-
ASISTENCIA
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1. OBJETO

Definir la metodologia a seguir para asegurar la inocuidad del agua utilizada por
la planta procesadora de la Asociacion Fuerza Innovadora

2. ALCANCE

Aplica a todos los procesos productivos de queso fresco de la planta procesadora
de la Asociacion Fuerza Innovadora

3. REFERENCIAS

Todos los registros requeridos por el sistema de gestion de calidad segun las
Normas ISO 9001 - 2008

4. DEFINICIONES

Agua potable: Se denomina agua potable o0 agua para consumo humano, al
agua que puede ser consumida sin restriccion debido a que, gracias a un proceso
de purificacion, no representa un riesgo para la salud. El término se aplica al
agua que cumple con las normas de calidad promulgadas por las autoridades

locales e internacionales.

Control Microbiolégico.- El criterio microbiol6gico define la aceptabilidad o
rechazo de un producto o un lote de un alimento basada en la ausencia o
presencia, 0 en la cantidad de microorganismos, incluidos parasitos, y/o en la
cantidad de sus toxinas/metabolitos, por unidad o unidades de masa,

volumen, superficie o lote.

Coliformes.- La denominacién genérica coliformes designa a un grupo de
especies bacterianas que tienen ciertas caracteristicas bioquimicas en comin e
importancia relevante como indicadores de contaminacion del agua y los

alimentos.

Pseudomonas.- Geénero de bacterias que incluye varias especies que viven
libremente en el suelo y en el agua y algunos patégenos oportunistas, como

Pseudomonas aeruginosa, que se aisla en heridas, quemaduras e infecciones de
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vias urinarias. Las pseudomonas llaman la atencion por sus pigmentos

fluorescentes y su resistencia a los desinfectantes y antibioticos.

Estreptococos fecales.- Los Streptococcus fecales son indicadores de
contaminacion fecal y su presencia indica falta de higiene en la manipulacion de
alimentos, excepto  en aquellos alimentos en los que interviene como flora
habitual de procesos fermentativos. Cabe decir que son resistentes a las
condiciones adversas (congelacion, desecacion y tratamiento térmico), por lo que
se consideran buenos indicadores de contaminacion fecal tanto en alimentos como

enagua.

Clostridium sulfitoreductores.- -Los Clostridium sulfitoreductores son aquellas
bacterias de morfologia bacilar, G+, anaerobias estrictas, capaces de formar

esporas y con capacidad de reducir el sulfito a sulfuro.

Hipoclorito de sodio.- El hipoclorito de sodio o hipoclorito sédico, (cuya
disolucion en agua es conocida popularmente como agua lavandina, cloro, lejia,
agua de Javel, agua Janeo blanqueador) es un compuesto quimico, fuertemente

oxidante.
5. DESARROLLO
CONTROL MICROBIOLOGICO DEL AGUA

El control microbiol6gico del agua se realizara trimestralmente en la planta. Un
laboratorio externo realiza el muestreo y las determinaciones bajo las condiciones
establecidas en el contrato para la verificacion microbioldgica y quimica del agua.
El laboratorio externo toma las muestras representativas de agua en las
instalaciones, para determinar la ausencia/presencia de microorganismos
basdndose en los parametros: recuento total, coliformes totales, coliformes

fecales, pseudomonas, control del cloro residual y PH.

El laboratorio elabora un “Informe de analisis microbioldgico”, el que incluye una
interpretacion de los resultados y recomendaciones. El jefe de planta, evaluard,

archivara el informe y determinara las acciones correctoras a tomar.

172



CONTROL QUIMICO Y MICROBIOLOGICO ANUAL DEL AGUA

Trimestralmente se realizard un control quimico y microbiolégico completo del
agua de la planta. El laboratorio contratado realiza el muestreo para la verificacion

microbiolodgica y quimica del agua.
Se determinan los siguientes parametros:
Parametros microbiolégicos

- Coliformes Totales

- Coliformes fecales

- Estreptococos fecales

- Clostridium sulfitoreductores

- Recuento de gérmenes totales a 37°C (aguas destinadas a consumo humano)

- Recuento de gérmenes totales a 22°C (aguas destinadas a consumo humano)

Una vez obtenido los resultados, el laboratorio se encargara de elaborar un
“Informe de andlisis quimico y microbioldégico”, en el que incluye una

interpretacion de los resultados y recomendaciones.

Si en las determinaciones quimicas y microbioldgicas realizadas en el agua de
planta, da un resultado superior al admisible, el jefe de planta, en base a la
asesoria proporcionada por la empresa externa, determina las acciones correctoras

oportunas, las que quedan debidamente registradas.

6. RESPONSABILIDADES
Técnico de planta.

v" Verificar que el servicio del laboratorio contratado se ha realizado de acuerdo a
lo solicitado y que se han enviado los “Informes de andlisis microbioldgicos
trimestrales” con la informacion adecuada.

v" Evaluar y archivar los informes para determinar las acciones correctoras a

tomar.
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7. REGISTROS

DESCRIPCION RESPONSABLE CLASIFICACION TIEMPO DE
RETENCION

Control

Microbiologico trimestral Laboratorio Orden Cronologico 2 afos

del agua. Externo

AFI-SGC-R-11

Control Quimicoy

Microbiologico anual del Laboratorio Orden Cronologico 2 afos

agua Externo

AFI-SGC-R-12

Acciones correctoras para

control del agua PLL-RG- Jefe de Planta  Orden Cronoldgico 2 afios

AFI-SGC-R-13

Realizado por: Irene Hidalgo

. @ REGISTRO PARA EL | Codigo: AFI-SGC-R-11
€ ) CONTROL DE AGUA | Fecha de elaboracion:
c‘“'°;2:}11::€ """ ® Ultima aprobacion:
- el Revision: 01
Fecha: Hora:

Responsable del analisis:

Material utilizado:

Punto de | Aspecto Cloro C coliformes| coliformes
Muestreo | (Olor-Color- | Residual | PH | fecales totales Pseudomonas
Sabor)

Observaciones:
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REGISTRO PARA EL CONTROL

Codigo: AFI-SGC-R-12

& DE AGUA Fecha de elaboracion:
eTTLLLETTe Ultima aprobacion:
k—
- e Revision: 01
Fecha: Hora:

Responsable del analisis:

Material utilizado:

Punto
de
muestreo

Sustancias toxicas

Parametros microbiol6gicos

As

Cd

CN

Cr

Hg

Coliformes | Estreptococos

Ni  Pb | Sb | Se fecales fecales

Clostridium
sulfitoreductores

Gérmenes
totales

37°C | 22°C

Observaciones:
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REGISTRO PARA EL
CONTROL DE AGUA

Codigo: AFI-SGC-R-13

Fecha de elaboracion:

Ultima aprobacion:

Revision: 01

Fecha:

Responsable del analisis:

Material utilizado:

Punto de | Factoren | Limite %
Muestreo | estudio | admisible | Encontrado

Acciones correctoras

Observaciones:
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Anexo 4A. Informacién de produccion para analisis de productividad

ANALISIS
ANALISIS INICIAL FINAL
QUESO FRESCO

oct-16 nov-16 dic-16 ene-17 feb-17 mar-17 Promedios abr-17
Leche (L) 22672 18988 19368 18800 20404 17092 19554 17144
PT (unid/5009) 3840 3216 3280 3184 3456 3072 3341 3404
PC (unid/500q9) 3688 3104 3176 3080 3336 2984 3228 3352
NC (unid/5009) 152 112 104 104 120 88 113 52

QUESO MOZZARELLA

oct-16 nov-16 dic-16 ene-17 feb-17 mar-17 Promedios abr-17
Leche (L) 8090 7785 8043 7667 8043 7428 7842 7568
PT (unid/500g) 1376 1324 1368 1304 1368 1264 1334 1364
PC (unid/500g9) 1292 1252 1284 1236 1280 1160 1250 1316
NC (unid/5009) 104 92 104 88 108 104 100 48
Total de leche
planificacién (L) 30762 26773 27411 26467 28447 24520 27396 27396
Desperdicio (L) 124 140 88 112 96 76 106 54
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Anexo 4B. Resultado analisis microbiol6gico de queso fresco inicial

femy
lﬁ\thj E FalCULTAD DE CIENCIA E INGENIERLA FN ALIMENTOS
L LABORATORIO DE C{)NTR'DL Y OANALISIS DE ALIMENTOS
Dir: Av, Los Chasguis v Rio Payamino, Huachi, TH[.-,I S9ET ext. 114, e-malk:laconaliuta.edu,ec oonal@hotmail.oom
Ambato-Ecuador

UNIVERSIDAI TECNIC A DE AMBATO @

CERTIFICADO DE ANALISIS DE LABORATORIO

Certificado No:17-16% A 020 08

Salicinud N 17-169 Fap i |
Fecha recepeidn: 17 de mayo de 20107 Fecha de ciccucién de enzayos: | & al |9 de mays de 217
Informaciin del eliente:

Enmpicaa: CURUC 160G 23124

Representanie: Irene Elizabeth Hidalpe Guerrero TIT: 0989154620

Diireciitm: Payo Emcail- Irene_hidalgn guerrernimynhoo.es

Ciudad: Puya

Deseripeion de las moestrms:
| Products; Quese freseo Peso: 500 {1
{Marca comercial: n'a Tipo de envase: funda resellable

Laobe: nia N de muestras: dos

F. Elb; nfa F. Exp. ria

Conservacidn: Ambiente:  Refriperaciin: X Congelacicn: Admac. en Lab: 7 dias

Cierres segunidad: Ninguno: X Imbcios: Hpnos: Muestree por el cliente: 17 e mayo de 2017

RESULTADOS OBTENIDOS
Mucatrns | Cidigo del | Cidige Ensy o Maétodos utilizades | Unidades | Resultados
Ll ioriu clienie suliciladis
- ciliformes 1otles ;;.I:;-u::“” Adhal Tel: | 0. O UFCg 1.3¢10°
(Jueso fresoo 16917287 Queso | -
S ;ﬂmi:uu ATAD R |02, VO 19x10°

Comeds. Ambiendales: 18,4 °C; 45%LHR

Awsorizackin para transferencin &lectrinica de resultados: Si

Wora: e retad coespraded o2 neferen sochenamenic s b msin feefd E] LEhomont i nospeneahlz povel mo oot e Sile oimicaio
Pt u documans scprisble oks - priite s eprodsnon en finos de e v oo refioses o b M.

L gloemacidn que s exid emvand £0 confid i, ol U e e i W ae Pl ser vincuiaoe 51 wrteol ma o el W RIMRATIO R IR TPREROOAHT
vt g ¢ ks amnsdikomid nr. [0 Trrbie in o copee ded alisid vk prolubad posend oo segei 8 ol Wgutl el N iiie
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Anexo 4C. Resultado andlisis microbioldgico de queso fresco final

UNIVERSIDAD TECNICA DE AMBATO
FACULTAD DE CIENCIA E INGENIERIA EN ALIMENTOS

LABORATORIO DE CONTROL Y ANALISIS DE ALIMENTOS
Dir: Av. Los Chasquls y Rio Payamino, Huachi, Telf.: 2 400987 ext. 114, e-mail:laconal@uta.edu.ec; laconal@hotmail.com

LacomaL|

Ambato-Ecuador
CERTIFICADO DE ANALISIS DE LABORATORIO
Certificado No:17-169 B wrs10 5%
Solicitud N°; 17-169 Pig &0
Fecha recepeién: 24 de mayo de 2017 Focha de cjocucion de ensayos: 25 al 26 de mayo de 2017
Informacion del cliente:
Empresa: CA/RUC: 1600623324
|Repr lrene Elizabeth Hidalgo Guerrero TIf: 0989354620
Direccidin: Puyo Email: irene_hidalgo_guerrero@yahoo.es
Cludad: Puyo [ T
Descripeidn de las muestras:
Producto: Queso fresco Peso: 500 8
Marca comercial: n'a Tipo de cavase: funda resellable
Lote: n/a No de muesteas: dos
F. Elb.: n'a F. Exp.: nfa
Conservacidn: Ambiente:  Refrigeracion: X Congelacién: Almac. en Lab: 7 dias
|Cierres idad: Ni X Imactos:  Rosos: | Muestreo por el clicate: 24 de de 2017
RESULTADOS OBTENIDOS
Cadigo del Ciédigo Ensayos 2
Muestras kit clicate solicitados Métodos utilizades Unidades | Resultados
oCutiftimss Yotales ;n;o-i?mmcm: 110402, (4 UFC/g 38x10¢
S ey el Qutod [PRO1-S AMB AOAC R 110402, 4
"E Coli 216 UFC/g <16
Conds. Ambientales: 18,4 °C; 45%HR
Autorizacién para transfy I ica de resultados: Si | 1
Nota Los ¢ refieren » ba rowsstra socibade. EI1L
Neo e wn documonks scgocisble Sobs sc permine se neprodeocin sim ines de licro y hacicedo refoionce o b luome.
"L rmacidn gue se exid do ¢35 conlikencial, excl e pare s o ke, y wo puede ser vinculome. 53 wstod no o3 ol dersimanario de exnr informacida
. el A Lo dvsariiac ko & copa del i eiit prolibicky y serd sancionahs segin ef proce s begud partimi ”
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Anexo 5A. Sistema documental Manual de Calidad

a VERSION:
L ees 00
e e MANUAL DEL
R——— SISTEMA DE GESTION | EECHA:
- e DE CALIDAD 05/09/2016
NORMA ISO 9001- | CODIGO: AFI-SGC- MC HOJA: 1/

MANUAL DEL SISTEMA
GESTION DE CALIDAD

ASOCIACION FUERZA
INNOVADORA

Elaborado por:
Ing. Irene Hidalgo

Revisado por
Ing. Victor Espin Mg.

Aprobado por:

Nombre: Nombre: Nombre
Cargo: Cargo: Cargo:
Fecha: Fecha: Fecha

1. PRESENTACION
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Este documento, describe el Sistema de Gestion de la Calidad que utilizara la
Asociacion Fuerza Innovadora en el area de produccion, para su elaboracion se
baso en los requerimientos de la Norma Internacional para Sistemas de Gestion de
la Calidad ISO 9001:2008.

2. AREA DE PRODUCCION.
2.1 Vision

Ser la mejor area dentro de la Asociacion Fuerza Innovadora, que de forma
propositiva siempre lidere en el desempefio y ejecucion de los procesos

productivos lacteos.
2.2 Mision

El area de produccion de la Asociacion Fuerza Innovadora, debera destacar en
proporcionar un producto de calidad a sus usuarios en el &mbito de los sistemas
administrativos, asegurando un eficaz y eficiente funcionamiento de los distintos

procesos productivos de la Asociacion Fuerza Innovadora.
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2.3 Organigrama

Especificaciones
del producto

Especificaciones
del producto

Figura 1: Organigrama de la Asociacion Fuerza Innovadora

Elaborado por: Irene Hidalgo
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MANUAL DE CALIDAD

El objetivo del presente Manual de Calidad es describir la politica y la estructura
del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) bajo la Normas 1SO 9001:2008 e

implementar al area de Produccion lactea de la Asociacion Fuerza Innovadora.

La calidad de los productos siempre ha sido y continuard siendo la clave para
lograr la mision, por lo cual, todos en la Asociacién Fuerza Innovadora, se
comprometen a entender y utilizar nuestro sistema de gestion de la calidad a fin de

realizar siempre un excelente trabajo.

La difusion, control, implementacion, revision, actualizacion y mantenimiento del

Manual de calidad es responsabilidad del Director.
3.1 Alcance y Aplicacion

Este Sistema de Gestion de la Calidad (SGC), comprende cada uno de los
procesos involucrados en el area de Produccion de la Asociacion Fuerza
Innovadora. De tal forma que los procesos se basaran en los requisitos de la

Norma Internacional para Sistemas de Gestion de la Calidad 1SO 9001:2008.

Este Manual de Calidad del area de Produccion de la Asociacion Fuerza
Innovadora, tiene por propdésito guiar a cada una de las personas que intervienen
en los procesos productivos de la Asociacion Fuerza Innovadora, en el uso
correcto de la documentacion necesaria para la gestion, desarrollo, mantencién y
mejoramiento continuo del Sistema de Gestion de Calidad, entregando asi

productos de excelente calidad a sus clientes.

3.2 Exclusiones
v’ 3.2.4 Item 7.3: Disefio y desarrollo de la Norma 1SO 9001:2008, es
excluido de este Manual de Gestion de la Calidad, debido a que es
responsabilidad del area de Planificacion y Desarrollo lo descrito en este

item.
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4. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
4.1 Requisitos Generales
Generalidades

El area de produccién, por medio del Manual de Calidad y sus procedimientos
documentados establecerd, documentard, implementard, mantendra y mejorara
continuamente el Sistema de Gestion de la Calidad de acuerdo con los requisitos
de la Normas 1SO 9001:2008.

El 4area de produccién de la Asociacion Fuerza Innovadora, a traves del Sistema

de Gestion de la Calidad implementado, asegurara que:

v Determinard los procesos necesarios para el Sistema de Gestion de la
Calidad y su aplicacion; su secuencia e interaccion de los procesos;

v Determinara los criterios y los métodos necesarios para asegurar que tanto
la operacion como el control de sus procesos son eficaces;

v" Asegura la disponibilidad de recursos e informacién necesarios para
apoyar la operacion y el seguimiento de estos procesos.

v Realizara el seguimiento, la medicion y el analisis de sus procesos; e
implementa las acciones necesarias para alcanzar los resultados

planificados y el mejoramiento continuo de sus procesos.

Los procesos identificados en el area de produccion son gestionados de acuerdo

con los requisitos de las Normas I1SO 9001:2008.

El area de Produccion de la Asociacion Fuerza Innovadora se asegura de controlar
eficazmente dicho proceso. El tipo y grado del control a aplicar sobre estos

procesos esta definido dentro del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC).

El personal involucrado en el SGC es responsable de asegurar la calidad y de

ejecutar su trabajo conforme a los procedimientos documentados.

Responsabilidades.

186



El Gerente encargado de la Asociacion Fuerza Innovadora, es responsable de

proporcionar los recursos necesarios para el funcionamiento del Sistema de

Gestion de la Calidad, de asegurar que el SGC esté establecido, implantado y

mantenido, ademas debe asegurar que cada uno del personal involucrado en el

SGC, cumpla con todas las especificaciones descritas en el presente Manual y sus

procedimientos documentados.

4.2 Requisitos de la Documentacion

4.2.1 Generalidades

La documentacion del Sistema de Gestion de la Calidad incluye:

v Declaraciones documentadas de politica y objetivos de la calidad,
v El Manual de Calidad.
v Los procedimientos documentados y los registros necesarios por estas

Normas como son:

v

NN

Control de Documentos.

Control de Registros.

Auditorias Internas.

Control de No Conformidades.

Acciones Correctivas.

Acciones Preventivas, para dar cumplimiento a lo establecido en el
Sistema de gestion de la Calidad.

Los documentos, incluidos los registros que la empresa determina
necesarios para asegurar una eficaz planificacion, operacion y

control de sus procesos.

4.2.2 Manual de Calidad

El area de Produccion de la Asociacion Fuerza Innovadora establece y mantiene

que el presente Manual de Calidad, incluira lo siguiente para su soporte.

v Alcance del Sistema de Gestion de la Calidad, incluyendo detalles de las

justificaciones y exclusiones que se aplican. Ver item 3.2,
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v" Referencia a los procedimientos documentados establecidos en el Sistema
de Gestion de la Calidad, y una descripcion de la interaccion entre los

procesos del SGC. Ver item 7.1
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Figura 2: Mapa de procesos
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Elaborado por: Irene Hidalgo
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4.2.3 Control de Documentos

El Representante del Sistema de Gestion de Calidad controlard los documentos
requeridos por el sistema de Gestidn de Calidad, basandose en los requisitos de las
Normas 1SO 9001:2008.

El procedimiento “Control de Documentos” se enfoca en los controles necesarios,
relacionados con el Sistema de Gestidn de la Calidad y con los requisitos de las
Normas, incluyendo aquellos de origen externo y que influyen en la calidad del

producto.

El personal involucrado en el Sistema de Gestion de la Calidad tiene acceso al
lugar de trabajo, a través de la documentacion externa pertinente a su trabajo y

que puede afectar la calidad del producto.

El Representante del Sistema de Gestion de la Calidad mantendra actualizada la
Lista de Documentos Controlados, el mismo que indicara la documentacién
vigente. Esta lista se encuentra disponible para todo el personal para verificar que
se encuentran utilizando la dltima versién de sus documentos y evitar asi el uso de
documentacion obsoleta. La documentacion obsoleta se retirara para su reemplazo

por una nueva version.
4.2.4 Control de los Registros

El Representante del Sistema de Gestion de la Calidad establecerd y mantendra
registros para evidenciar la conformidad a los requisitos asi como de la operacion

eficaz del Sistema de Gestién de la Calidad.

Se creara el procedimiento de Control de Registros. EI mismo que definira los
controles apropiados para la identificacion, almacenamiento, proteccion,

recuperacion, la retencién y disposicion de los registros.

Cada uno de los registros debera permanecer legible, facilmente identificable y

recuperable.
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El Representante del Sistema de Gestion de la Calidad, se encargara de asegurar la
legibilidad de cada Registros y verificard que se mantenga durante el tiempo de
retencion definido para cada uno de ellos de acuerdo con lo especificado en el

registro Lista de Registros
5 RESPONSABILIDAD DE LA ALTA DIRECCION
5.1 Compromiso de la Alta Direccion

El Gerente encargado proporcionara, evidenciara su compromiso con el desarrollo
e implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad, por medio de la
elaboracion y publicacion de la politica de calidad y del establecimiento de los
objetivos de calidad del area de Produccién de la Asociacion Fuerza Innovadora.
Ademas sera parte activa, nombrando como encargado de Calidad a una persona
de su total confianza, asignando los recursos necesarios, tiempo, entre otros, asi
como para llevar a cabo una mejora continua y manutencién del Sistema de
Gestion de Calidad con el objetivo de entregar un producto de excelencia a sus

clientes.

Ademéas comunicara a las personas que conforman el area de Produccion de la
Asociacion Fuerza Innovadora, la importancia de satisfacer tanto los requisitos del
cliente como los legales y reglamentarios, por medio de actividades de

capacitacién y comunicacion con el personal involucrado.

El Gerente encargado lleva a cabo revisiones al Sistema de Gestion de la Calidad
anualmente, con lo cual asegura la eficacia del sistema, el cumplimiento de la

politica y objetivos de calidad establecidos.
5.2 Enfoque al cliente

Este Manual de calidad excluye este Item ya que se enfoca solo en el area de

produccién lactea, este item le corresponde al rea de marketing y ventas.
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5.3 Politica de la Calidad

En este Manual de Calidad y los procedimientos que lo soportan, la Gerencia
declara y establece su compromiso para alcanzar: su politica y objetivos de

calidad, el cumplimiento de las necesidades y expectativas de sus clientes.

La Gerencia encargada asegura, por medio de publicacion y difusion, que la
politica y los objetivos de calidad son entendidos, implantados y mantenidos por

todo el personal de la Asociacion Fuerza Innovadora

Todo el personal de la Asociacion Fuerza Innovadora sera responsable de trabajar
conforme a sus procedimientos y con calidad, para lograr el cumplimiento de la
politica de calidad y de los objetivos de calidad establecidos por el area de

Produccién de la Asociacion.
La politica de calidad serd revisada una vez al afio por la Direccion.
5.3.1 Declaracioén de la Politica de la Calidad

La siguiente Politica de la Calidad, fue declarada para la Asociacion Fuerza

Innovadora:

Proveer un producto lacteo en el area de Producciéon de la Asociacion Fuerza
Innovadora, que satisfaga plenamente los requerimientos y expectativas de los
clientes potenciales, inspirados en una cultura de mejoramiento continuo, por
medio de un cuerpo de Funcionarios de colaboracién, basados en la norma 1SO
9001: 2008 para cumplir con los objetivos de calidad trazados, de tal forma que se
lograra un nivel de eficacia y eficiencia en los procesos de la Gestion
Administrativa, Financiera, recursos humanos, gestion de (proyectos, de procesos
productivos) y comunicaciones, orientados a la satisfaccion del cliente en cuanto

a la calidad del producto.

La politica de calidad sera presentada a todo el personal y ademas se publicara en
lugares estratégicos de la Direccion Administrativa; siendo continuamente
reforzada por el Director de calidad para asegurar su entendimiento y

compromiso, por medio de reuniones de trabajo periodicas.
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5.4 Planificacion
5.4.1 Objetivos de la Calidad

El area de Produccion de la Asociacién Fuerza Innovadora, asegura que Sus
objetivos de la calidad, son establecidos y revisados por el Gerente encargado, y
que incluyen lo necesario para cumplir los requisitos del producto lacteo.

El Representante del Sistema de Gestion de la Calidad, coordinard que se
establezcan los objetivos anuales y que sean coherentes a la politica de la calidad.

Objetivos de Calidad

El Representante del Sistema de Gestion de la Calidad es el responsable y la
autoridad para vigilar y mantener que el Sistema de Gestion de la Calidad lleve a
cabo todas las actividades para asegurar que los objetivos de calidad sean

conocidos, implementados y entendidos.
5.4.2 Planificacién del Sistema de Gestion de la Calidad

La planificacion del Sistema de Gestion de la calidad estd conformada por los
lineamientos establecidos en el presente Manual y en los Procedimientos
respectivos, definiendo y documentando el cumplimiento de los requisitos para la

calidad.

El personal de la Asociacion Fuerza Innovadora es el responsable de trabajar
conforme a sus procedimientos, para lograr el cumplimiento de la politica de

calidad y los objetivos establecidos.

5.5 Responsabilidad, Autoridad y Comunicacion
5.5.1 Responsabilidad y Autoridad
La estructura de la Asociacion Fuerza Innovadora mostrada en el organigrama,

muestra la responsabilidad y autoridad del personal que administra, realiza y
verifica el trabajo relacionado con el Sistema de Gestion de la Calidad del area de

Produccién de la Asociacion.
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El Gerente encargado es el lider del esfuerzo por la calidad dentro de la
Asociacion Fuera Innovadora, serd el responsable que las Politicas de Calidad y

las responsabilidades relacionadas a ésta, estén operando efectivamente.

Todo el personal que realizard trabajos relacionados con la calidad posee

autoridad suficiente y libertad dentro de la Asociacidn Fuerza innovadora para:

v' Identificar y documentar problemas de calidad para tomar acciones
correctivas que prevengan la ocurrencia de servicios no conformes.

v Recomendar, iniciar, implementar y verificar soluciones para la mejora

v' continua de la calidad y los procesos, bien sea directamente o a través de
otros medios tal como se definen en los procedimientos de sistemas de

calidad.

El Gerente encargado sera el responsable de asegurar que las responsabilidades y

autoridades del personal estan definidas y son conocidas.
5.5.2 Encargado de Calidad

El Gerente encargado de la Asociacion Fuera Innovadora designara a una persona
de su confianza como Representante de la Calidad y a un encargado del Sistema
de la Calidad para el area de produccidon lactea, quienes independientemente de
otras responsabilidades tienen la autoridad definida para asegurar de que el
Sistema de Gestion de la Calidad esta establecido, implementado y mantenido,
ademéas de asegurar que el sistema de Gestion de la Calidad se encuentra
conforme con las Normas ISO 9001:2008

5.5.3 Comunicacién Interna

La comunicacion interna se asegurara por medio de reuniones semanales,
reuniones de trabajo, contacto diario con el personal para informar sobre la
situacion de la Asociacion Fuerza Innovadora y de cualquier accion que pueda

afectar a la calidad del producto lacteo.
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5.6 Revision por la Direccion
5.6.1 Generalidades

El Sistema de Gestion de la Calidad, sera revisado por el encargado de la calidad
anualmente, con estas reuniones se asegura de su conveniencia, adecuacion y
eficacia continua, estas revisiones se registran en | Informe de Revision de

Direccion.
5.6.2 Informacion de entrada para la Revision
La Revision de Direccidn, incluye la siguiente Informacion:

Los resultados de auditorias.

La retroalimentacion del cliente.

El desempefio de los procesos y conformidad del producto.

El estado de las acciones correctivas y preventivas.

Las acciones de seguimiento de revisiones por la direccion previas.

Los Cambios que podrian afectar al Sistema de Gestion de la Calidad y

NSNS

Las Recomendaciones para el mejoramiento.
5.6.3 Resultados de la Revision
Los resultados de la Revision de la direccidn incluirén la siguiente informacion:

v’ La efectividad del Sistema de Gestion de la Calidad y de sus procesos de
produccién.

v" La mejora del producto lacteo en relacion con los requisitos del cliente.

v" Las necesidades de recursos fisicos y recursos humanos.

El Representante del Sistema de Gestion de la Calidad es el responsable de
informar al resto del personal de la Asociacion Fuerza Innovadora sobre el
desempefio del sistema para que éste lleve a cabo las revisiones. Ademas se
elaborara, mantendra y conservara las actas que contendran los acuerdos que se

generen como resultado de las revisiones.

195



6 Gestion de los Recursos
6.1 Provision de los Recursos

El Gerente determina y proporciona los recursos necesarios con el motivo de dar

cumplimiento a los objetivos planteados y la mejora continua.

Los recursos para el Sistema de Gestion de la Calidad se determinaran mediante el
andlisis de los trabajos que el sistema requiere para asegurar su ejecucién en los

plazos programados
6.2 Recursos Humanos

Se excluira este item debido a que el Manual se enfoca solo al area de Produccion

de la Asociacion Fuerza Innovadora.
6.3 Infraestructura

El Gerente encargado serd el responsable de determinar, analizar, proporcionar y
mantener la infraestructura necesaria para lograr la conformidad con los requisitos
del producto lacteo, por medio de mantenimientos anuales de la estructura del area

de Produccion lactea, cuando se requiera.
6.4 Ambiente de Trabajo

La Asociacion Fuerza Innovadora proporcionara un ambiente de trabajo adecuado
por medio del cual asegurara la conformidad de los servicios con los requisitos
establecidos, con lo cual se asegurard que el personal cuente con un ambiente de
trabajo apropiado, considerando elementos como calderas, baldes, termdometro,
estanterias, maquinaria, iluminacién, seguridad e higiene; para ello se realizaran y

mantendran periddicamente la limpieza de las areas de trabajo y su entorno.

Es responsabilidad del Director de calidad, implantar y controlar que todo el
personal cuente con un ambiente apropiado para desarrollar las actividades que

afecten la calidad del producto.
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7. Realizacion del Producto
7.1 Planificacién de la Realizacion del Producto

La planificacion de la elaboracion del producto lacteo se hace de acuerdo a como
se muestra en el procedimiento AFI-SGC-P-07 y AFI-SGC-P-07

Los registros serédn identificados, mantenidos y controlados para cada una de las
operaciones de la Asociacion Fuerza Innovadora por medio del Control maestro
de registros.

El area de Produccion de la Asociacion Fuerza Innovadora, identifica, planifica,
desarrolla y controla sus procesos para la realizacion del producto, siendo
coherentes con el Sistema de gestién de la Calidad. Estos procesos incluiran: los
objetivos de la calidad y los requisitos para los productos lacteos, los recursos
necesarios para el producto, las actividades requeridas para la verificacion,
seguimiento y medicion de los productos lacteos, asi como los criterios para la
aceptacion de éste vy, los registros necesarios para proporcionar evidencia de que
los procesos de realizacién y el producto resultante cumplen con los requisitos
establecidos de calidad.

Los resultados de la planificacion estan presentes en el Manual y Procedimientos
del Sistema de gestion de la Calidad, los cuales estan resumidos en la

Planificacion del Sistema de Calidad.

Cada Subdireccion sera responsable de identificar y planear los procesos al igual
que la elaboracién del producto y de informar al personal involucrado, los

objetivos y los requisitos del producto final.

Todo el personal sera responsable de llevar a cabo las actividades designadas y de

Ilevar de forma correcta la documentacion y los registros que la operacion genere.

7.2 Procesos relacionados con el cliente
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Se excluye del manual ya que este item pertenece al departamento de ventas y
marketing.

7.3 Disefio y Desarrollo

Se excluye del manual ya que este item pertenece al departamento de disefio y
desarrollo.

7.4 Compras

Se excluye del manual ya que este item pertenece al departamento de compras de

la Asociacion Fuerza Innovadora.
7.5 Produccidn y prestacion del servicio

Se excluye del manual ya que este Item pertenece al departamento de

planificacion de la produccion.
7.6 Control de los equipos de Seguimiento y de Medicion

ftem 7.6: Control de los equipos de seguimiento y medicion de la Norma 1SO
9001:2008, es excluido de este Manual de Gestion de la Calidad, ya que no se
ocupan equipos que requieran ser calibrados o ajustados para la entrega del

producto.
8. Medicion, Analisis y Mejora
8.1 Generalidades

A través de los procedimientos documentados, auditorias internas, revisiones al
Sistema de gestion de la Calidad y a cada uno de los procesos el area de
Produccidn de la Asociacion Fuerza Innovadora se asegura la conformidad de los

productos y del Sistema de gestion de la Calidad.

Se identificard y analizara las mejoras al sistema y a los procesos de produccion,
para ello se utilizard como herramientas de apoyo algunas técnicas estadisticas,

como son: promedios y graficas de barras.
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La Asociacion Fuerza Innovadora no podréd liberar productos incompletos o

disconformes, aun cuando el cliente asi lo requiera.

El inspector de la calidad del Proceso, es responsable de medir el desempefio del
sistema utilizando para ello resultados de auditorias internas, revisiones al Sistema

de gestion de la Calidad y a los procesos, y muestreos del producto final.
8.2 Seguimiento y Medicién
8.2.1 Satisfaccion del Cliente

La Asociacion Fuerza Innovadora realizard el seguimiento y control a la
informacidn relativa de acuerdo a la percepcion del cliente por medio de la cual se
conoce la satisfaccion del cliente, para esto se ayudara de resultados de auditorias,
reclamos por parte de los clientes, encuestas, evaluaciones del producto terminado
y comunicaciéon directa con el cliente, por medio de los procedimientos de

Auditoria Interna y Control de no Conformidades.
8.2.2 Auditoria Interna

Las auditorias internas de calidad garantizan que los requisitos normativos y todas
las areas involucradas en el sistema son auditados al menos una vez anualmente,

determinando, si el estado del Sistema de gestion de la Calidad:

v’ Se encuentra de acuerdo a las disposiciones planificadas, con los requisitos
de las normas 1SO 9001:2008, y con los requisitos del Sistema de gestion
de la Calidad establecidos en los procesos.

v Se ha implantado y se mantiene de manera eficaz.

El sistema de auditorias internas sera administrado por el Coordinador del Comité
de Calidad.

El programa se elaborara en base a la criticidad de los procedimientos de trabajo.

Las auditorias realizaran auditores internos de calidad y/o auditores externos
contratados, debidamente calificados y sobre todo que asegure la independencia

de ellos al momento de realizarlas.
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Las areas auditadas deberdn asegurar que se toman las acciones para eliminar las
no-conformidades detectadas e identificar cuales son las causas. Las actividades
de seguimiento deberan incluir la verificacion de las acciones tomadas y su

respectivo informe de resultados.

El area de Produccién de la Asociacion Fuerza innovadora establecera el
procedimiento de Auditorias Internas, que define lo mencionado anteriormente y
ademéas las responsabilidades, requisitos de planeacion, realizacion de las
auditorias, establecen los registros e informe de resultados.

8.2.3 Seguimiento y Medicion de los Procesos

El &rea de Produccion de la Asociacion Fuerza Innovadora aplicard métodos
gréficos para el seguimiento y medicion de los procesos identificados, realizara
auditorias internas al Sistema de gestion de la Calidad, Revisiones de Direccion,
revisiones a los requerimientos del cliente y revisiones a sus procesos, con la
finalidad de demostrar la capacidad de los procesos para alcanzar los resultados

planificados.

El &rea de Produccion de la Asociacion Fuerza Innovadora, realizara un
seguimiento y medicion de los procesos identificados. Por medio del Seguimiento
Objetivos de Calidad, realizando revisiones a los requerimientos del Cliente y
revisiones a sus Procesos, para verificar la capacidad de los procesos productivos

y alcanzar los resultados planificados.

Ademas determinara en el caso de no alcanzar los resultados planificados, se
detecten no conformidades, se llevaran a cabo acciones correctivas, para asegurar

el cumplimiento con los requisitos y asegurar la conformidad del producto.

Por medias encuestas de la satisfaccion y evaluaciones de los productos por el
cliente, se obtiene el nivel de satisfaccién que alcanzan los productos de la

Asociacion.

Toda la informacion sera recopilada y procesada por el Coordinador del Comité

de Calidad para realizar la estadistica correspondiente.
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8.2.4 Seguimiento y Medicién del Producto

Por medio de los procedimientos documentados se realizara el seguimiento de los
productos durante toda la etapa productiva, para verificar el cumplimiento con los
requisitos establecidos.

Es politica de la Subdireccion no entregar productos que no hayan cumplido

satisfactoriamente con todos los requisitos.
8.3 Control del Producto no Conforme

Se entiende por productos lacteos no conformes como aquellos que no cumplen
con los requisitos de calidad especificados y que se pueden detectar en cualquier
paso del proceso de realizacion del producto, a partir de la informacién entregada
por el cliente, productos adquiridos a los proveedores que no cumplen con los
requisitos, problemas durante la ejecucion y hasta el servicio final proporcionado

al cliente.

El Representante del Sistema de gestion de la Calidad se asegura que el producto
no conforme por no haber cumplido con los requisitos, se identifica y se controla
para prevenir su entrega. Los controles, responsabilidades y autoridades
relacionadas con el tratamiento del producto no conforme estan definidos en el

procedimiento “Control de No Conformidades”.

Los productos no conformes son tratados mediante una o mas de las siguientes

maneras:

v Diseflando y realizando acciones para eliminar la no-conformidad
detectada.

v" Realizando acciones para impedir su uso originalmente previsto.

v" Manteniendo registros de las no conformidades y de cualquier accién

tomada posteriormente.

El Representante del Sistema de gestion de la Calidad sera el unico responsable de

mantener un procedimiento documentado para asegurar que el producto no
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conforme con los requerimientos especificados sea claramente identificado y
separado del lote de produccion con el fin de prevenir su uso y continuidad en el
proceso en forma inadvertida hasta que se realice la revision del producto vy, se

determine la disposicion de los mismos.

Ademas es tambiéen responsable de mantener y analizar datos provenientes de los
Registros del producto No Conforme, tal como se define en el procedimiento
Control de No Conformidades.

v" Revision y Disposicion del Producto No Conforme

El procedimiento de Control de No Conformidades, seré seguido por el personal
del &rea de Produccion de la Asociacion Fuerza Innovadora que detecte la

existencia de no conformidades. Este procedimiento considera lo siguiente:

Toda documentacién entregada por el cliente en el departamento de ventas que se

encuentre definida como no conforme.

Este reporte describira el problema detectado, referencia la disposicion y provee
informacidn para disefar y realizar una posible accion correctiva y/o actividad de

mejoramiento del proceso para prevenir la recurrencia.

El Jefe de Produccion determinara que cuando se detecta un producto no
conforme después de su entrega, se tomen las acciones respectivas relativas a 10s

efectos de la no conformidad.

El Coordinador de la Calidad posee la responsabilidad y autoridad para disponer
del producto no conforme y determinara cuando se corrige un producto no
conforme, se someta a una nueva verificacion para demostrar su conformidad con

los requisitos.
8.4 Andlisis de Datos

El Representante del Sistema de gestion de la Calidad, determinard, recopilard y
analizara los datos apropiados para demostrar la idoneidad y la eficacia del
Sistema y para evaluar donde puede realizarse la mejora continua de la eficacia

del Sistema de gestion de la Calidad.
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8.5 Mejora
8.5.1 Mejora Continua

El Sistema de gestion de la Calidad de la Asociacion Fuerza Innovadora se

encuentra en una mejora continua con lo cual se asegura que el sistema es eficaz.

El mejoramiento del sistema se apoya mediante el uso de la politica y objetivos de
la calidad, resultados de auditorias, andlisis de datos, acciones correctivas y

preventivas, y la revision por la Direccion.
8.5.2 Accion Correctiva

El area de Produccidén de la Asociacion Fuerza Innovadora tomara acciones para
revisar el Sistema de gestion de la Calidad, politicas y procedimientos, por medio
de las cuales se eliminaran las causas principales de las no conformidades,

asegurandose que no vuelvan a ocurrir.

Las acciones correctivas seran iniciadas, controladas y documentadas por medio
del procedimiento denominado Acciones Correctivas y Preventivas, y son
registradas a través del formulario No Conformidad, Accién Correctiva y
Preventiva, el cual define los requisitos para revisar, determinar las causas,
evaluar, implantar, registrar y realizar seguimiento a las acciones correctivas

tomadas.

La responsabilidad de llevar a cabo la accidn correctiva y de asegurar que el
Programa de Accion Correctiva sea efectivamente administrado, corresponde
unicamente al Representante del Sistema de gestion de la Calidad y a quién esté a

cargo del procedimiento relacionado.
8.5.3 Accion Preventiva

El &rea de Produccién de la Asociacion Fuerza Innovadora determinard acciones
preventivas para revisar las politicas del Sistema de gestion de la Calidad y sus

procedimientos, con el objeto de eliminar las causas fundamentales de problemas
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potenciales. Las acciones preventivas son iniciadas, controladas y documentadas
por medio del procedimiento Acciones Correctivas y Preventivas y son
registradas por medio del formulario No Conformidad, Accion Correctiva y
Preventiva, el cual define los requisitos para determinar las no-conformidades
potenciales y sus causas, evaluar, implantar, registrar y realizar los seguimientos

de las acciones preventivas tomadas.

A continuacion se describe el desarrolla cada uno de los procedimientos del
Sistema de gestion de la calidad.
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- e PROCEDIMIENTO - | VERSION:
T oo CONTROL DE
TET DOCUMENTOS
- FECHA:
NORMA 1SO 9001- | CODIGO: AFI-SGC-P-01 HOJA: 1/

2008

CONTENIDO

1. OBJETIVO

2. ALCANCE
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4. DEFINICIONES

5. RESPONSABILIDADES

6. DESARROLLO

7. ANEXOS
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Elaborado por: Revisado por Aprobado por:
Ing. Irene Hidalgo Ing. Victor Espin Mg. | .ioiveiniiiieenenene.
Cargo: Cargo: Cargo:
Fecha: Fecha: Fecha:
1. OBJETIVO

Constituir los procedimientos que faciliten la definicion de los criterios con
respecto a produccion, clasificacion, consentimiento, comercializacion,
almacenamiento y control de los documentos que influyen en el SGC de la

“Asociacion Fuerza Innovadora”.
2. ALCANCE

Aplica a los documentos del SGC (sistema de Gestion de calidad) de la

Asociacion Fuerza Innovadora, los cuales se basen en la Norma 1SO 9001 — 2008.
3. DOCUMENTOS ASOCIADOS
Normas 1SO 9001:2008 e ISO 17025:2005.

MSIG- PGCR-01Manual del Sistema de Gestion de la “Asociacion Fuerza

Innovadora”.
4. DEFINICIONES

Documento del sistema de gestion: Instrumento por el cual se puede transmitir
informacion de los procesos relacionado a la productividad de la Asociacion

Fuerza Innovadora, referente a la productividad de lacteos.

Documento controlado: Es aquel documento que cumple con los requisitos que
establece la Norma ISO 9001 — 2008

Sistema de gestion: Procedimientos de control adoptados por la Institucion para

el seguimiento de sus operaciones.
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Politica: Lineamientos que facilitan el logro de los objetivos organizacionales
previamente establecidos para el cumplimiento del SGC de la Asociacion Fuerza

Innovadora.

Objetivos: Son instancias que determinan la estabilidad organizacional, basados

en la politica de la Asociacion.

Procedimientos: Basicamente son instrucciones que se documentan para facilitar
la ejecucion de los procesos, detallados en el Sistema de Gestidn de la Asociacion

Fuerza Innovadora.

Instructivos de trabajo: Informacion de forma concreta de los procesos
relacionados a la productividad de la Asociacion Fuerza Innovadora.

Documentos Técnicos: Documentacion de ingenieria y elaboracion de los
productos, del cliente o de terceros, ajustables a la asistencia técnica.

Registros de calidad: Documento por el cual se puede determinar si los procesos
de precepcion, produccion, almacenamiento y distribucion de productos, cumplen
con las especificaciones establecidas por la Norma ISO 9001 — 2008 con respecto

al sistema de gestion, para el cumplimiento de los objetivos organizacionales.

5. RESPONSABILIDADES

Los responsables son los encargados de definir y aprobar los procedimientos de
control de la documentacion de los procesos relacionados con la productividad de
la Asociacion Fuerza Innovadora en la elaboracion de lacteos, de manera que se

describe a continuacion:

Responsable Tarea
Revision de la documentacion Supervisor de la calidad
Configuraciones de documentos Supervisor de la calidad

Eliminacion y almacenamiento de Supervisor de la calidad
documentos

Transferencia de los documentos Supervisor de la calidad
Borrado y destruccion de documentos Supervisor de la calidad
Aprobacion de la documentacion Gerencia y/o grupo administrativo
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6. DESARROLLO

Primeramente es necesario conformar al grupo de trabajo que se encargue de la
elaboracion y redaccion de los documentos que faciliten el control de los procesos
del sistema de gestion de calidad de la Asociacion Fuerza Innovadora, los cuales
permitan la mejora continua en base a los resultados obtenidos, dichos
documentos luego seran revisados y aprobados por gerencia o por el grupo
administrativo, estos documentos deberdn estar codificados para facilitar su

identificacion y manejo.
6.1 Codificacion de los documentos

Los documentos son identificados de manera alfanumérica, como se indica en
ejemplo siguiente: AFI —SGC —-P - NN

Doénde:

AFI indica que pertenece a la Asociacion Fuerza Innovadora
SGC Sistema de Gestion de la Calidad

P Procedimiento

IT Instructivo de Trabajo

CSSO Calidad, Seguridad y Salud Ocupacional

NN NuUmero correlativo dentro del &rea/sector

Por lo tanto, con respecto a la codificacion de los documentos de los
procedimientos del sistema de gestion de la Asociacion Fuerza Innovadora, se

utiliza la siguiente nomenclatura: AFI-SGC-X-XX Ver Anexo 1. Encabezado.
REGISTRO
Identificacidn, Control y Organizacion de los documentos

La tipificacion se puntualiza en el procedimiento al que pertenece desde su
creacion. Cada seccion conserva el Listado de Documentos del Sistema de
Gestion (Anexo 2) el cual es propiamente restaurado por el responsable de la
documentacion del Sistema de Gestion, quien estd pendiente de las posibles

modificaciones que se realice de acuerdo a las necesidades de la empresa o
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Asociacion Fuerza Innovadora al igual que la hoja de transmision de documentos

Anexo 3.

7. ANEXOS

Anexo 1. Encabezado

ISO 9001:2008

VERSION: 00
R
G gy Procedimiento - control de FECHA:
M Documentos
- &
CODIGO: AFI-SGC-P-01 HOJA: 7/

Anexo 2. Listado de Documentos

ISO 9001:2008

L e VERSION: 00
- LISTADE
- DOCUMENTACION FECHA:
CODIGO: AFI-SGC-R-01 HOJA: 7/

Descripcion

Enc.Rev.
Doc.

Fecha
Rev.

Cod. | Rev.

Doc

TUbicaciones

Responsible

Anexo 3 Hoja de transmision de documentos
[
. e VERSION: 00
.ﬂ':.". ..... g HOJA DE TRANSMISION DE
y. @y DOCUMENTOS FECHA:

ISO 92001:2008 CODIGO: AFI-SGC-R-18
Emisor: Fecha:l
Departamento: Firma:

Codige | Revision | Fecha de Descripcion

Doc. Revision.

Destinatario: Fecha:
Departamento: Firma:
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VERSION: 00
*. o
.J‘%::E:‘;i?u,. PROCEDIMIENTO = FECHA
k. -
La CONTROL DE
REGISTROS
1SO 9001:2008 CODIGO: AFI-SGC-P-02 HOJA: 9/
CONTENIDO
1. OBJETIVO
2. ALCANCE
3. DOCUMENTOS ASOCIADOS
4. DEFINICIONES
5. RESPONSABILIDADES
6. DESARROLLO
7. ANEXOS
Elaborado por: Revisado por Aprobado por:
Ing. Irene Hidalgo Ing. Victor ESpin Mg. | .iveveinieieienininennnns
Cargo: Cargo: Cargo
Fecha: Fecha: Fecha
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1. OBJETIVO

Identificar los resultados de forma escrita de las actividades que se llevan a cabo a
través del cumplimiento de los procesos en la elaboracion de los productos lacteos

y del sistema de gestion de calidad
2. ALCANCE

Se aplica a todos los registros que se generan en el cumplimiento de los procesos
del sistema de gestion de calidad, en la elaboracién de productos lacteos de la

Asociacién Fuerza Innovadora.
3. DOCUMENTOS ASOCIADOS

Los registros al igual que los documentos estan asociados con los que establece la
Normas ISO 9001:2008 e ISO 17025:2005, al igual que MSIG- PGCR-01Manual

del Sistema de Gestion de la “Asociacion Fuerza Innovadora”.

4. DEFINICIONES

Acceso: Salvoconducto para la manipulacion de la informacion que contiene un

archivo.

Archivo central: Es la agrupacion en una base de datos de todos los registros que
se han originado del sistema de gestion en los diferentes procesos de la

elaboracion de lacteos.

Validacion: Es la comparacion de los datos obtenidos en el sistema de gestion

con los establecidos por las Normas 1ISO 9001 -2008.

Clasificacion: Consiste en la organizacién de todos los registros originados en el
sistema de gestion de calidad de las actividades de la Asociacion Fuerza

Innovadora.
Disposicion: Destino que se da a un registro luego de su tiempo de retencion.

Registro: Recopilacion de datos en un documento para su almacenamiento y

posteriores analisis.
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Nota: Sustento de alguin hecho o proceso del sistema de gestion de calidad, el cual
puede ser papel, magnético, Optico o electronico, muestra patrén o una

combinacion de estos.

Especificacion o estandarizacion: Directrices que se deben cumplir en los
procesos de produccion de lacteos a través del sistema de gestion de calidad en la

Asociacion Fuerza Innovadora.
5. RESPONSABILIDADES
5.1 Responsable de la calidad

a) Se encarga del manejo y control de los registros que son parte del Sistema de
gestion de calidad en los procesos de produccion de lacteos de la Asociacion

Fuerza Innovadora.

b) Identificacion de la necesidad de crear un nuevo registro bajo las Normas ISO
9001 — 2008.

c) Seguimiento de los nuevos registros que influyen en el sistema de gestion de

calidad.
5.2 Supervisor o director del aseguramiento de la calidad.

a) ldentificacion de los registros que requieran de un analisis adecuado, previo a la

actualizacién de formato y contenido
b) aprobacion para la actualizacion o su eliminacion en caso de ser necesario.
5.3 Personal operativo

a) Se encarga del manejo directo de los registros, mediante la recopilacion de

datos de forma adecuada.
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6. DESARROLLO

Luego de haber creado la respectiva documentacion de los procedimientos del
sistema de gestion de la calidad para la elaboracion de productos lacteos de la
Asociacion Fuerza Innovadora, es indispensable la creacion de registros, en los
que se pueda tomar datos para posteriormente analizarlos y tomar los posibles

correctivos, con el prop6sito de una mejora continua.
Creacion de registros

Los registros deben mantener un formato, pres-establecido por la Norma ISO
9001 — 3008, con los que se trabajara en las distintas etapas del sistema de
gestion, referente a la calidad de los procesos de produccidn, el responsable de la
calidad, una vez identificada la necesidad, tendria una sesion con los demas
directivos de la organizacion, para realizar los borradores en los que se
especifique los campos necesarios, luego de esto el borrador pasa al area de
control de calidad, para determinar su utilidad y funcionalidad, el cual constara en

la lista de registros Anexo 4.
Tiempo util del registro

Finalmente se procede a la determinacion del tiempo de utilidad del registro, ya
gue posteriormente se presentarian nuevas necesidades, por ende la necesidad de

crear nuevos registros, declarando a los existentes como obsoletos.

De acuerdo a las posibles necesidades el responsable de la calidad, conjuntamente
con el director del area y grupo administrativo de la Asociacion Fuerza

Innovadora, determinaran el tiempo de vida Gtil de los registros.
REGISTRO

Administracion de los registros: Los registros se definen mediante los siguientes

criterios:
- Cuando los datos de un proceso es sobresaliente.

- Cuando la informacion no es suministrada de igual manera.
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- Cuando es provechosa la concentracion de informacién en un registro concreto.

Para determinar la manera de administrar un registro se debe considerar lo

siguiente:

- ¢Por qué se solicitan los datos?

- ¢(Dbnde seran recogidos?

- ¢Continuidad y comprometido con la recopilacion?

- ¢ Capacitacion necesaria para su recopilacion?

Lo siguiente facilitaria el disefio del formato de un registro:

-Llenado de datos de formas facil y concreta (&reas suficientes, lineas

adecuadamente separadas).

-Facilidad de uso (visibilidad, legibilidad, informacion ordenada, coherencia con

otros formatos existentes).
Codificacion de los registros

Para facilitar el manejo de la los datos, los registros deben ser adecuadamente
codificados de forma alfanumérica, de igual manera que los documentos, por

ejemplo:

AFI-SGC-R-01

AFI= Siglas de la Asociacion Fuerza Innovadora
SGC= Sistema de Gestion de calidad

R= identificacidn del registro

O1= Numeracidn del registro
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Preservacion de los registros

La preservacion de los registros se lo debe hacer mediante mecanismos que
permitan la legibilidad de la informacion, de manera que al ser registros en
medios magnéticos se debe realizar las respectivas copias de seguridad y
periddicas actualizaciones, si los registros son mediante papeleria deberia

mantenerse en lugares libres de humedad para evitar posibles pérdidas de datos.
Revision de los registros externos

El control de los registros externos se lo realiza mediante el Listado Maestro de
Registros Externos LM-PLA-02 (Anexo 5), son identificados de igual manera que
instituye la entidad central.

Correcciones a enmendaduras y errores en los registros

A fin de evitar posibles tachones, para cubrir ciertas correcciones se utilizara una
linea vertical (/) al final del texto, luego se lo haré de forma correcta. En caso de
gue no exista espacio a continuacion del texto, al final de la pagina se traza

nuevamente la linea y se escribe en forma correcta.

Contenido
N DESCRIPCION PRODUCTO RESPONSABLE TIEMPO
1  Meditar la importancia de un Importancia  Responsable de  Continuo
registro registro la calidad
2  Plantear la utilidad de un registro Utilidad del
registro
3  Precisar el medio de registro, Medio de 1dia
escrito, magnético, video, audio. registro Director del &rea
4 Delinear forma, concretar Disefio de control de
informacién  requerida 'y su formato calidad

habilidad en el formato
5  Encaminar una requerimiento de Solicitud

cambio de registro tramitada
6  Codificacion de los registros Identificacion Responsabley ~ 1dia
registro director de la
7  Declarar la forma y frecuencia de Personalizaci6 calidad
toma de datos, compromiso en la n del
recoleccién de datos, forma de registro
clasificacion, almacenamiento,

preservacion, acceso, tiempo de
retencion, disposicion final.

8  Aplicacion de criterios para la  Estudio de Responsable de 1 dia
manipulacion de los registros documentos la calidad
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9  Efectuar configuraciones de ser Formato

necesario, para el caso de los original Responsabley  1dia
formatos  firmar  (elaboracion, y copia director de la
revision y aprobacion), remitiendo controlada calidad

original y copia a los responsables
y director del aseguramiento de la
calidad con la peticion de cambios
de documentos

10 Actualizar el listado maestro de
registro y  devolver copia Actualizacion  Responsable de

controlada al interesado resuelto del listado la calidad 1dia
los formatos reparticion y  maestros de
vigilancia de documentos registros

Anexo 4. Lista de registros

VERSION: 00
l-* ,‘{-_l:,
__, T 1 AT 1
ey | LISTADE REGISTROS (tregm:
K- T
- o
IS0 9001:2008 CODIGO: AFI-SGC-R-26 HOJA: 19/
Denominacion de| Cad, Rev. Fecha Cod | Responsa| Ohservaciones
registros formato Rev. | Registro | Archivo
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Anexo 5. Listado Maestro de registros externos.

VERSION: 00
" e
e LISTADO MAESTRODE REGISTROS  [FrcHa:
g - .
A EXTERNOS
IS0 9001 :2008 CODIGO: LM-PLA-02 HOJA: 19/
IDENTIFICACION AL}L—‘LCE_\_:CKIJ;E_\TO Y ACCESO CONSERVACION | DISPOSICION
RECUPERACION FINAT,
Codigo Nombre Recoleccion | Indizacion Clasificacion | Personal Tiempo de Meétodo
Autorizado Retencion
LM-PLA-03 | Listado Coordinador | Base de | Consecutivo Coordinador Actalizado Destruir
maestro  de | del SIGA Datos - | numeérico del SIGA Anterior
registro Carpeta
F-PLA-11 Distribucién Coordinadeor | Base de [ Consecutivo Coordinador Actualizado Destruir
de del SIGA Datos - | numeérico del SIGA Anterior
documentos Carpeta
F-PLA-23 Solicitud de Coordinador | Base de | Consecutivo Coordinador 3 Afio (s) Destruir
cambio de del SIGA Datos - | numérico del SIGA
documentos Carpeta
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VERSION: 00
PR i
e zem | PROCEDIMIENTO - ey
- r
y. @i ACCIONES
PREVENTIVAS Y
CORRECTIVAS
1SO 9001:2008 CODIGO: AFI-SGC-P-05 HOJA: 1/
CONTENIDO

1. OBJETIVO
2. ALCANCE
3. DOCUMENTOS ASOCIADOS
4. DEFINICIONES
5. RESPONSABILIDADES
6. DESARROLLO
7. ANEXOS

Elaborado por: Revisado por Aprobado por:

Ing. Irene Hidalgo Ing. Victor Espin Mg. | .icveveininieieneninennnns

Cargo: Cargo: Cargo

Fecha: Fecha: Fecha
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1. OBJETIVO

Concretar las exigencias para la toma de dediciones para excluir las causas de No
conformidades reales o permisibles dentro del sistema de Gestion de Calidad en la
Asociacion Fuerza Innovadora, e implementar las acciones correctivas vy

preventivas a fin de evitar que se vuelvan a presentar dichas causas.

2. ALCANCE:
Se aplica a todos los procesos del sistema de gestion de calidad en la produccion
de productos lacteos de la Asociacion Fuerza Innovadora.

3. DOCUMENTOS ASOCIADOS
Todos los procedimientos del sistema de gestion de calidad segin la Norma ISO
9001 — 2008

4. DEFINICIONES
Accion Correctiva: Es una accion que se toma para eliminar las causas de No
Conformidad que se detecta en una situacion no deseada en el SGC de la

Asociacién Fuerza innovadora.

Accion Preventiva: Son movimientos que se deben tomar para eliminar y evitar
la incidencia de las causas de No Conformidad en los procesos del sistema de
gestion de la Asociacion Fuerza Innovadora.

Conformidad: Aceptacion del desempefio de un servicio

No Conformidad: Negacion al cumplimiento de un requisito o servicio.
Correccion: Medida para corregir una accion equivocada o un error.

Accidn de mejora: Medidas o estrategias que permitan mejorar los procesos o
Servicios.

Eficacia: Calidad con las que se efecttan las actividades optimizando recursos.
Eficiencia: Obtencidn de resultados de forma inmediata y oportuna de manera

confiable.
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5. RESPONSABILIDADES

5.1 Jefe de produccidén y responsable de calidad

Observar, alinear e inspeccionar que se hayan tomado las mejores dediciones con
respecto a la existencia de las causas que provocan la No Conformidad de los
procesos del sistema de gestion de la calidad en la elaboracion de productos
lacteos de la Asociacion Fuerza Innovadora.

5.2 Responsable de la calidad.

Dar seguimiento a las acciones tomadas con el proposito de mejorar los procesos

del sistema de gestion de la calidad en la asociacion Fuerza Innovadora.

5.3 Gerencia y/o grupo administrativo

Evaluar y aprobar las acciones correctivas y preventivas.
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6. DESARROLLO

NO.

Descripcion

Responsables

Documentos
/Registros

Estudiar los diversos origenes que
facilitan la toma de acciones correctivas,
preventivas y/o de mejora.

Supervisor 'y director del
aseguramiento de la calidad

Detectar las causas de No conformidad,
potencial u oportunidad de mejora y
registrarla en el formato “Acciéon
Correctiva, Preventiva y de Mejora” que
se encuentra en el SIG, dentro del
procedimiento de Gestidn de Calidad

Supervisor 'y director del
aseguramiento de la calidad

Dimension de peticion
de acciones Preventivas
y correctivas

Tramitar el formato de Accién Correctiva,
Preventiva

y de Mejora al Responsable del Proceso
para que analice las causas ocasionan la
No Conformidad.

Supervisor 'y director del
aseguramiento de la calidad

Dimension de peticion
de acciones Preventivas
y correctivas

Definir las acciones, responsable y fecha
de ejecucion, que permitan eliminar las
causas reales o potenciales o desarrollar la
oportunidad de mejora, en el “Plan de
Accion” del formato “Accion Correctiva,
Preventiva y de Mejora”.

Supervisor 'y director del
aseguramiento de la calidad

Dimension de peticion
de acciones Preventivas
y correctivas

Remitir por correo electronico a la Oficina
de Planeacién el formato(s) “Accién
Correctiva, Preventiva y de Mejora ”, una
vez haya(n) sido

Supervisor y director del
aseguramiento de la calidad

Comprobar la correcta tramitacion del
formato con respecto a:

Nitidez en el detalle de la no conformidad
real, potencial u oportunidad de mejorar
adecuado estudio de causas de la No
Conformidad

llustracion de la técnica de ejercicio,
comprometidos y tiempos

Profesional Oficina  de

Planeacion

Dimension de peticion
de acciones Preventivas
y correctivas

Fortalecer periddicamente todas las
medidas correctivas, preventivas y/o de
mejora generadas en el formato
“Procedimiento preventivo y correctivo”.

Profesional Oficina  de

Planeacion

Plan de Mejoramiento
Institucional 'y  por
proceso

Implementar las acciones preventivas,
correctivas y/o de mejora, de acuerdo con
el establecido en el formato “ Accion
Correctiva, Preventiva y de Mejora

Supervisor y director del
aseguramiento de la calidad

Explorar en el formato “Accion
Correctiva, Preventiva y de Mejora”, el
seguimiento a la ejecucion del plan de
accion (fecha de seguimiento, resultado
del seguimiento indicando las evidencias
que permitan demostrar la ejecucion del
Plan de Accién y quien realizo el
seguimiento); resultado y evaluacion de
cierre de cada una de las acciones
ejecutadas.

Supervisor 'y director del
aseguramiento de la calidad

Dimension de peticion
de acciones Preventivas
y correctivas

10

Anunciar y consignar al departamento de
planeacion el formato de las acciones
correctivas, preventivas y de mejora que
hayan sido afianzadas.

Supervisor 'y director del
aseguramiento de la calidad

11

Examinar la ventaja, conciliacion y
validez de las acciones correctivas,
preventivas y de mejora.

Supervisor y director del
aseguramiento de la calidad

Dimension de peticion
de acciones Preventivas
y correctivas
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7. ANEXOS

Anexo 6: Formato de Acciones Correctivas /Preventivas.

. e REGISTRO DE ACCIONES | VERSION: 00
b E O ) AS Y
= CORRECTIVAS Y e TrY
= A PREVENTIVAS
_ ISO 9001:2008 CODIGO: AFI-SGC-R-27 HOJA: 27/
) ACCION CORRECTIVA ACCIONPREVENTIVA
ASISTENTES FIRMAS
Detectado por registros:
PROBLEMA
CAUSA

DIAGRAMA CAUSA-EFECTO

ACCION ATOMAR

Cambios a efectuar en la documentacién (si procede)

ACCION RESPONSABILIDAD PLAZO
EJECION ACCION — ——
VERIFICACION — ——
EFICACIAY CIERRE — — —
Controles de seguimiento (Verificacion de la accién): V*B* v fecha

Responsable Verificacién

.Se ha realizado los cambios en los documentos? SI. NO

Observaciones

Resultado de la verificacion
Accion eficaz

Accion no eficaz Fecha:
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VERSION: 00
*. o

~

o g | PROCEDIMIENTO PARA |cciix

Tmnove. doca

L8 AUDITORIAS INTERNAS

1SO 9001:2008 CODIGO: AFI-SGC-P-06 HOJA: 1/
CONTENIDO
1. OBJETIVO
2. ALCANCE

3. DOCUMENTOS ASOCIADOS
4. DEFINICIONES
5. RESPONSABILIDADES

6. DESARROLLO

7. ANEXOS
Elaborado por: Revisado por Aprobado por:
Ing. Irene Hidalgo Ing. Victor ESpin M@. | .ivivveieiiinininenenen.
Cargo: Cargo: Cargo:
Fecha: Fecha: Fecha:
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1 OBJETIVO

Garantizar las directrices que faciliten la ejecucion y documentacion de las
auditorias internas del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) de los procesos de
produccion de l&cteos en la Asociacion Fuerza Innovadora

2 ALCANCE

Este procedimiento aplica a todos los procesos del sistema de gestion de calidad
en la Asociacion Fuerza Innovadora.

3 DOCUMENTOS ASOCIADOS

Para llevarse a cabo este procedimiento se efectud las siguientes referencias:

e LaNorma-ISO-9001:2008: “Sistemas de Gestion de la Calidad.
e EIl Manual de la Calidad del Sistema Integrado de Gestion de la Calidad de
los procesos de produccion en la Asociacion Fuerza Innovadora.
e El Manual de Procedimientos Documentados.
Al igual que para el proposito del procedimiento documentado, se fundamenta

bajo términos y definiciones de las siguientes normas:
e Norma IS0O-9000:2005: “Sistema de Gestion de la Calidad. Fundamentos
y vocabulario”.

e Norma ISO-19011:2012: “Directrices para la auditorias de los Sistema de

gestion”.

4 DEFINICIONES

Auditoria Interna: Actividades que se realizan de forma independiente y neutral
de fortalecimiento de los datos, los cuales permiten un mejoramiento de los

procesos de la Asociacion Fuerza Innovadora

Auditor: Es la persona encarga de recopilar los datos relevantes de los procesos

del sistema de gestion de calidad WordreferenceFuente especificada no valida.

Sistema de gestion de calidad: Es la estructura generalizada de todos los
procedimientos y procesos que se aplican para el control de las actividades que

permitan el logro de los objetivos de la Asociacion Fuerza Innovadora.
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5 RESPONSABILIDADES
5.1 Responsable de la Calidad

e Desarrollar programas de auditorias internas dentro de un tiempo
establecido.

e Interactuar con los auditores y auditados acerca de los programas y fechas
de auditorias internas.

e [Establecer reuniones para determinar las acciones correctivas vy
preventivas de acuerdo a los informes finales de las auditorias internas.

5.2 Gerencia o grupo administrativo
e Seencarga de la validacion y aprobacion de los programas de auditorias
internas segun tiempo y espacio.

e Analizar los informes finales de las auditorias internas.
5.3 Lider de Auditores

e Seencarga de la planificacion, coordinacion y ejecucion de las auditorias
internas en la Asociacion Fuerza Innovadora.
e Preparar conjuntamente con el grupo de auditores los informes finales de

las auditorias internas en la Asociacién Fuerza Innovadora.

5.4 Equipo de auditores
e Llevan a cabo el proceso de las auditorias internas en la Asociacion Fuerza
Innovadora de acuerdo a los programas y cronogramas establecidos.
e Garantizar los procesos en las auditorias internas para la toma de acciones
correctivas y preventivas.

5.4 Personal auditado

e Facilitan la informacion necesaria de los procesos de produccion de

productos lacteos basados en el sistema de gestion de la calidad.
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6. DESARROLLO

6.1 Analisis de la documentacion.

De acuerdo al cronograma de auditorias, el grupo de auditores revisaran los
documentos respectivos del sistema de gestion, incluyendo registros, y definicion
de criterios para realizar las auditorias de forma adecuada y responsable en la

Asociacién Fuerza Innovadora.

6.2 Preparativo de las actividades de auditoria

El grupo auditor, elabora el plan de auditoria, teniendo més amplio conocimiento
del area a auditar, la fecha, la hora, y las condiciones de la norma a auditar,
también se fijaran las labores al grupo de trabajo y se dispondran los documentos

respectivos.

6.3 Ejecucion de las actividades de auditoria
La ejecucion de las actividades en las auditorias se fundamenta en lo siguiente:
e Se efectlan reuniones de inicio.
e Comunicacién durante la auditoria.
e Recopilacién y verificacion de la informacion.
e Identificacion de las causas de las No Conformidades siendo revisadas con
el auditado, para determinar la confiabilidad de la auditoria.

e Preparacion de las conclusiones de la auditoria.

6.4 Informe de auditoria
El lider del grupo de auditores, elabora un informe de todas las observaciones y
posibles errores, identificados en los procesos de auditorias de forma completa,

precisa, concreta y confiable, haciendo referencia a lo siguiente:

1. Determinacién de objetivos y de la auditoria. Especialmente equilibrando las
secciones de la Asociacion Fuerza Innovadora y las funciones o los procesos
auditados dentro dl tiempo establecido.

3. La caracterizacion del personal auditado
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4. Cumplimiento de las actividades en las auditorias dentro del tiempo establecido
por el lider del grupo de auditores.

5. Consenso de los diferentes criterios de auditoria.

6. Determinacion de las causas de las no conformidades; y las conclusiones de la
auditoria.

6.5 Actividades de seguimiento de las auditorias internas

Los informes finales de las auditorias podrian revelar no conformidades
identificadas, lo cual la necesidad de acciones, correctivas, preventivas o de
mejora segun sea aplicable, de tal manera que se puedan decidir de forma
inmediata, a fin de evitar complicaciones; los responsables del area auditada
deben cerciorarse de que se cumplan con los correctivos a fin de eliminar las no

conformidades detectadas y sus causas.

6.6 Seguimiento de las acciones.

El lider del equipo auditor y/o su representante, luego de haberse llevado a cabo
las respectivas correcciones, confirmaran que estas actividades se han realizado y
registrard en el documento respectivo. En el caso de que no se haya realizado las
acciones correctivas y preventivas solicitara un nuevo compromiso, y al ser

reincidente se notificara a los superiores inmediatos.

6.7 Actividades concluyentes de la auditoria interna.

Es el cierre de las causas que ocasionan la No conformidad, siempre y cuando se
hayan tomas las acciones correctivas y preventivas o de mejora, referentes a los
problemas identificados en los procesos de gestidn de calidad en la produccion de

lacteos de la Asociaciéon Fuerza Innovadora.

6.8 Evaluacion de los auditores internos

Auditores internos son considerados a los individuos que han cumplido con la
capacitacion de auditores internos del sistema integrado de gestion (calidad,
medio ambiente y seguridad y salud ocupacional). Las certificaciones que
demuestren la calificacion (aprobacion) de Auditores Internos, se archivaran en

los respectivos registros de expediente de forma particular e independiente.
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7. ANEXOS

Anexo 7. Plan de auditorias

VERSION: 00
Plan de Aunditorias Internas

FECHA:

ISO 2001:2008 CODIGO: AFI-SGC-R-13

FECHA DE LA AUDITORIA

LUGAR DE LA AUDITORILA

OBJETIVO DE LA AUDITORIA: Evaluarel nivel de implementacion ¥ cumplimiente de
los requisitos exigidos por las normativas ISCQ 92001

ALCANCE DE LA AUDITORILA: Todos los procesos identificados dentro del alcance del
sistema de gestion de calidad

CRITERIOS DE LA AUDITORLA

EQUIFO AUDITOR:

Aunditor Lider (AL):

Anditor Acompafiante (AA):

Anditores De Entrenamiente/Observacion (AQ):

Auditor
Lider
PROCESO REQUISITO AUDITOR RESPONSABLE HORARIO
NOERMA PROCESO AUDITORLA
AUDIT ADO
4|56 7] 8
NOMBRE CARGO FIRMLA FECHA
Elaborado por: Anditor Lider
Aprobado por. Fepresentantes
de la direccion
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Anexo 8. Informe de auditorias y No conformidades

VERSION: 00
R
INFORME DE AUDITORIAS Y NO
---";-;:;;;-:; ey CONFORMIDADES FECHA:
“. r
-
150 9001:2008 CODIGO: AFI-SGC-R-05
AUDITORIA N°,
INFORME DE NO CONFORMIDAD NOTA N,
PROCESO AUDITADO
REQUISITO
NO CONFORMIDAD MAYOR MENOR
PRUEBAS OBJETIVAS
AUDITOR: FECHA:
AUDITADO: FECHA:
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VERSION: 00
> >
.az‘:j:;::ﬁ?m. Procedlmle'nto para Recepcion de FECHA:
i Quejasy Reclamos
- e
1SO 9001:2008 CODIGO: AFI-SGC-P-07 HOJA: 39/
CONTENIDO
1. OBJETIVO
2. ALCANCE
3. DOCUMENTOS ASOCIADOS
4. DEFINICIONES
5. RESPONSABILIDADES
6. DESARROLLO
7. ANEXOS
Elaborado por: Revisado por Aprobado por:
Ing. Irene Hidalgo Ing. Victor ESpin M@. | .icivvieveiinininenenen.
Cargo: Cargo: Cargo:
Fecha: Fecha: Fecha:
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1 OBJETIVO

Encaminar los cuestionamientos respecto a quejas-reclamos, indicaciones y
exhortaciones de forma inmediata, intima e imparcial, con el propdsito de
certificar la mejora en las actividades efectuadas de acuerdo con la normatividad
ISO 9001 - 2008.

2 ALCANCE

Se aplica desde la admision de la interrogacion, queja-reclamo, indicacion y/o
exhortacion, hasta el cierre de la misma, aplica a todo el sistema de gestion de
calidad de la Asociacion Fuerza Innovadora.

3 DOCUMENTOS ASOCIADOS

Direcciones de Quejas, Reclamos y Sugerencias

Formatos PQRS segun Normas 1SO 6001 - 2008

Recepcidn de Preguntas, Quejas, Reclamos y Sugerencias.
Direccion Sistemas de Informacion/Nuevas Versiones/Acceder.
Direccion Sistemas de Informacion/Nuevas Versiones/Acceder.
4 DEFINICIONES

Peticion: Inquietud o interés que presenta un usuario. Con el afan de adquirir
informacidn y/o aclaracion de algin tema en particular.

Queja: Es la expresion de desconcierto, intranquilidad, descontento y desagrado
de algun individuo, referentes a los productos y servicios de la Asociaciéon Fuerza
Innovadora.

Sugerencia: alternativa que presenta un sujeto, con la intension de optimar algun
servicio o producto de la Asociacion Fuerza Innovadora.

Felicitacion: Expresion de agrado con respecto algun servicio o producto recibido
de la Asociacién Fuerza Innovadora.

Reclamo: Es una forma de expresar una peticion o exigencia de una No

conformidad.
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5 RESPONSABILIDADES

En la Asociacion Fuerza Innovadora, para recibir algln tipo de queja, reclamo o
sugerencia, se lo debe hacer por la siguiente canalizacion: Los directivos o
encargados de la recepcion de las quejas, reclamos o sugerencias analizan estos
aspectos para la toma de correctivos correspondientes. Las quejas. Reclamos y
sugerencias que se presentan en cada area de produccion son enviados a la

comision de control general con copia de atencion a la peticion realizada.

Gerente y subgerente de la Asociacion Fuerza Innovadora.
Responder a las peticiones que efectien los integrantes de la junta de vigilancia
general, para dar contestacion a los asociados, en un término superlativo a tres

dias.

Proveer a los empleados las respectivas instrucciones para responder de forma
inmediata las posibles quejas, reclamos y sugerencias, los cuales estan
previamente autorizados por grupo central de administradores de la Asociacion

Fuerza Innovadora.
6 DESARROLLO
. Admision de la petitoria, queja, reclamo o sugerencia
. Estudio de las PQRS (Procedimientos de quejas, reclamos y sugerencias)

. Formalizar la gestion y/o concibe la contestacion.

. Deben verificarse los planes de accion

1

2

3

4. Remite la réplica al solicitante.

5

6. Clausura de PQRS (Procedimientos de quejas, reclamos y sugerencias)
;

. Informe trimestral
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7. ANEXOS

Anexo 9. Peticiones, quejas, reclamos, sugerencias

VERSION: 00
-4 Registro de quejas,
@ gy reclamos y sugerencias
g FECHA:
IS0 9001:2008 CODIGO: AFI-SGC-R-14 /
INFORMACION PERSONAL
Nombre de quien interpone la queja o sugerencia:
Cédula: Teléfono:
Correo electrénico:
Lugar para recibir notificaciones:
EVALUACION DEL PRODUCTO LACTEO
Muy bueno Bueno Regular Malo

(El tempo que tuvo que
esperar para ser atendido?

(El iempo de atencidon
para realizar su trimite?

;El trato del personal fue?

Gestidn que realizo:

Gestion que realizd:

() Entrega de documentos.

( ) Consulta productos

() Revision de Junsprudencia
( ) En el irea administrativa

{ ) Owo
QUEJA O SUGERENCIA
Por favor describa ampliamente su queja o sugerencia (pueden adjuntarse documentos de ser
necesario));
Firma del ciudadano Firma del funcionario

MUCHAS GRACIAS POR 5U ATENCION
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Anexo 10: Registro de respuestas

. b VERSION: 00
Registro de respuestas de quejas,
@ gy reclamos y sugerencias
4 & FECHA:
ISO 9001:2008 CODIGO: AFI-SGC-R-19 !

ENCARGADO ADMINISTRATIVO
Fecha de recibido de la queja o sugerencia
Firma:

Encargados

Fecha de recibido:

Firma:
Instrucciones giradas:

AFECTADO/RESPONSABLE
Fecha de recibido: Firma:
Acciom realizada a su peticién:

NOTIFICACION:
Se le comunicé al ciudadano por medio de:

El dia
Firma:

NOTAS Y OBSERVACIONES:
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VERSION: 00

& "a
e e Prgcedlrr::;ento para e::control FECHA:
b T e producto no conforme
- e P
1SO 9001:2008 CODIGO: AFI-SGC-P-08 HOJA: 46/
CONTENIDO
1. OBJETIVO
2. ALCANCE
3. DOCUMENTOS ASOCIADOS
4. DEFINICIONES
5. RESPONSABILIDADES
6. DESARROLLO
7. ANEXOS
Elaborado por: Revisado por Aprobado por:

Ing. Irene Hidalgo

Ing. Victor Espin Mg.

Cargo:

Cargo: Cargo:

Fecha:

Fecha: Fecha:
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1 OBJETIVO

Implantar las politicas, situaciones, movimientos, responsabilidades e
inspecciones para alcanzar el correcto manejo y control de los servicios o
productos que no cumplen con los requerimientos establecidos en el Sistema de
Gestion de la Calidad en la Asociacion Fuerza Innovadora.

2 ALCANCE

Aplica a todos los procesos del sistema de gestion de la calidad en la elaboracién
de productos lacteos de la Asociacion Fuerza Innovadora.
Este procedimiento lo efectla el personal encargado de la recepcion y entrega de

la materia prima y productos terminados de la Asociacion Fuerza Innovadora.
3 DOCUMENTOS ASOCIADOS

v" Formatos 1SO 9001:2008
v'Identificacion de Requisitos de Productos
v’ Facturas

v

Guia de entrega
4 DEFINICIONES

Requisito: Requerimiento previamente establecido para el cumplimiento de una
actividad de acuerdo a la (ISO 9000 Clausula 3.6.1)

Liberacion: Permisién para continuar con la posterior fase de un proceso.
Defecto: Anormalidad identificada en un proceso o producto incumplimiento de
algo especificado. (ISO 9000 Clausula 3.6.3)

Correccion: Actividad para mejorar algo defectuoso segun. (ISO 9000
Clausula3.6.6)

NOTA 1 Una correccion puede realizarse junto con una accion correctiva.

NOTA 2 Una correccion puede ser por ejemplo un reproceso o una reclasificacion
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Reproceso: Correccion del defecto de un producto que esta fuera de las
especificaciones (1ISO 9000 Clausula 3.6.7)

NOTA Al contrario que el reproceso, la reparacion puede afectar o cambiar partes
del producto no conforme.

Reparacion: Medida que realiza de un producto u objeto que no cumple las
especificaciones para su utilizacién. (1SO 9000 Clausula 3.6.9)

NOTA 1 La reparacion incluye las acciones reparadoras adoptadas sobre un
producto previamente conforme para devolverle su aptitud al uso, por ejemplo,
como parte del mantenimiento.

NOTA 2 Al contrario que el reproceso, la reparacion puede afectar o cambiar

partes de un producto no conforme.

Producto y/o Servicio: Resultado de un proceso (1SO 9000 Clausula 3.4.2)
Requisitos de conformidad: Especificaciones que permiten determinar si un
producto o servicio estd apto para su utilizacion de acuerdo a las exigencias de los
usuarios en los productos lacteos de la Asociacion Fuerza Innovadora.
Procedimiento en caso de No Conformidad: Precisa la alternativa de solucion
sobre un producto o servicio no conforme.

Responsable: es la persona que se encarga de la inspeccion y aceptacion del
producto, que cumpla con las especificaciones de acuerdo al sistema de gestion de

la calidad en la Asociacién Fuerza Innovadora.

5 RESPONSABILIDADES

5.1 Coordinador del aseguramiento de la calidad
e Realiza la Identificacion y determinacion de un producto si cumple 0 no
con los requisitos previamente establecidos por las Norma 1SO 9001 —
2008.
e Verificar si el proceso cumple los lineamientos para alcanzar resultados

satisfactorios.

237



5.2 Verificador de la calidad
e Conjuntamente con el jefe del aseguramiento de la calidad, Analizar,

identificar e informar de los productos no conformes en los procesos de
elaboracion de productos lacteos en la Asociacion Fuerza Innovadora.

6 DESARROLLO

Se define como producto no conforme al incumplimiento de los requisitos,

previamente establecidos por el sistema de gestion de la calidad de la Asociacion

Fuerza Innovadora. De tal manera que las no conformidades se pueden presentar

por diversos origenes, tales como:

Proveedor: Aquellos incumplimientos del proveedor en cuanto a rechazos de
materiales, o no conformidades en la prestacion de servicios, incumplimiento en
plazos de entrega, etc.

Proceso: Incumplimientos en las diferentes fases de la actividad.

Otras no conformidades: Se refiere a circunstancias entre la especificaciones del
sistema de calidad y la manera de actuar dentro de la Asociacion Fuerza
Innovadora; extravios correspondientes a las Norma 1SO 9001 con lo determinado
en el sistema de gestion de la calidad con respecto a la produccion de lacteos en

dicha organizacion.

Localizacion e Caracterizacion.

a) En Recepcion

Todos las materias primas e insumos que circulan en la Asociacion Fuerza
Innovadora, antes de ser ingresados deben ser primeramente revisados, si cumplen
con las especificaciones correspondientes, como peso Yy calidad, para evitar
posibles dafios y contratiempos en los diferentes procesos de la elaboracion de
productos lacteos.

Con respecto a la identificacion de un insumOo o materia que no cumplan con las
especificaciones requeridas, los encargados mediante un registro de no
conformidad debera ubicar en la zona especificada para este tipo de productos,

para su futura devolucién o reproceso.

238



b) Materias e insumos en proceso.

Todos los procesos de produccién de lacteos en la Asociacion Fuerza Innovadora
deben ser respectivamente verificados bajo estandares de produccion de acuerdo a
lo establecido por las Normas ISO 9001 — 2008. En el caso de identificarse no
conformidades o irregularidades en los diversos procesos ya sea por: informalidad
de una etapa, trabajo mal realizado, desacato de los procedimientos de Calidad, de
acuerdo al sistema de gestion, y por falta de revision en los procesos finales, el
responsable de la calidad (supervisor o verificador) procedera al levantamiento de
un I.N.C (Informe de No Conformidad) Anexo 11.

Procedimiento y Disposicion de los productos No conformes.

El personal que realiza de la identificacion del producto/servicio no conforme o de
la no conformidad, debera registrarlos adecuadamente. En lo posterior se emitira
el I.N.C. al departamento encargado del analisis de las causas que provocaron este
tipo de productos, al igual que la respectiva solucién a fin de evitar reincidencias

en los procesos.

Reclamaciones de cliente.

En caso de existir reclamos por parte de los clientes, con respecto a la No
Conformidad de los productos lacteos en la Asociacion Fuerza Innovadora, seran
receptadas en las respectivas areas (comercial, almacén, calidad, etc.) ya sea por
fax, correo, teléfono, etc. El encargado del recibimiento de reclamos, tendra que
realizar el levantamiento del L.N.C. con la correspondiente descripcion del
reclamo por parte del cliente, de igual manera la alternativa de solucion, y de ser

posible las causas que originaron el problema.

El INC debera ser analizado por el responsable de la calidad, para determinar si
los procesos fueron cumplidos de acuerdo a lo establecido segun las Norma 1SO
9001 — 2008 en el sistema de gestion de calidad. El estudio sera en funcién a la
incidencia para establecer la accion correctiva. Luego de haber realizado el

estudio del INC, el Responsable de Calidad tendra que comunicar de forma escrita

239



al cliente, que fue tomado en cuenta su reclamo y tomado las respectivas acciones

correctivas que soluciones el problema presentado.

7 Anexos

Procedimiento para la Elaboracion y Control de Documentos AFI-GC-001
Procedimiento para las Acciones Preventivas y Correctivas AFI-GC-004
Formato de Reporte de Producto No Conforme FNC-GC-010

Anexo 11.Informe de No Conformidad INC

VERSION: 00
—
& R INFORME DE NO SECE
[ Y g, -
= CONFORMIDAD
—mo
ISO 9001:2008 CODIGO: AFI-SGC-R-23 /
REPORTE DE NO CONFORMIDAD
F-006 | Pagina 1 0o 1
FEGHA: NO CONF ORMIDAD NO.
DEPENDENCIA(S) AUDITADA(S)
ACTIVIDAD REVISADA DOCUMENTOS DE REFERENCIA
AUDITOR PRINCIPAL: COAUDITORES

|JDESCRIPCION DE LA NO CONFORMIDAD: (Describa 0 que oeberia Nabar Sucadioo y uego o
QU reaimanta SUCeM0)

Gl AuCRor Fecha Frma ool AuaItaco:.
(V) LA [+ 3
ACCIONES PROPUESTAS C/ P | FECHA DE IMPLEMENTACION
oS AuCRa0o0 - Fecha -

ISEGUIMIENTO A LAS ACCIONES CORRECTIVAS O PREVENTIVAS (Evalue a oncaca oe as
jacCionNes tomaaas)

AUONO! rESPONSADIo Ol CIOMe - IFoa-uocuno:
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4 L INFRAESTRUCTURA
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CONTENIDO
1. OBJETIVO
2. ALCANCE

3. DOCUMENTOS ASOCIADOS
4. DEFINICIONES
5. RESPONSABILIDADES

6. DESARROLLO

7. ANEXOS
Elaborado por: Revisado por Aprobado por:
Ing. Irene Hidalgo Ing. Victor Espin Mg. | .ioecieviiiiniiieienennes
Cargo: Cargo: Cargo:
Fecha: Fecha: Fecha:
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1. OBJETIVO

Definir la sistematica a seguir para asegurar que el mantenimiento de las
instalaciones, maquinaria, vehiculos de transporte y demas infraestructura
utilizada en la produccion de queso fresco y queso mozarela en la Asociacion

Fuerza Innovadora y asegurar que se realiza de forma controlada.
2.- ALCANCE
A todos los equipos e instalaciones de la Asociacion Fuerza Innovadora.
3.- DOCUMENTOS ASOCIADOS
e Manual de Calidad, apartado 6.3- Norma ISO 9001.
4.- DEFINICIONES

Infraestructura: Sistema de instalaciones, equipos y servicios necesarios para el
funcionamiento de wuna organizacién. (Segun Norma ISO 9000:2005

“Fundamentos y Vocabulario”)
5.- RESPONSABILIDADES

5.1 Responsable del mantenimiento de la asociacion
e Realizar el mantenimiento preventivo y correctivo a las maquinas y

herramientas
6. DESARROLLO
6.1 Mantenimientos Preventivos.

Las distintas infraestructuras de las que dispone la Asociacion Fuerza Innovadora, se
registraran en el Anexo 12 (inventarios de Equipos y Maquinarias), los mismos que
recibirdn un proceso de mantenimiento que puede ser interno o subcontratado a una
empresa especializada. Para el primer caso se dispone de un Check-List de
Mantenimiento en el que se registran los distintos tratamientos realizados por el

personal de mantenimiento de la Asociacion Fuerza Innovadora, y para el segundo
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caso, se dispondrd de informes de mantenimiento de requerimiento o facturas de

dichas acciones de mantenimiento como evidencia de su realizacion.
6.2. Mantenimiento Correctivo.

En aquellas situaciones en las que la infraestructura necesita de reparacion, el
personal de mantenimiento de la Asociacion Fuerza Innovadora., procede a solicitar
el mantenimiento de maquinarias como se observa en el Anexo 13y si es necesario la
intervencion de una empresa especializada. La evidencia de las distintas
intervenciones correctivas seran los informes del trabajo realizado o facturas de dicha

empresa, y que seran debidamente archivadas.

7. ANEXOS

Anexo 12: Registro de Inventario de equipos y Maquinarias

. S Reg_istro de Inve_ntario de | Cddigo: AFI-SGC-P-09
- equiposy Maquinarias | Fecha de elaboracion:
.‘4‘:3::1‘1"..:".,3"“. Ultima aprobacion:
.k ; Revision: 01
Cadigo Nombre Marca Modelo Serie Area
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Anexo 13: Solicitud para el Mantenimiento de Maquinarias

Cadigo Solicitud para el mantenimiento de Maquinas
Persona que solicita:.............cooeoiiiiiini Hora: ...

ATea: ot Maquinaria: .........cocveeuiiiiiniiiiinian

Fecha: ......cccoviviiin, Cbdigo de Maquinaria........................

Trabajo @ 1€AlIZAL. ... ..ottt e

Firma del solicitante

Fecha de recepcion:
Persona(s) responsable(s) asignada de :
Numero — mantenimiento:
Trabajo realizado:

Posibles causas:

Repuestos utilizados:

Firma del responsable asignado

Tiempo de paralizacion: Fecha:

Recibi conforme: responsable del mantenimiento:-------
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1. OBJETIVO

Definir la sistematica a seguir para asegurar que las necesidades de formacion,
sensibilizacion y competencia del personal de la asociacion Fuerza Innovadora.,

son detectadas y cubiertas adecuadamente.
2. ALCANCE

Este procedimiento contempla a todo el personal de la Asociacion Fuerza

Innovadora.
3. DOCUMENTOS ASOCIADOS

e Manual de Calidad, apartado 6.2. - Norma ISO 9001- 2005
4. DEFINICIONES

Formacién o Capacitacion: la actividad de ensefiar los conocimientos generales
0 especificos que una persona necesita para desarrollar su labor en un determinado

puesto de trabajo. (Segun Norma ISO 9000:2005 “Fundamentos y Vocabulario”).
5. RESPONSABILIDADES
5.1 Responsable de recursos humanos

e Seleccionar, inducir, capacitar al personal de la Asociacion Fuerza

Innovadora.
6. DESARROLLO
Perfiles Profesionales y Funciones de la Asociacién

Para cada puesto de trabajo de la Asociacidén Fuerza Innovadora., tiene definidos
unos Perfiles de los puestos de trabajo de la totalidad de la asociacién, donde se
define la cualificacion requerida por el personal de la empresa para el correcto

cumplimiento de las funciones encomendadas para cada puesto.
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Este documento se deberd actualizar cuando sea necesario, y se debera consultar
en la seleccion de personal cuando haya necesidad de cubrir un determinado

puesto.

Para demostrar que todo el personal cumple con el perfil definido de su puesto a
cubrir y que en cualquier momento se conoce el capital humano de la asociacion
Fuerza Innovadora, tiene una Ficha de Personal Anexo 14 para cada uno de los
empleados de la asociacion. Esta ficha se actualizara anualmente por parte de
Administracion para reflejar los incrementos de capacitacion y experiencia de los
empleados, debiendo aprobarse posteriormente tanto por el propio empleado

como por Gerencia.

A la hora de establecer y dar a conocer las distintas funciones del personal, se
cuenta con Manuales de Funciones. Dichos manuales son entregados a las
principales funciones de la organizacion y son aprobados por Gerencia.
Identificacién de Necesidades de Capacitacion.

Las necesidades, en cuanto a formacion, se identifican a través de los siguientes

tipos de canales:

a) Comunicaciones internas del personal de Anexo 15, a través de un buzon
de sugerencias,

b) Resultados de Auditorias internas y/o externas,

c) Revisiones del Sistema de Calidad,

d) No Conformidades, Acciones Correctivas 0 Preventivas
Evaluacion Necesidades de Capacitacion.
Una vez detectadas las necesidades de capacitacion se procede a estudiar la
conveniencia, viabilidad técnica y econ6mica, urgencia, rentabilidad,

justificacion, etc. de su implantacion, utilizando para ello el formato Informe de

Necesidades de Formacién Anexo 15
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Si el resultado de la evaluacion es conforme, se establecera dentro de este formato
el perfil del formador, los departamentos y personal implicado, y se planificara la
formacion. Igualmente, este Informe de Necesidades de Capacitacion podra ser

publicado para dar a conocer su contenido.

Registro de Capacitacion.

Todas las actividades de formacion quedan registradas en los correspondientes
Registros de Formacidn, que se recogen para cada persona de Anexo 16, de esta
manera los Registros de Formacién junto con la Ficha Personal forman el
expediente en el que se recoge toda la formacion, cualificaciones, etc. que la

persona ha recibido.

Una vez que la formacion ha sido impartida, el formador recoge los datos sobre el
registro Anexo 16.

Los diferentes registros de formacion que se vayan cumplimentando se adjuntaran
a la Ficha Personal, asi como demas documentos acreditativos de formacion

recibida en caso de ser ésta externa, como diplomas, certificados, etc.

Evaluacion de la Capacitacion.

Al finalizar los distintos cursos realizados, se distribuye entre el personal que ha
recibido la formacion un Cuestionario de Evaluacion de la Capacitacion Anexo
17, de esta forma, la direccion de la asociacion y los responsables de recursos
humanos pueden conocer el grado de satisfaccion de los formados con las clases

recibidas y establecer pautas de mejora en las mismas.

Seguimiento de la Capacitacion.
Una vez que se han registrado los datos iniciales, se establecen las acciones de
seguimiento de la formacion que se van a realizar, para comprobar que la

formacion impartida ha sido realmente eficaz.
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Estas acciones se recogen en el Registro de Formacién, indicando qué y cuando se
va a controlar. El seguimiento o verificacion es realizado por la misma persona
que se encarga de capacitar en el caso de la formacion interna, y el superior
inmediato o la persona designada por el Responsable de Departamento en caso de
capacitacion externa. Dentro del propio Registro de Formacion se determinard la
conformidad o no con los resultados obtenidos durante la verificacion o
seguimiento de la capacitacion realizada. En el caso de no ser conforme, se
registrara en un Informe de No Conformidad para establecer una solucion a dicha

situacion.

6 Anexos

Anexo 14: Ficha del Personal

_— Ficha del Personal Cadigo: AFI-f.01
i Fecha de elaboracion:
.o“%;;:‘:; ;;‘E"‘“. Ultima aprobacion:
N T —
A Revision: 01

Datos Personales

Nombre y Apellido:

Fecha de nacimiento:

Direccion:

Telf.:

Observaciones:

Conocimientos tedricos:

Documentos adjuntados:

Experiencia laboral

Fuera de la empresa (asociacion):

Dentro de la empresa (asociacion)

Cargos anteriores: Fechas:

Firma de empleado Firma de Gerencia
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Anexo 15: Informe de Necesidades de formacion

()

. _

I
.c,z\ﬂoeineibn —Fucrza gy
Tmnove. doca

k. -

Informe de Necesidad de

Formacion

Codigo: AFI-f.02

Fecha de elaboracion:

Ultima aprobacion:

Revision: 01

Estudio Necesidad de capacitacion

Asunto:

Personal afectado

Registro detecto

necesidad.

que

la

Necesidad a la que corresponde

la capacitacion:

Capacitacion inicial minima:

Adaptacién a normativas

Actualizacion conocimientos:

Adaptacién nuevas herramientas informaticas

Necesidades tecnologicas:

Otros

Programacion Capacitacion

Perfil del capacitador:

Externa Interna
Empresa: Departamento:
Costo: Equipo formador:
Lugar:

Duracion y horarios:

Programacion y Seguimiento

Periodo de précticas:

Plan de acciones de seguimiento

Firma responsable Dpto | Firma responsable — Calidad Firma responsable Gerencia
afectado
Fecha: Fecha: Fecha:
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Anexo 16: Formacion

.- o Formacion Cadigo: AFI-f.03
\. - Fecha de elaboracion:
.e"%:;:;; ;;‘E"“. Ultima aprobacion:
N —
A Revision: 01

Registro de capacitacion o formacion

Datos Iniciales

Nombre y apellido:

Cargo:

Fecha:

Tema de la capacitacion recibida

Documentacion adjunta:

Verificacion

Evidencia acciones de seguimiento segun especificaciones :

Resultado

Conforme

No Conforme

Medidas a tomar

Verificador de eficiencia de la capacitacion:

Firma —verificador

Firma responsable — Calidad

251




Anexo 17: Evaluacion de la capacitacion

Evaluacion de

capacitacion

la | Codigo: AFI-f.04

Fecha de elaboracion:

@ rincien Fueegy Ultima aprobacion:
": ; Revision: 01
Evaluacion de la capacitacion
Tema:
Instructor:
Fecha:
Escala de evaluacion
A: Excelente B: Muy C:Bueno D: Regular E: Malo
Bueno

a) Califique al instructor

1.- Dominio de la tematica tratada

2.- grado de claridad expositiva

3.- El instructor fue claro y objetivo en responder las preguntas

4.- Ritmo de trabajo

Califique al curso

1.- Grado de aplicacion de lo aprendido

2.- Calidad de los nuevos conocimientos impartidos

3.- La motivacion personal generada

Califigue la organizacion del curso

1.- Inicia a la hora convocada

2.- El arreglo de la sala

3.- la comodidad para ver y escuchar

4.- los materiales de ayuda didactica entregados

5.- Los equipos utilizados

6.- La atencion del personal

7.- El servicio de alimentacion fue

Comentario
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1. OBJETIVO
Asegurar que el personal ingrese con la debida proteccidn a su area de trabajo
2. ALCANCE

Toda persona que tenga que ingresar al area de produccién (personal

administrativo, operativo y proveedores).
3. DOCUMENTOS ASOCIADOS

Todos los registros requeridos por el sistema de gestion de calidad segun las
Normas I1SO 9001 - 2008

4. DEFINICIONES

Recursos humanos: conjunto de trabajadores o empleados que forman parte de
una empresa o institucion y que se caracterizan por desempefiar una variada lista

de tareas especificas a cada sector.
5. RESPONSABILIDADES
5.1 Jefe de Produccion

Es el responsable de ejecutar y verificar el cumplimiento del presente

procedimiento dentro de la Asociacion fuerza Innovadora.
5.2 Equipo de trabajo en produccion

Todo el personal de la planta y visitantes (proveedores) que ingresen al area de
produccion, tienen la obligacion de seguir las reglas interpuestas por la

Asociacion.
6 DESARROLLO
Consideraciones Generales

Para el personal que opere en planta:
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RN NERN

Debe bafiarse todos los dias antes de ingresar a la planta.

Debe mantener las ufias cortas y limpias.

No usar joyas, en el area de produccion.

El personal que tenga una enfermedad infectocontagiosa, no debe

manipular alimentos, y deberd someterse a tratamiento médico.

De la ropa de trabajo:

<\

\

Cada afio, la empresa entregara ropa de trabajo a sus colaboradores.

No usar la ropa de trabajo fuera de la planta.

Los operadores deben quitarse el mandil, cofia y guantes antes de ingresar
a los sanitarios.

En los casos establecidos, debe usar mascarilla y anteojos de seguridad.
Evitar el uso de suéteres o prendas similares.

El lavado de la ropa de trabajo debe ejecutarse fuera de la planta.

Cobertura del cabello:

v
v

El cabello debe estar completamente cubierto por la cofia o red.

Los varones deben estar rasurados o utilizar redes faciales.

Lavado de manos:

v

Deben existir facilidades para que el personal se lave las manos (lavabos,

Ilaves de pedal, jabdn, desinfectante, secadores de manos).

v Las manos deben lavarse siguiendo un procedimiento adecuado.

v Se deben lavar las manos después de toser, usar el bafio, periodos de

descanso, manipular contenedores sucios, materiales de desecho, usar el

teléfono.

Conducta del personal

v No se permite fumar o masticar chicle.

v’ Se debe echar agua en los urinarios y retretes después de cada uso.
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v

v
v

No se permite poner herramientas o partes de mantenimiento sobre las
superficies que tiene contacto con los alimentos.
Los vestidores deben mantenerse limpios y ordenados.

No esta permitido correr, sentarse o arrimarse sobre los equipos.

Procedimiento Operativo

Del personal de produccion

v

Debe presentarse en planta con anterioridad a la hora del inicio de sus
labores.

Dejar sus prendas y pertenecias en los canceles y colocarse la ropa de
trabajo limpia.

Colocarse elementos de proteccion, cofias, cobertores nasobucales, etc.
Lavarse las manos antes de ingresar a su puesto de trabajo y las veces que
sea necesario.

Las botas deben lavarse antes de ingresar a la planta y deben pasar por el

pediluvio.

Del personal administrativo

v

v
v
v

Deberacumplir con las normas de comportamiento sefialadas
anteriormente.

Colocarse mandil, cofia, protector nasobucal y botas o cubrecalzado.
Debera lavarse las manos antes de ingresar a la planta.

Si utiliza botas debera pasar por el pediluvio.

Del personal externo (visitas, proveedores)

v
v

Debera identificarse y dejar su cédula al ingresar a la planta.

Debera registrarse en el formato establecido para este fin en el Anexo 18.
Debera cumplir con las normas de comportamiento sefialadas
anteriormente.

Colocarse mandil, cofia, protector nasobucal y botas o cubrecalzado.
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v" Deberd lavarse las manos antes de ingresar a la planta.

v" Si utiliza botas debera pasar por el pediluvio.

7. ANEXOS

Anexo 30. Registro de ingreso de personal

"o
b4 2 REGISTRO DE INGRESO DE PERSONAL EXTERNO
| oy
J. ¢\ R 07-01
] Hora
Hora de | Nombrey Motivo de
Fecha ) ] Empresa | Cédula o de
ingreso apellido visita
salida
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1. OBJETO

Garantizar que la leche cruda que se recibe en la planta procesadora lactea de la
Asociacion Fuerza Innovadora cumpla con las especificaciones de calidad
microbioldgica y fisicoquimica establecidas, para cumplir con la inocuidad del
queso fresco.

2. ALCANCE

Aplica a todos los proveedores de leche cruda de la planta procesadora de
Asociacion Fuerza Innovadora, inicia con la etapa de aprobacion de los

proveedores hasta la recepcion de materia prima en la planta procesadora.

3. REFERENCIAS

Todos los procedimientos del sistema de gestion de calidad segun la Norma I1SO
9001 — 2008
4. DEFINICIONES

Hato.- Conjunto de cabezas de ganado, como bueyes, vacas y ovejas. En el
mismo sentido, puede también referir a la hacienda de campo destinada a la cria

de toda clase de ganado.

5. DESARROLLO

Los proveedores son sometidos a una evaluacion previa a su aceptacién, en la
cual se califican condiciones como: alimentacién del ganado, infraestructura e
higiene de los establos, forma de ordefio, trasporte de la leche; estas condiciones
estan descritas en el instructivo “Requisitos para aceptar, rechazar y mantener
proveedores” AFI-SGC-R-33

Para lo cual se cuenta con una programacion de visitas a proveedores donde se
verifica el cumplimiento de las condiciones sanitarias y de inocuidad, la planta
procesadora de la Asociacion Fuerza Innovadora tiene establecidos requisitos de
calidad para la leche cruda al momento de la recepcion, el responsable de
laboratorio estd capacitado para aceptar o rechazar la leche, basandose en

parametros como acidez, grasa, pH y caracteristicas organolépticas, las mismas
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que son realizadas en el laboratorio de la planta procesadora de la Asociacion
Fuerza Innovadora.

6. RESPONSABILIDADES
Proveedores

v'Cumplir con las condiciones establecidas en el contrato.

Responsable de Laboratorio.

v Aceptar o rechazar la leche cruda.

v" Llenar los registros de materia prima AFI-SGC-R-33

7. REGISTROS
DESCRIPCION RESPONSABL| CLASIFICACION| TIEMPO
E DE
Registro de materia Responsable de | Orden Cronolégico | 2 afios
prima. Laboratorio.

Registro de visita a
proveedores. AFI-SGC- | Jefe de Panta. | Orden Cronoldgico | 2 afios
R-33
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REQUISITOS PARA ACEPTAR RECHAZAR Y MANTENER
PROVEEDORES.
Objeto: Garantizar que los proveedores cumplan con las caracteristicas de
calidad establecidas por la planta procesadora de la Asociacion Fuerza
Innovadora
Alcance: Aplica para todos los proveedores de leche cruda.

Responsabilidades: Responsable de Laboratorio.

A Calidad de la leche: diario, al momento de recepcion e inspeccién de
proveedores: De acuerdo al cronograma.

Procedimiento

v'Los proveedores nuevos para ser calificados deben cumplir con los
requisitos establecidos por la planta procesadora de la Asociacion Fuerza
Innovadora sobre los pardmetros de calidad tanto fisicoquimica como
microbioldgica de la leche cruda segin NTE INEN 9:2008

v Los datos deben cumplir con la exigencia del registro en la oficina de
agrocalidad local.

Factores intrinsecos (propios del animal en cuanto a enfermedades).
Factores extrinsecos, en lo que se refiere a manejo de animales y del
hato.

v' Se revisard la higiene en:

Hatos y establos.

Salas de ordefio fijas. (En caso de existencia).
Utensillos. (Baldes, cucharas, jarras, etc.)
Lugar donde se realiza el ordefio.

Personal de ordefio.

v' Todas estas condiciones y requisitos, se les proporcionard a los
proveedores por parte de la planta procesadora de Asociacion Fuerzal
Innovadora, a través de una cartilla informativa, en la cual se involucran
de una forma accesible y de facil comprension, en donde constan:

- Requerimientos con que debe cumplir el hato lechero:

- Condiciones en la produccién primaria e infraestructura.

- Buenas Practicas en Alimentacion Animal.

- Buenas Practicas en el uso de medicamentos Veterinarios.

- Buenas Practicas durante el Ordefio.

- Normas seguras en cuanto a salud e higiene del personal que realiza el

ordefio.
v’ La cartilla, se entregara acompafada de una capacitacion, por parte de un
encargado de la planta procesadora de la Asociacion Fuerza Innovadora.
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Anexo 1. Registro de visita a proveedores

’*“? REGISTRO PARA | Cddigo: AFI-SGC-R-33
et et ICDZI(?{)ON\IEI(E)[I)_ORES DE | Fecha de elaboracion:
e
- Ultima aprobacién:
Revision: 01
Fecha:
Visitante:
Proveedor Sanidad Condmoqes Alimentacié | Infraestructura
de Ordefio

n

Observaciones:
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1. OBJETO

Adoptar medidas de prevencién y control para evitar el ingreso de cualquier tipo
de plaga (insectos y roedores) a las instalaciones de la planta y asi proteger el
alimento de contaminacion y deterioros. Es necesario destruir las plagas y nichos
donde se reproducen ya que son portadores potenciales de microorganismos

patdgenos que pueden provocar riesgos de tipo sanitario.

2. ALCANCE

Aplica a todo el perimetro interno y externo de la planta procesadora de la
Asociacion Fuerza Innovadora.

3. REFERENCIAS

REGLAMENTO OFICIAL de Buenas Practicas de Manufactura. Requisitos
Higiénicos de fabricacion. Almacenamiento Transporte y Comercializacion.

4. DEFINICIONES

Plagas. - Insectos, roedores, pajaros y otras especies menores capaces de

contaminar directa o indirectamente los alimentos.

Insectocutores. - Elimina todo tipo de insectos voladores por medio de una serie
de barras electrificadas con alto voltaje y tubos fluorescentes de luz ultravioleta

integradas al equipo.

Cebos anticoagulantes. - Los anticoagulantes actian provocando la muerte de los
roedores al interrumpir los mecanismos normales de coagulacion de la sangre, lo

que causa que los roedores mueran de sangrado interno.
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Desinfeccidn. - Reduccion, por medio de agentes quimicos y/o métodos fisicos,
de una cantidad de microorganismos en el medio ambiente, a un nivel que no

comprometa la inocuidad ni la aptitud de los alimentos.

Desinsectacion. - Limpieza de insectos nocivos, especialmente los parésitos y las

plagas perjudiciales para la salud.

5. DESARROLLO

v Instalar en los accesos de entrada y salida de la planta cortinas de
plastico de aire, para proteger de la entrada de plagas.

v Cubrir las ventanas de forma permanente con una malla plastica anti
insectos.

v Fumigar los exteriores de la planta, una vez a la semana, para evitar la
proliferacion de plagas.

v Revisar un dia a la semana el estado de las trampas para ratas y otros
insectos. Verificar su estado, tomar medidas correctivas de ser
necesario.

v Cada 6 meses se debe revisar el mapa de las trampas para cambiar o

mejorar algin punto.
En exteriores
Control y prevencion mediante la utilizacion de cebos anticoagulantes dispuestos

en puntos clave de las instalaciones.

Los cebos se disponen como se especifican en el “Plano de ubicacion de cebos

rodenticidas” de la planta de la Asociacion Fuerza Innovadora

En interiores

Se utilizan cajas con adhesivo en su interior para la captura mecanica de roedores,
las mismas que estan dispuestas en el perimetro interno de las edificaciones y en
los accesos a la planta, segiin lo muestra en el “Plano de ubicacién de cebos

roedores”
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ELIMINACION DE INSECTOS

Para prevenir la entrada de moscas y otros insectos voladores se disponen de telas
mosquiteras en todas las ventanas y puertas de la planta de produccién. En el
interior de la planta se encuentran las trampas para insectos, dispuestos en puntos

claves de las instalaciones.

En el exterior de la planta el control de plagas se realiza mediante la fumigacion
con insecticida. La vigilancia periddica de las trampas para insectos es
responsabilidad de la planta procesadora de la Asociacion Fuerza Innovadora y

debe realizarse quincenalmente, de acuerdo a lo siguiente:

v/ Quincenalmente, se inspecciona y mantiene cada uno de los cebos
identificados en el “Plano de ubicacion de cebos para roedores “AFI-SGC-
R-34”

v Quincenalmente se realiza mantenimiento de los insectos

v Al término de cada inspeccion, el responsable debe realizar un informe de
Control de Plagas donde indica las acciones realizadas (fumigacién y control
de cebos/trampas).

v El informe realizado debe ser entregado al jefe de planta.

VIGILANCIA Y VERIFICACION

Existe un registro general “Incidencia de plagas” AFI-SGC-R-34 donde se
registran las observaciones relacionadas con la presencia de plagas. Toda persona
que detecte la presencia de plagas debe comunicar al jefe de planta, con la
finalidad de realizar un seguimiento a los problemas existentes y tomar acciones

correctivas sobre los puntos débiles detectados.
6. RESPONSABILIDADES

Planta Procesadora de la Asociacion Fuerza Innovadora — Parte Externa

v Realizar el control de los cebos para roedores e insectos cada quince dias,
implementando las medidas preventivas y correctivas que se considere
necesario.

v Entregar un informe de inspeccion sobre el control de plagas que se
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realiza en la planta.

v Realizar los tratamientos de acuerdo al plan presentado.

v Revisar el registro de Incidencia de plagas AFI-SGC-R-34para realizar el

seguimiento de efectividad.

Jefe de Planta

v Evaluar y archivar los informes de inspeccién, control y medidas

correctivas realizadas.

v Registrar las incidencias de plagas detectadas.

6.REGISTROS

DESCRIPCIO

RESPONSABLE

CLASIFICACION

TIEMPO DE
RETENCION

Incidencia de
plagas
AEI-SGC-R-24

Jefe de Planta

Orden Cronologico

2 afos

Informe del
control de
Plagas.
AFI-SGC-R-35

J
Jefe de Planta

Orden Cronoldgico

2 anos

6. ANEXOS
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r % INCIDENCIA DE PLAGAS
S Ultima aprobacion:
- Revision: 01

Codigo: AFI-SGC-R-34
Fecha de elaboracion:

Nombre de Responsable:

Tipo de evidencia

Tipo de Plaga | Dia| Hora

Area donde fue vista | Excremento

Madriguera Roeduras | Huellas| Sendas

Observaciones:
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INFORME DEL CONTROL DE

PLAGAS

Cadigo: AFI-SGC-R-35

Fecha de elaboracion:

Ultima aprobacion:

Revision: 01

Nombre de Responsable:

Fumigacion Control de Capturas
] . Medidas Correctoras
Tipode | Quimico o Plazo de L % de
Plaga | Utilizado | Dosificacion supresion Ubicacion | capturas

Observaciones:
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1 OBJETO

El presente documento tiene por objeto establecer los procedimientos
de ensayo para la determinacion de calidad de leche cruda de vaca
mediante pruebas rapidas realizables en el campo.

2 ALCANCE

Este procedimiento se aplicard y se realizara especificamente en
muestras de leche recolectadas.

Se establece ademas que el presente método de ensayo se aplicara a
muestras de leche de vaca sin haberse sometido a un tratamiento
tecnoldgico, no se aplica para leches que fueran procesadas para
derivados lacteos, o leches pasteurizadas.

3 REFERENCIAS
3.1 Documentos utilizados en la elaboracién

o Norma INEN 1500:2011  Leche. Métodos de ensayo
cualitativos para la determinacion de la calidad

o Norma INEN 11 Leche. Determinacion de la densidad relativa

4 GENERAL

El analisis de la calidad de la leche cruda es una practica cotidiana y
muy utilizada en el sector lacteo. Este se realiza con diferentes
objetivos: comerciales (pago al productor segun la calidad remitida),
control de la materia prima que ingresa a la planta procesadora,
direccionamiento de leche de diferente calidad para la elaboracién de
productos, control sanitario, etc.

La composicion quimica de la leche nos determina la autenticidad de
la leche natural y de las leches procesadas industrialmente. Ademas,
determinadas situaciones fisiologicas y patoldgicas de los animales,
asi como contaminacion primaria y secundaria de la leche, producen
modificaciones en su composicion quimica, dando lugar a leches
anormales con alteraciones en el contenido de proteinas, cloruro
sodico y 4&cido lactico. La determinacién de variaciones en los
parametros quimicos de la leche, pueden estar relacionados con
alteraciones en la calidad sanitaria de la leche.

En el presente documento se realiza una recopilacion de los
principales procedimientos a tener en cuenta en el control de calidad
de la leche, en el momento de su recepcion y/o produccion.
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5 METODOS DE ENSAYO RAPIDOS PARA DETERMINACION
DE LA CALIDAD DE LECHE.

5.1 DETERMINACION DE pH:

5.1.1 Definicion: EI pH representa la acidez actual (concentracion de H+
libres) de la leche.

5.1.2 Procedimiento

La determinacion del pH se realiza por lectura directa introduciendo el
electrodo de un pHmetro, previamente ajustado con tampones de pH
conocido 4,00 y 7,00, en la leche, la cual debe ser calentada y
homogeneizada a 40°C para dispersar la materia grasa Yy
posteriormente enfriada a 20°C. Los valores normales de pH oscilan
entre 6.5 -6.8.

Pasos del procedimiento

1. Se enciende el equipo

2. Se introduce en la muestra de leche y
se lee la lectura, indicada en la pantalla
digital del instrumento

3. Se retira y se apaga, luego se enjuaga con

agua destilada para evitar la acumulacion de : :
X . P e

residuos de leche en el electrodo del equipo. 7
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6 NIVEL DE RIESGO Y CALIFICACION.

o Para la realizacion de estas actividades el personal debera estar
calificado y contar con una formacion técnica a nivel superior.

o El manejo de sustancias quimicas obliga siempre a seguir normas
de seguridad.
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1 OBJETO

El presente documento tiene por objeto establecer el procedimiento de
ensayo para la determinacion de calidad de leche cruda de vaca
mediante pruebas rapidas realizables en el campo para determinacién
de la estabilidad proteica.

2 ALCANCE

Este procedimiento se aplicara y se realizara especificamente en
muestras de leche recolectadas.

Se establece ademas que el presente método de ensayo se aplicard a
muestras de leche de vaca sin haberse sometido a un tratamiento
tecnoldgico, no se aplica para leches que fueran procesadas para
derivados lacteos, o leches pasteurizadas.

3 REFERENCIAS
3.1 Documentos utilizados en la elaboracion

o Norma INEN 1500 Leche. Métodos de ensayo cualitativos para la
determinacion de la calidad

4 GENERAL

El analisis de la calidad de la leche cruda es una practica cotidiana y
muy utilizada en el sector lacteo. Este se realiza con diferentes
objetivos: comerciales (pago al productor segln la calidad remitida),
control de la materia prima que ingresa a la planta procesadora,
direccionamiento de leche de diferente calidad para la elaboracién de
productos, control sanitario, etc.

La composicién quimica de la leche nos determina la autenticidad de la
leche natural y de las leches procesadas industrialmente. Ademas,
determinadas situaciones fisioldgicas y patoldgicas de los animales, asi
como contaminacion primaria y secundaria de la leche, producen
modificaciones en su composicion quimica, dando lugar a leches
anormales con alteraciones en el contenido de proteinas, cloruro sédico y
acido lactico. La determinacion de variaciones en los pardmetros quimicos
de la leche, pueden estar relacionados con alteraciones en la calidad
sanitaria de laleche.

En el presente documento se realiza una recopilacion de los principales
procedimientos a tener en cuenta en el control de calidad de la leche, en el
momento de su recepcion y/o produccion.
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METODOS DE ENSAYO RAPIDOS PARA DETERMINACION DE
LA CALIDAD DE LECHE.

DETERMINACION DE ESTABILIDAD PROTEICA.

Definicion: La estabilidad proteica es la propiedad que tiene la leche de no
producir precipitacion o coagulacion de la proteina en presencia de una
solucion de alcohol etilico o de una solucion alcoholica de alizarina o por
accion del calor debido a laacidificacion.

Meétodo de la prueba con alcohol

Fundamento:

El método consiste en afiadir a la leche una cantidad de alcohol etilico
neutro, si ésta ha sufrido acidificacion o es anormal por contener calostro o
provenir de vacas afectadas con mastitis, se forman coagulos y el ensayo
se reporta como positivo. La leche fresca de buena calidad no experimenta
ninguna alteracion al ser mezclada a partes iguales con el alcohol de la
concentracion sefialada y se desliza a lo largo de las paredes del tubo, sin
dejar rastro alguno de grumos (caseina), se indica como alcohol negativo.

5.1.1.1 Materiales:

o Tubos de ensayo con capacidad para 20 ml o capsulas de

petri
Pipetas graduadas de 5 ml o pistola de alcohol
Gradilla

Propipeta o pera de goma
Alcoholimetro

O O O O

5.1.1.2 Reactivos:
Solucion acuosa de alcohol etilico neutro de 68% en peso
0 75% en volumen

Preparacion: Para preparar 100 ml de alcohol al 75% en
volumen partiendo de un alcohol al 99,7%, se debe medir con una
pipeta graduada 75,23 ml de alcohol al 99,7% vy transferir a un
balén aforado de 100 ml, posteriormente completar hasta el aforo
con 24,77 ml de agua medidos con una pipeta graduada. Verificar
la concentracion final con el alcoholimetro. Para ello verter la
solucion preparada en una probeta y sumergir el alcoholimetro y
registrar la lecturaobservada.
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5.1.1.3 Procedimiento:
En los centros de acopio por lo general se realiza la prueba empleando
pipetas y tubos de ensayo, para lo cual se procede de la forma
siguiente:

Transferir 5 cm3 de leche cruda a un tubo de ensayo
Afiadir 5 cm3 de alcohol etilico al 75%

Tapar el tubo y agitar invirtiéndolo dos o tres veces.
Observar el aspecto

Hown

Si se cuenta con una pistola de alcohol se debe proceder de la forma
siguiente:

En el campo por lo general se utiliza la pistola de alcohol, que esta
dosificada para 2 ml de alcohol y 2 ml de leche, procediéndose como
se detalla a continuacion:

1. Se toma la pistola, y se carga con la solucion de alcohol al 75%.

2. Se toma una muestra de leche y se mezcla (en la misma pistola),
con un volumen igual de leche, para ello se toma la pistola por
el asa, de tal forma que los dos tubos con salidas se encuentren
dirigidos hacia la persona que realiza el procedimiento y se
introduce la porcién que tiene el orificio en la parte superior en
la muestra de leche, por Gltimo vierta la pistola sobre una caja
Petri para recibir el alcohol y la muestra de leche

5.1.1.4 Expresion de resultados:
o Si no existe precipitacién o formacion de codgulos de la leche,
se reporta como NEGATIVA la prueba del alcohol y se dice que
ésta presenta estabilidad proteica.

Si hay precipitado, es decir grumos (caseina) la prueba es positiva lo
cual indica que la leche no es apta para procesarla a altas temperaturas
138 a 140°C.
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6. NIVEL DE RIESGO Y CALIFICACION.

Para la realizacion de estas actividades el personal debera estar
capacitado EI manejo de sustancias quimicas obliga siempre a
seguir normas de seguridad.
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1 0OBJETO

El presente documento tiene por objeto establecer los procedimientos
de ensayo para la determinacion de calidad de leche cruda de vaca
mediante pruebas répidas realizables en el campo.

2 ALCANCE

Este procedimiento se aplicara y se realizara especificamente en
muestras de leche recolectadas en las industrias lacteas, transporte,
centros de acopio y haciendas ganaderas a nivel nacional y se
analizaran en el campo.

Se establece ademas que el presente método de ensayo se aplicara a
muestras de leche de vaca sin haberse sometido a un tratamiento
tecnoldgico, no se aplica para leches que fueran procesadas para
derivados lacteos, o leches pasteurizadas.

3 REFERENCIAS

3.1 Documentos utilizados en la elaboracion

o Norma INEN 1500:2011  Leche. Métodos de ensayo
cualitativos para la determinacion de la calidad

4 GENERAL

El analisis de la calidad de la leche cruda es una practica cotidiana y
muy utilizada en el sector lacteo. Este se realiza con diferentes
objetivos: comerciales (pago al productor segun la calidad remitida),
control de la materia prima que ingresa a la planta procesadora,
direccionamiento de leche de diferente calidad para la elaboracion de
productos, control sanitario, etc.

La composicion quimica de la leche nos determina la autenticidad de
la leche natural y de las leches procesadas industrialmente. Ademas,
determinadas situaciones fisiologicas y patoldgicas de los animales,
asi como contaminacién primaria y secundaria de la leche, producen
modificaciones en su composicion quimica, dando lugar a leches
anormales con alteraciones en el contenido de proteinas, cloruro
sodico y é&cido lactico. La determinacion de variaciones en los
parametros quimicos de la leche, pueden estar relacionados con
alteraciones en la calidad sanitaria de la leche.

En el presente documento se realiza una recopilacion de los
principales procedimientos a tener en cuenta en el control de calidad
de la leche, en el momento de su recepcion y/o produccion.
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5 METODOS DE ENSAYO RAPIDOS PARA DETERMINACION
DE LA CALIDAD DE LECHE.

5.1 DETERMINACION DE NEUTRALIZANTES.

5.1.1 Definicidn: Son sustancias que tienen como finalidad neutralizar el
acido lactico desarrollado por la fermentacion de la lactosa a través de
microorganismos especificos.

5.1.2 Método de la prueba de la alizarina

5.1.2.1 Fundamento: El método consiste en afiadir una cantidad de
solucidn alcoholica de alizarina, si ésta ha sufrido acidificacion se forman
grumos gruesos y una coloracion amarilla. Si no hay formacién de grumos
y se produce una coloracién lila,indica la presencia de sustancias
neutralizantes (leche alcalina)

5.1.2.2 Materiales:

o Pipeta graduada de 5 cm3
o Tubos de ensayo con capacidad para 20 ml
o Gradilla

5.1.2.3 Reactivos:

o Alizarol: Solucién alcoholica de alizarina, al 0,2% m/v (en
alcohol neutro al 75% en volumen)

5.1.2.4 Procedimiento:

o Mezclar volimenes iguales de leche y alizarol, agitar y observar
el color y aspecto

5.1.2.5 Expresion de resultados:

o Si se produce precipitacion o formacion de coagulos y una
coloracion amarilla de la leche, reportar como positiva
acidificacion.

o Si no presenta formacién de coagulos y a su vez presenta una
coloracion lila al morado intenso reportar como positiva para
neutralizantes.

6 NIVEL DE RIESGO Y CALIFICACION.

o Para la realizacion de estas actividades el personal deberd estar
capacitado.

o El manejo de sustancias quimicas obliga siempre a seguir normas de
seguridad.
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1 OBJETO
El presente documento tiene por objeto establecer los procedimientos

de ensayo para la determinacion de calidad de leche cruda de vaca
mediante pruebas rapidas realizables en el campo.

2 ALCANCE
Este procedimiento se aplicara y se realizara especificamente en muestras

de leche recolectadas.

Se establece ademas que el presente método de ensayo se aplicara a
muestras de leche de vaca sin haberse sometido a un tratamiento
tecnoldgico, no se aplica para leches que fueran procesadas para
derivados lacteos, o leches pasteurizadas.

3 REFERENCIAS

3.1 Documentos utilizados en la elaboracion

o0 Norma INEN 1500:2011 Leche. Métodos de ensayo cualitativos
para la determinacion de la calidad

4 GENERAL

El andlisis de la calidad de la leche cruda es una practica cotidiana y
muy utilizada en el sector lacteo. Este se realiza con diferentes
objetivos: comerciales (pago al productor segun la calidad remitida),
control de la materia prima que ingresa a la planta procesadora,
direccionamiento de leche de diferente calidad para la elaboracion de
productos, control sanitario, etc.

La composicion quimica de la leche nos determina la autenticidad de
la leche natural y de las leches procesadas industrialmente. Ademas,
determinadas situaciones fisiologicas y patoldgicas de los animales,
asi como contaminacién primaria y secundaria de la leche, producen
modificaciones en su composicion quimica, dando lugar a leches
anormales con alteraciones en el contenido de proteinas, cloruro
sodico y é&cido lactico. La determinacion de variaciones en los
parametros quimicos de la leche, pueden estar relacionados con
alteraciones en la calidad sanitaria de la leche.

En el presente documento se realiza una recopilacion de los
principales procedimientos a tener en cuenta en el control de calidad
de la leche, en el momento de su recepcion y/o produccion.
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METODOS DE ENSAYO RAPIDOS PARA DETERMINACION
DE LA CALIDAD DE LECHE.

5.1. DETERMINACION DE PEROXIDOS:

El H202 asegura la conservacion ilicita de la leche, su uso est4
prohibido ya que este conservante ataca a los microorganismos que
producen la descomposicion de la leche. La determinacion de este
parametro permite identificar si se le ha afiadido a la leche agua
oxigenada, utilizado para aumentar la capacidad de conservacion entre
el ordefio y la llegada de la leche al lugar de su distribucién.

La Norma INEN 9 para leche cruda establece que no debe existir
presencia de conservantes, por lo tanto esta prueba debe ser negativa.

Para la determinacion de este pardmetro se pueden usar Kits de
diagnostico rédpido semicuantitativos disponibles en el mercado y
preferiblemente con aval de la AOAC. Si se cuenta con el kit de tiras
reactivas MQuant seguir el siguiente procedimiento.

5.1.1 Método Tiras Reactivas MQuant

La peroxidasa transfiere oxigeno desde el peréxido a un indicador redox
organico. Esto produce un producto de oxidacién azul. La concentracién
de perdxido es medida semi-cuantitiavamente por comparacién visual de
la zona de reaccion de la tira de ensayo con las series cromaticas de una
escala colorimétrica.

Nota: Las tiras de ensayo son utilizables hasta la fecha indicada en el
envase si se conservan cerradas entre +2 y +8 °C.

5.1.2. Preparacion

« Las muestras con méas de 25 mg/l de H202 deben diluirse con agua
destilada.

 El valor del pH debe encontrarse en el intervalo 2 - 12.

5.1.1 Técnica

Introducir todas las zonas de reaccion de la tira de ensayo durante 1
segundo en la muestra preparada (15 -25 °C).

Eliminar el exceso de liquido de la tira sacudiéndola y después de 15
segundos, clasificar los colores de las zonas de reaccion de la mejor
manera posible de acuerdo con una serie cromatica de la escala
colorimétrica. Leer el correspondiente valor de medicion en mg/l de
H,0..
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Notas sobre la medicion:

e La aparicion de coloraciones azules dentro de los 3 min puede ser
interpretada como un resultado positivo.

« Si el color de la zona de reaccién es igual 0 mas intenso que el color
méas oscuro de la escala o si otra coloracion aparece, repetir la
medida usando muestra fresca y diluida con agua destilada

 En el resultado del analisis debe considerarse correspondientemente
la dilucion (ver también apartado 5.9.2): Resultado del andlisis =
valor de medicion x factor de dilucion

Nota:

Cerrar de nuevo inmediatamente la caja tras la toma de la tira de
ensayo

5 NIVEL DE RIESGO Y CALIFICACION.
Para la realizacién de estas actividades el personal debera estar

capacitado EI manejo de sustancias quimicas obliga siempre a seguir
normas de seguridad.
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1.-OBJETO
El presente documento tiene por objeto establecer los procedimientos de

ensayo para la determinacion de calidad de leche cruda de vaca mediante
pruebas rapidas realizables en el campo.

2.-ALCANCE
Este procedimiento se aplicara y se realizara especificamente en muestras de
leche recolectadas.
Se establece ademés que el presente método de ensayo se aplicara a muestras
de leche de vaca sin haberse sometido a un tratamiento tecnoldgico, no se
aplica para leches que fueran procesadas para derivados lacteos, o leches
pasteurizadas.

3.- REFERENCIAS

3.1 Documentos utilizados en la elaboracion
Norma INEN 1500:2011  Leche. Métodos de ensayo
cualitativos para la determinacion de la calidad.

4.- GENERAL

El analisis de la calidad de la leche cruda es una practica cotidiana y muy
utilizada en el sector lacteo. Este se realiza con diferentes objetivos:
comerciales (pago al productor segun la calidad remitida), control de la
materia prima que ingresa a la planta procesadora, direccionamiento de leche
de diferente calidad para la elaboracién de productos, control sanitario, etc.

La composicion quimica de la leche nos determina la autenticidad de la leche
natural y de las leches procesadas industrialmente. Ademas, determinadas
situaciones fisioldgicas y patoldgicas de los animales, asi como
contaminacion primaria y secundaria de la leche, producen modificaciones en
su composicion quimica, dando lugar a leches anormales con alteraciones en
el contenido de proteinas, cloruro sddico y acido lactico. La determinacion de
variaciones en los parametros quimicos de la leche, pueden estar relacionados
con alteraciones en la calidad sanitaria de la leche.

En el presente documento se realiza una recopilacion de los principales
procedimientos a tener en cuenta en el control de calidad de la leche, en el
momento de su recepcion y/o produccion.

5.- METODOS DE ENSAYO RAPIDOS PARA DETERMINACION DE
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LA CALIDAD DE LECHE.
5.1.- DETERMINACION DE AFLATOXINA M1:
5.1.2.- Definicién:

El ganado lechero puede producir leche contaminada con Aflatoxina M1
(AFM1) luego de comer alimentos contaminados con la micotoxina
Aflatoxina B1 (AFB1). La Aflatoxina Bl es metabolizada por enzimas
encontradas primariamente en el higado, en AFML1. Luego que la AFM1
es formada, es excretada en la orina y en laleche.

Los niveles de accion para AFB1 en alimento y AFML1 en leche han sido
establecidos porque las Aflatoxina Bl y M1 pueden causar cancer en
humanos. El nivel de accion para AFM1 en leche es 0,5 ppb
mayormente debajo.

La Aflatoxina B1 es una micotoxina producida por el moho Aspergillus
que crece en los granos, especialmente en maiz, manies y semillas de
algodon. Raramente, si no nunca, se encuentra en los forrajes.
Usualmente no esta presente en concentraciones suficientemente altas en
silaje de maiz como para ser una preocupacion. Las sustancias
alimenticias no contienen AFM1, s6lo la leche.

Para la determinacion de este pardmetro se pueden usar kits de
diagnostico rapido cualitativos disponibles en el mercado vy
preferiblemente con aval de la AOAC. Si se cuenta con el kit SNAP
AFM1 TEST seguir el siguiente procedimiento.
Método SNAP AFM1 TEST
5.1.2.1 Materiales

o Incubador SNAP

o Kit SNAP AFM1 TEST

Procedimiento
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Antes de comenzar

a. El espacio de trabajo debe estar limpio y libre de residuos de farmacos.
b. Precaliente el bloque calefactor a 45 °C +5 °C (113 °F £9 °F).
c. Coloque el dispositivo SNAP en el bloque calefactor y déjelo
allidurante el transcurso de la prueba.
d. Asegurese de que la pastilla de conjugado esté en el fondo
del tubo de la muestra. De no ser asi, dé un golpecito suave
en el tubo para que la pastilla regrese al fondo.
e. Agite muy bien la muestra de leche

Prepare la muestra. (Paso 1)

SN

Con la pipeta, extraiga leche hasta la
linea indicadora (450 pl + 50 pl).
Afada la leche al tubo para
muestras.

o
R

Agite suavemente el tubo de lado a lado
3-4 veces para disolver la pastilla de
reactivos.

(005

~~°

\ : \

-

incubar 2 min

Coloque el tubo en el bloque calefactor y deje
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Efectue la Prueba (Paso 2)

4 *7 Vierta el contenido completo del tubo de
— la muestra en el pocillo de muestras del
\ \ dispositivo SNAP*,

-

Cuando el borde del circulo

comience a  desaparecer, ‘\w »
presione  firmemente hacia \ _— r
abajo hasta escuchar un “clic” : |
caracteristico. Si la activacion N,

tarda mas de 60 segundos, el |
de activacion resultado puede ®  Demasiado pronto

ser inexacto. i L
Circulo de activacion "“

SNAP
¢ | 005
\ - oo
15 - Incube el dispositivo durante 7 min

Lea los resultados (Paso 3)

Lea los resultados en los 30 segundos posteriores a la incubacién

Negativa

El punto de la muestra
es mas oscuro o igual al
punto del control. No
se detecta residuo de
farmaco.
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Positiva

El punto de la muestra es
mas claro que el punto del
control. Se detecta residuo
de farmaco

6.- NIVEL DE RIESGO Y CALIFICACION.

o Para la realizacion de estas actividades el personal debera estar
calificado y contar con una formacion técnica a nivel superior.

o El manejo de sustancias quimicas obliga siempre a seguir normas de
seguridad.

291




AUTORIZACION

Por medio de la presente, me permito poner a su consideracién que, la Ingeniera
IRENE ELIZABETH HIDALGO GUERRERO portadora de la cédula de
identidad No. 160062332-4, ha sido autorizada para realizar el Trabajo de
Investigacion titulado “Sistema de Gestion de la Calidad Segin la Norma ISO
9001: 2008 en el drea de produccién de la Asociacién Fuerza Innovadora
para incrementar su productividad”, la misma que servira para elaborar un

Manual de Calidad con el fin de eliminar productos defectuosos

Pillaro, 25 de septiembre de 2016.

-
Atentamente,

=
pA

Tuis Froilan Collaguazo Sangucho
1803027612

GERENTE FUERZA INNOVADORA

Direccién: Pfllaro — San Andrés RUC: 1891756581001
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