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RESUMEN

Valerio Rodriguez, Adriana

Evaluacién de las condiciones de elaboracion de la pimienta negra y blanca en una empresa

productora de pimienta para la mejora del proceso.

Trabajo final de graduacién de Licenciatura en Ingenieria de Alimentos. San José, C. R.:
Valerio A., 2019.

134h. 22il. -91refs.

Se evaluaron los procesos de elaboracion de pimienta negra y blanca llevados a cabo por la empresa,
para determinar las oportunidades de mejora y se plantearon las recomendaciones necesarias para el

aseguramiento de la inocuidad de los productos sus productos.

Se realizd un diagnodstico inicial empleando la ficha de inspeccion brindada por el Reglamento
Técnico Centroamericano de Buenas Practicas de Manufactura RTCA: 67.01.33:06; para la Industria
de Alimentos y Bebidas Procesados para evaluar el grado de cumplimiento de las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) en la empresa. Se obtuvo una calificacion de 26 puntos, cuando el reglamento
establece un minimo de 81 puntos, encontrando deficiencias principalmente en los aspectos referentes
a la infraestructura y a los controles durante el proceso y la produccion. Por lo tanto, se desarrollaron
los programas de prerrequisitos necesarios para contribuir con el cumplimiento de las BPM en la
empresa y para cumplir con los requerimientos documentales establecidos en dicho Reglamento. De
esta manera, se elaboraron los procedimientos de: control de materias primas, mantenimiento
preventivo de equipos y utensilios, control de la calidad del agua, limpieza y desinfeccion de
superficies, manejo de desechos solidos, control de plagas, programa de capacitacion y se
documentaron los procedimientos de elaboracion de pimienta blanca y pimienta negra en grano; asi

mismo, se elabor6 el manual de BPM.

En el proceso de elaboracion de pimienta blanca, se determiné la eficacia de la desinfeccion para el
control del patégeno Salmonella Typhimurium. Para ello se inocularon las muestras con el patdgeno
y se determind el grado de reduccion logaritmica alcanzado empleando una solucion desinfectante de
40 ppm de cloro. Se establecié como meta la reduccién de 2 logio UFC/g, y se obtuvo una reduccion
de 2,41 logio UFC/g (ICes% = 2,00; 2,83), concluyendo que la operacion es eficaz en el control del
microorganismo obijetivo, si la carga microbiolégica de los granos de pimienta es menor a 102 UFC/g,

antes de la etapa de desinfeccion. En el proceso de elaboracion de pimienta negra, se determingé la
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eficacia de la coccion en el control de S. Typhimurium, mediante el estudio del tratamiento térmico
de los granos. Se emplearon los valores térmicos de referencia para el patdgeno objetivo (z= 7,6°C,
a una de temperatura de 65,5°C; y un valor de reduccién decimal [D] de 0,29 min), y mediante el
Método General Mejorado se calculé la letalidad del proceso. Bajo las condiciones de procesamiento
analizadas, la operacion no logro la letalidad establecida de 5D, por lo tanto, se concluyd que la

operacion no es eficaz en el control del patdgeno.

Al concluir el proyecto, se realizé una evaluacion final empleando la ficha de inspeccion del RTCA,
obteniendo una puntuacién final de 72. Mediante el aporte brindado a través de este trabajo y sumado
a los esfuerzos de la empresa, se logré una mejora notable en todos los aspectos evaluados
inicialmente, sin embargo, se deben fortalecer los controles durante las operaciones de manufactura

y profundizar el analisis de los peligros a los cuales se exponen los productos durante su elaboracion.

PIMIENTA NEGRA, PIMIENTA BLANCA, ESPECIAS, PROGRAMAS DE PRERREQUISITO,
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA, INOCUIDAD.

M.Sc. Manuel Montero Barrantes, Director del Proyecto.

Escuela de Tecnologia de Alimentos.
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I. INTRODUCCION

Todas las personas tienen el derecho a acceder a alimentos nutricionalmente adecuados e
inocuos, es decir, con garantia de que los mismos no le causaran dafio a su salud. La inocuidad de los
alimentos se encuentra ligada a riesgos, debido a la presencia de microorganismos patdgenos,
biotoxinas y a contaminantes fisicos o quimicos que pueden afectar la salud de los consumidores, de
alli que la obtencidén y garantia de la inocuidad es y debe ser un objetivo no negociable (Arispe &
Tapia, 2007).

Salvaguardar la inocuidad de los alimentos involucra no solo a la industria; implica la
articulacion de todos los eslabones de la cadena. Comprende al sector gubernamental, académico, a
la industria y finalmente a los consumidores. Sin embargo, la mayor responsabilidad cae sobre las
empresas alimentarias, quienes son las responsables de velar por la manipulacion, produccién y

provision de alimentos seguros (Engo, et al., 2015; Organizacion Mundial de la Salud [OMS], 2017).

Las exigencias de los consumidores respecto de la inocuidad de los alimentos han ido en
continuo aumento, puesto que la sociedad es cada vez mas consciente que la inocuidad es un atributo
indiscutible. Sin embargo, aun en las regiones mas desarrolladas del mundo, las enfermedades
transmitidas por los alimentos (ETA) siguen constituyendo un serio problema que ocasiona altos
costos econdmicos (Engo, et al., 2015). Las ETA y los dafios provocados por los alimentos,
perjudican al comercio y al turismo, ocasionan pérdidas econémicas cuantiosas y desempleos; y en
el peor de los casos pueden llegar a ser fatales. Todas sus consecuencias influyen negativamente en
la confianza de los consumidores (Codex Alimentarius, 2003). La OMS (2017), estima que
anualmente 600 millones de personas (1 de cada 10), se enferman producto del consumo de alimentos
contaminados, y 420 mil personas mueren como consecuencia de esto. Los menores de 5 afios
constituyen una poblacion de alto riesgo, y representan el 40% de las personas afectadas por las ETA,

causando la muerte de aproximadamente 125 mil nifios cada afio.

La erradicacion de los peligros microbiolégicos y quimicos de las cadenas alimentarias
resulta muy dificil, incluso para paises que aplican avanzados sistemas de vigilancia, control y
estrategias de mitigacion (Engo, et al., 2015). La globalizacién ocasiona que el aseguramiento de la
inocuidad sea cada vez mas complejo y esencial. El comercio y la produccidn global de los alimentos
han logrado que la cadena alimentaria sea cada vez mas extensa, complicando cada vez mas la

investigacion de los origenes de los brotes de las ETA. Las entidades de salud tienen el gran reto de
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identificar las causas de estas enfermedades, a esto se suman desafios como la poca informacion
disponible sobre los casos, ya que solo una fraccion de las personas afectadas reporta sus
padecimientos (Kowitt, 2006; OMS, 2017). En décadas recientes, el mayor grado de industrializacion
en la produccion de alimentos, ha sido un factor facilitador de la rapida diseminacién de los peligros
alimentarios, en tanto que la globalizacién del comercio hace que la contaminacion de un solo

ingrediente pueda ocasionar el retiro de toneladas de alimentos (Engo et al., 2015).

La industria de las especias es un claro ejemplo de esto. En los estudios se demuestra que las
especias y condimentos han sido los causantes de grandes brotes de ETA, aun cuando estos son
alimentos de baja humedad, factor que dificulta el crecimiento microbiano. Las especias se consumen
en cantidades pequefias, lo que contribuye a una menor exposicién a patdégenos, sin embargo, no son
necesarias grandes concentraciones de microorganismos para causar enfermedad (Keller, VVandoren,
Grasso & Halik, 2013). Segun datos de la Administracion de Alimentos y Medicamentos de los
Estados Unidos (FDA, por sus siglas en inglés) (2013), entre los afios 1973 al 2010 se reportaron 14
brotes de ETA relacionados al consumo de especias o condimentos, afectando a un total de 1946
personas en todo el mundo. La Asociacion Americana para el Comercio de Especias (ASTA, por sus
siglas en inglés) (2017) indica que la mayoria de estos casos se atribuyen a contaminacién por

patdgenos del género Salmonella.

Este microorganismo es muy estable en ambientes secos o de muy poca humedad, y son
capaces de tolerar situaciones de estrés por la desecacién; debido a esto se ha comprobado que puede
sobrevivir por largos periodos en alimentos como las especias. Pueden representar un peligro para la
salud, aun en bajas cantidades; si no se aplican los pasos necesarios para alcanzar niveles seguros o
su muerte (ASTA, 2017; Zweifel & Stephan, 2012).

En el caso de la pimienta (Piper nigrum L.), la mayor incidencia de brotes de ETA de los
ultimos afios ha sido a causa de este patdgeno. El brote mas reciente ocurrid en el afio 2010, el cual
generd un retiro de 106 452 kilogramos de productos carnicos conteniendo pimienta contaminada con
este microorganismo. Se reportaron 272 casos de personas afectadas. El incidente causéd la
hospitalizacion de 52 personas en los Estados Unidos, ocasionando demandas millonarias contra la
empresa productora y contra el proveedor de la especia (Falkenstein, 2010; FDA, 2013). El Sistema
de Alerta Rapida para Alimentos y Piensos (RASFF, por sus siglas en inglés) indica que en la Uni6n
Europea frecuentemente se reportan alertas y rechazos de contenedores con pimienta provenientes de
paises como Brasil y Vietnam, debido a los altos niveles de contaminacion microbioldgica y presencia

de patogenos, principalmente de Salmonella spp. (RASFF, 2019).
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De acuerdo con la FDA (2013), las causas principales asociadas a los retiros de alimentos
conteniendo especias contaminadas, se atribuyen a factores como la falta de control sobre los
proveedores, sumado a insuficientes e inadecuados controles de higiene y saneamiento en las

empresas y sus alrededores, ademas de capacitacion del personal (Kornacki, 2017).

Es posible la contaminacion por Salmonella spp. patogénicas en cualquier etapa de la cadena
de produccion de las especias (Zweifel & Stephan, 2012). Por lo tanto, es importante que esta empresa
sea capaz de garantizar que se mantienen todas las medidas necesarias para evitar y eliminar este y

cualquier otro peligro que ponga en riesgo la inocuidad de sus productos.

La empresa es una organizacion que se crea en el afio 2002, y esta conformada por pequefios
agricultores de la zona de Sarapiqui mayoritariamente, dedicados al cultivo de la pimienta. Esta
empresa ha ido en crecimiento y actualmente es una empresa dedicada a la elaboracion y
comercializacion de la pimienta seca en grano. La pimienta que elabora es comprada por la industria
nacional y se emplea para la manufactura de productos alimentarios, que luego se someten a
tratamientos destinados a alcanzar la letalidad de los posibles microorganismos presentes. Sin
embargo, los consumidores también emplean la pimienta para la preparacion de platillos, y en
ocasiones la adicionan posterior a la coccién, sin someterla a una etapa que reduzca o elimine los

peligros. Debido a esto, el aseguramiento de la inocuidad de la especia debe ser una prioridad.

Empresas como ésta, cuentan con muchos desafios, al situarse en zonas rurales, poseen en
ocasiones mayores retos que otras empresas, esto por las condiciones, muchas veces adversas de
infraestructura, saneamiento e higiene alimentaria, transporte y falta de personal capacitado (Diaz &
Uria, 2009). Toda empresa que se encargue de la produccién y manipulacion de alimentos,
independientemente de los desafios que presente, tiene la responsabilidad de garantizar la inocuidad
en todos los productos que elabora. La industria de las especias no escapa de los mismos controles
para el aseguramiento de la inocuidad que debe tener cualquier empresa de alimentos. Cada vez toma
mas relevancia que las empresas aseguren la inocuidad a través de sus labores. El enfoque principal
de este sector debe ir orientado a la prevencion, tomando las precauciones necesarias para evitar la

contaminacion en el area de produccién (Kowitt, 2006).

Para alcanzar la inocuidad del alimento, se deben identificar los peligros a los cuales se expone y
tomar las acciones preventivas necesarias para eliminar y/o disminuir a un nivel aceptable dichos
peligros, y estableciendo procesos de monitoreo y validacion efectivos para asegurar que las acciones
preventivas estan cumpliendo su propdésito (Camacho, 2009). Para lograr este fin se cuenta con

herramientas como las Buenas Précticas de Manufactura (BPM), que constituyen un conjunto de
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principios y recomendaciones técnicas de caracter general aplicadas al procesamiento de los
alimentos para garantizar su inocuidad (Diaz & Uria, 2009). Las BPM se establecen como uno de
los programas de prerrequisito (PPR) fundamentales que toda empresa alimentaria debe cumplir para
la aplicacion de sistemas mas complejos e integrales para la gestion de la inocuidad y la calidad (Diaz
& Uria, 2009; FDA, 2017).

En el pais, la legislacién exige que la industria alimentaria labore cumpliendo con las BPM,
para ello se utiliza como fundamento el Reglamento Técnico Centroamericano de Buenas Practicas
de Manufactura para la Industria de Alimentos y Bebidas Procesados (RTCA), 67.01.33:06 (2007).

Como parte de sus disposiciones establece la existencia de PPR documentados.

Los PPR establecen las condiciones basicas y actividades necesarias para mantener un
ambiente higiénico apto para la produccion de alimentos seguros para el consumo (Stier, 2012).
Constituyen la primera barrera para el control de los riesgos inherentes al proceso de elaboracion de
alimentos (Instituto de Normas Técnicas de Costa Rica [INTECO], 2005), y la base para la aplicacion
de sistemas como el Analisis de Peligros y de Puntos Criticos de Control (HACCP, por sus siglas en
inglés) (Arispe & Tapia, 2007).

Los PPR se disefian de acuerdo a las necesidades de cada empresa. Incluyen procedimientos
enfocadas a labores de limpieza y desinfeccidn, control de plagas, manejo de la materia prima y del
personal, entre otras (INTECO, 2005). Deben estar documentados, implementados y bajo constante
revision; de esta manera, las posibilidades de que una empresa pase por el retiro de sus productos o
gue estos sean la causa de enfermedades, son significativamente més bajas. La mayoria de los brotes

de ETA son ocasionados por fallas en el cumplimiento de los PPR (Stier, 2012).

La documentacidn de los PPR es fundamental, ya que facilita el seguimiento de las tareas, y
permite la reproducibilidad de los procesos y de las actividades que se llevan a cabo. La
documentacion es una tarea clave en las empresas, si no se realiza, nunca se tendrd la certeza de que
las labores se ejecutan de la misma manera y de forma correcta. Esta situacion conduce a la

improvisacién y a la pérdida de control (Diaz & Uria, 2009).

La empresa tiene clara su responsabilidad y su compromiso con el cumplimiento de la
inocuidad. Asi mismo, el papel que juega la organizacion es clave para el mejoramiento no solo de
las condiciones de vida de las familias que estan alrededor de la produccion, sino también en el

impacto de la actividad como fuente de empleo e ingresos (Miranda, 2013). Parte de su vision es
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lograr la introduccidn de sus productos en mercados internacionales, lo que favorecera la expansion

del mercado de la pimienta y ayudara con el progreso de las familias y de la empresa.

Considerando sus proyectos, toma mas relevancia que la empresa construya bases sélidas en
materia de inocuidad y que demuestre que durante el procesamiento de la pimienta controla un peligro
tan importante para la industria de las especias como la Salmonella spp. patogénicas. De esta manera,
con este trabajo se contribuira con el proceso de desarrollo de la empresa, al apegarse a la normativa,
mediante la elaboracion de la documentacion necesaria para el cumplimiento de las BPM en la
empresa, y con el desarrollo de PPR. Asi mismo, se determinara si se controla este patégeno mediante
las operaciones enfocadas en la reduccion bacteriana, como lo son la desinfeccién y el tratamiento

térmico de la pimienta.

Mediante el aporte de este proyecto, se pretende fomentar la competitividad de la empresa,
asi como el fortalecimiento de los principios de la inocuidad alimentaria. En el tiempo adecuado,
estas seran las herramientas necesarias que la empresa empleara para el establecimiento de un sistema

de gestion de la inocuidad alimentaria (SGIA).
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Il. OBJETIVOS

2.1. Objetivo general

Analizar las condiciones actuales de elaboracion de la pimienta negra y blanca en la empresa

productora de pimienta para la evaluacion y mejora de sus procesos.

2.2. Objetivos especificos

- Diagnosticar el estado actual de los procesos de elaboracion de pimienta negra y blanca y
de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), con el fin de proponer mejoras.

- Elaborar el manual de las BPM de la empresa, basado en el Reglamento Técnico
Centroamericano de Buenas Practicas de Manufactura RTCA: 67.01.33:06; para la Industria
de Alimentos y Bebidas Procesados.

- Disefiar la documentacién referente a los procedimientos de BPM segln se indica en el
Reglamento Técnico Centroamericano de Buenas Précticas de Manufactura RTCA:

67.01.33:06; para la Industria de Alimentos y Bebidas Procesados.

- Determinar la eficacia del tratamiento térmico en el procesamiento de la pimienta negra

para el control de Salmonella.

- Determinar la eficacia de la etapa de desinfeccién de la pimienta blanca para el control de

Salmonella.
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111. MARCO TEORICO

3.1. Lainocuidad

La inocuidad es la ausencia de contaminantes, adulterantes, toxinas y otras sustancias que
hacen al alimento nocivo para la salud. Engloba acciones encaminadas a garantizar la maxima

seguridad posible de los alimentos (Ministerio de Salud, 2011).

En la industria alimentaria, la inocuidad debe considerarse sin ninguna duda, la prioridad
méaxima. Es un requisito no escrito incluido en muchas de las especificaciones de los clientes. Los
consumidores demandan y confian en que la inocuidad esta presente en el alimento que adquieren, y
la industria tiene la responsabilidad legal y moral de cumplir con esas expectativas (Arispe & Tapia,
2007).

Sin embargo, el enfoque actual de la inocuidad otorga una responsabilidad compartida a todos
los integrantes de la cadena alimentaria. El productor tiene el deber de identificar y controlar los
peligros asociados a sus alimentos, adoptando las practicas de higiene necesarias para mantener la
inocuidad a lo largo del proceso; asi mismo, es responsabilidad del consumidor almacenar, manipular
y preparar los alimentos de manera que evite su contaminacion (Codex Alimentarius, 2003; Diaz &
Uria, 2009).

La pérdida de inocuidad es causa de multiples problemas de salud, reduccion de vida util,
pérdida de valor comercial, pérdidas econdmicas, entre otros. El impacto de los costos asociados con
estos problemas afecta la solidez de las empresas e influye en la permanencia o no de las empresas
en el mercado (Diaz & Uria, 2009). En consecuencia, la industria de alimentos requiere un enfoque
integrado y profesional para el desarrollo del negocio, para asegurar la satisfaccion del cliente, y la
inocuidad de los productos y procesos. La elaboracion de productos inocuos requiere que el sistema
de garantia de inocuidad se edifique sobre bases solidas. El desarrollo, documentacién e
implementacion de programas de prerrequisito, que incluyan las BPM; y posteriormente de sistemas
como el HACCP, son herramientas para cumplir con los requisitos de inocuidad en las empresas.
Adicionalmente, constituyen los cimientos necesarios para el desarrollo y el buen funcionamiento de
un SGIA (Arispe & Tapia, 2007; Roda, 2016).
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3.2. Los programas de prerrequisito (PPR)

Los PPR establecen las condiciones y actividades basicas necesarias en la cadena de
produccién alimentaria, para mantener un ambiente higiénico adecuado para la produccion, la
manipulacion y provision de alimentos inocuos para el consumidor. Estos programas son esenciales

en las empresas alimentarias y deben estar documentados (FDA, 2017).

Como explica la norma INTE-ISO 22000:2005 (INTECO, 2005), los PPR ayudan a

controlar:

e La probabilidad de introducir peligros para la inocuidad a través del area de trabajo.

e La contaminacion quimica, fisica y microbioldgica del producto, incluyendo la

contaminacion cruzada.

e Los niveles de peligro en relacion con la inocuidad de los alimentos y el entorno donde
se elaboran.

Toda empresa establece los PPR de acuerdo a sus necesidades, a la naturaleza de los
productos que elabora y/o manipula, y a las operaciones que realiza. Se disefian para regular las
actividades relacionadas a: la higiene de las instalaciones, el manejo de los suministros y la materia
prima, la disposicion de los desechos, las medidas para controlar la contaminacion cruzada, la

limpieza y desinfeccion, el control de las plagas, la higiene del personal, entre otras (INTECO, 2005).

La documentacion de estos programas es de gran importancia ya que en estos se detallan los
procedimientos que se realizan y la frecuencia, las personas responsables de su ejecucion y
funcionamiento, asi como las acciones que se efectian en caso de que el procedimiento no se realice
conforme lo escrito (ASTA, 2015).

Como explica Stier (2012), para el desarrollo de un PPR se deben considerar las siguientes

actividades:

- Responsabilizar: para el buen funcionamiento de un PPR debe existir una persona o personas
encargadas de asegurar que el programa se implemente de manera correcta, y que velen por su

ejecucion continua.

- Desarrollar y documentar: cada programa debe incluir un objetivo, o bien, las expectativas que se

desean cumplir con el programa; un procedimiento que establezca los pasos para cumplir con lo
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planteado en el objetivo, la manera de monitorear las actividades y las medidas correctivas, en caso

de ser necesarias.

- Implementar y capacitar: es necesario que una vez que el programa se desarrolle, el personal se
capacite en el uso del documento; y de esa manera asegurar que lo escrito refleje lo que realmente se
esta llevando a cabo.

- Monitorear y registrar: estas acciones son esenciales para proporcionar evidencia de que un
procedimiento se esta realizando correctamente. EI monitoreo permite dar seguimiento a un proceso
y facilita el reconocimiento de un fallo, descontrol o desviacion durante una operacion; a través del
uso de registros. ElI programa debe especificar el método de monitoreo y la manera como se
documentaran las tareas realizadas. El personal debe capacitarse para documentar de acuerdo a lo
especificado.

- Verificar: mientras el monitoreo es una actividad que se ejecuta en tiempo real, la verificacion
ocurre después de los hechos. EI monitoreo y la verificacion, ratifican la validez de un programa,
determinando si se estan cumpliendo los objetivos planteados. La verificacion puede incluir
actividades de calibracion, revision de registros, ensayos de laboratorio entre otros.

- Auditar: los PPR se deben auditar cada cierto tiempo para asegurar que los procedimientos se
encuentran debidamente implementados, que los registros se llenan con las frecuencias definidas y

que el personal se encuentra capacitado con el uso del programa.

- Revisar y actualizar: la organizacion debe revisar periédicamente los PPR para asegurar su
conveniencia, adecuacion y efectividad. Se deben realizar cambios al programa cuando se consideren
necesarios, especialmente cuando se determina que el programa ha fallado en la prevencién de la
contaminacion o adulteracién del alimento (Servicio de Inspeccion y Seguridad Alimentaria [FSIS,

por sus siglas en inglés], s.f.).

La mayoria de brotes de enfermedades transmitidas por alimentos ocurren a causa de fallos
en el cumplimiento de uno o mas PPR. Por ello, su implementacion, seguimiento y continua
actualizacion, contribuyen a prevenir y/o eliminar los peligros asociados a la inocuidad del alimento
(Camacho, 2009).
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3.3. Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)

Las Buenas Practicas de Manufactura constituyen un conjunto de principios Yy
recomendaciones técnicas que se aplican durante el procesamiento de los alimentos, para garantizar
su inocuidad y evitar su adulteracion (Diaz & Uria, 2009). Forman parte del Codigo Internacional
Recomendado de Précticas-Principios Generales de Higiene de los Alimentos CAC/RCP 1-19609,
adoptado por la comisidn del Codex Alimentarius, y respaldado por la Organizacion de las Naciones
Unidas para la Agricultura y la Alimentacion (FAO, por sus siglas en inglés) y la OMS. Este cdigo
brinda una orientacién general sobre los controles que deben adoptarse a lo largo de la cadena

alimentaria para garantizar la higiene de los alimentos (Codex Alimentarius, 2003).

Las BPM son un prerrequisito imprescindible en la industria alimentaria, y tienen como fin
la produccion de alimentos seguros, y libres de peligros que puedan afectar la salud del consumidor.
Constituyen una parte ineludible de un sistema de aseguramiento de la calidad, y deben ser
monitoreadas para que su aplicacion permita el alcance de los resultados esperados por el productor,
comercializador y el consumidor. Su uso genera ventajas no solo en materia de salud; su beneficio se
extiende a la reduccion de gastos causados por pérdidas de producto a causa de descomposicién o

alteracion por contaminantes (Bastidas, 2008).

Segun la FDA (2017), las BPM es uno de los programas de prerrequisito esenciales para el
desarrollo e implementacién del sistema de HACCP; sistema que busca mantener la inocuidad de los
alimentos mediante el andlisis y el control de peligros quimicos, fisicos y bioldgicos; desde la

produccién de la materia prima hasta el producto terminado.

3.3.1. El Reglamento Técnico Centroamericano de Buenas Practicas de Manufactura

La aplicacion de las BPM es esencial en las empresas productoras de alimentos, y se debe
garantizar su implementacion durante todas las etapas del procesamiento. Debido a esto, el pais se
rige mediante lo acordado en el Reglamento Técnico Centroamericano de Buenas Practicas de
Manufactura para la Industria de Alimentos y Bebidas Procesados RTCA, 67.01.33:06 (2007).

Este reglamento constituye una guia Util para establecer las BPM, ya que engloba los
lineamientos generales sobre las précticas higiénicas y de operacion durante la elaboracion de
alimentos; con el fin de garantizar su inocuidad y calidad. Como parte de sus disposiciones, indica

que las empresas deben contar con PPR bésicos, con el objetivo de controlar las actividades llevadas
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a cabo en la planta y asi mantener un ambiente apto para la produccién, manipulacion y provision de

alimentos inocuos.

El reglamento es una adaptacion del Cddigo Internacional Recomendado de Précticas-
Principios Generales de Higiene de los Alimentos CAC/RCP 1-1969, y sirve como una herramienta
para facilitar el comercio de alimentos procesados entre los paises centroamericanos; ya que resume
los requerimientos fundamentales que se deben aplicar en toda aquella empresa alimentaria que opere

y distribuya sus productos dentro la region (De Ledn, 2009).

Segun establece, los lineamientos de las BPM se dividen en 4 apartados generales, que

incluyen:

3.3.1.1. Las condiciones de los edificios

Al decidir el emplazamiento de los establecimientos, es necesario tener presente las posibles
fuentes de contaminacion. La ubicacion y alrededores de las instalaciones no deben influir de manera
adversa en el proceso de manufactura. Los establecimientos deben situarse lejos de areas industriales
gue generen o emitan contaminantes, alejados de zonas expuestas a inundaciones o de lugares que se

consideren una amenaza para la inocuidad o aptitud de los alimentos (Codex Alimentarius, 2003).

En cuanto a las instalaciones, deben estar disefiadas de manera tal que se encuentren
protegidas del ambiente exterior y eviten el ingreso de plagas o contaminantes, como el humo, polvo,
entre otros. La disposicion interna debe facilitar la aplicacién de medidas que protejan a la materia
prima contra la contaminacion y a los productos, durante las labores de manufactura. Los materiales
utilizados para su construccion deben ser de naturaleza tal que no transmitan sustancias no deseadas

a los alimentos; deben ser duraderos, faciles de mantener y limpiar (Diaz & Uria, 2009).

Los pisos, paredes y techos deberan estar construidos y acabados de forma que reduzcan al
minimo la acumulacion de suciedad y/o de condensacién y permitan su limpieza. Las puertas deberan
tener una superficie lisa y no absorbente, ser faciles de limpiar y desinfectar; adicionalmente deben
contar con proteccion, para evitar el ingreso de plagas. Asi mismo, las ventanas deben ser faciles de
limpiar, y deben estar construidas de manera que eviten la acumulacion de suciedad, entrada de agua
y de plagas (Codex Alimentarius, 2003; De Ledn, 2009).

Debe de existir una ventilacion adecuada, que evite el calor excesivo, permita la circulacion

de aire y evite la condensacion de vapores. También la iluminacion debe ser apropiada para
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desempefiar las labores de manufactura y debe tener proteccion en caso de roturas (Diaz & Uria,
2009).

La limpieza y desinfeccion son actividades fundamentales dentro de las instalaciones. Desde
el punto de vista de seguridad alimentaria, se deben realizar para eliminar microorganismos
patdgenos, y quimicos potencialmente dafiinos; y desde la perspectiva de calidad, la limpieza y
desinfeccion son necesarias para eliminar microorganismos de deterioro, que influyen sobre la vida
atil del alimento (Culler & Conklin, 2015). Es necesario que toda empresa cuente con un
procedimiento que regule estas actividades dentro de la planta. Este es un PPR basico para mantener
las condiciones higiénicas en las instalaciones, y debe incluir a los equipos y utensilios utilizados
durante el procesamiento (Camacho, 2009; RTCA, 2007).

Unido a la implementacion de un programa de limpieza y desinfeccion, la planta debe contar
con un programa para controlar todo tipo de plagas. Estas constituyen una amenaza para la inocuidad
y pueden ingresar a las instalaciones en cualquier momento, si no se toman las medidas necesarias
(Diaz & Uria, 2009).

Segun la FDA (2013), la falta de controles sobre las plagas ha sido identificada como una de
las principales causas de contaminacion en las empresas que procesan especias. El control sobre las
plagas es de gran importancia debido a que estas representan un vehiculo para la contaminacion por
patdgenos. Las moscas e insectos terrestres pueden albergar bacterias patogénicas, asi mismo los
roedores se asocian cercanamente a pobres condiciones higiénicas y también son capaces de
transmitir patdgenos y microorganismos de deterioro a los alimentos (FDA, 2013). Este programa
tiene como fin prevenir la introduccién y la proliferacion de plagas, vy, si es necesario, tomar las
medidas correspondientes para su erradicacion. Las probabilidades de infestacion se pueden reducir

con un buen saneamiento y una vigilancia eficaz (Diaz & Uria, 2009).

Adicionalmente, el reglamento menciona que debe existir un programa y procedimiento
escrito para el manejo de los desechos sélidos. Este PPR se desarrolla con el objetivo de identificar,
recoger y disponer los desechos de tal manera que se evite la contaminacion de los productos y del
area de produccion (Organizacion Internacional para la Estandarizacion [ISO, por sus siglas en
ingles], 2009).
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3.3.1.2. Las condiciones de los equipos y utensilios

Los equipos, recipientes y utensilios que entren en contacto con los alimentos deben estar
situados y disefiados de manera que sean faciles de limpiar y desinfectar, con el fin de evitar la
contaminacion de los alimentos. Deben estar fabricados con materiales duraderos y que no transmitan
sustancias extrafias o tdxicas a los alimentos; ademas, su disefio debe permitir que sea desmontable

para facilitar la limpieza y la inspeccién. (Diaz y Uria, 2009).

De acuerdo a las disposiciones del Codex Alimentarius (2003), al emplear equipos para la
aplicacién de tratamientos térmicos o para enfriar y almacenar alimentos, deberan estar proyectados
para alcanzar y mantener las temperaturas necesarias de acuerdo al proceso, de modo que no afecten

la aptitud e inocuidad de los alimentos.

El RTCA (2007) indica que debe existir con un programa que regule el mantenimiento de los
equipos y utensilios, el cual tiene como fin asegurar su correcto funcionamiento e integridad, evitando

que constituyan un peligro de contaminacion fisica para el alimento.

3.3.1.3. El personal

Todas las personas que laboren en la empresa deben velar por la inocuidad de los alimentos
que manipulan y/o procesan, manteniendo un buen aseo personal y aplicando las correctas practicas
higiénicas durante todas las etapas del procesamiento. Asi mismo, es necesario que la empresa lleve
un control de la salud de sus colaboradores y visitantes, evitando que las personas que porten
enfermedades transmisibles por medio de los alimentos, manipulen o entren en contacto con ellos
(Codex Alimentarius, 2003; De Le6n, 2009).

Es necesario que el personal que labore tenga conocimiento en Buenas Practicas de
Manufactura y reciba capacitacion en temas relacionados a la inocuidad. Todo el personal debe tener
conocimiento de su funcidén y responsabilidad, y debe poseer las capacidades necesarias para proteger
a los alimentos en contra de la contaminacion o el deterioro (Codex Alimentarius, 2003). De acuerdo
al RTCA (2007), debe existir un programa escrito de capacitacion, el cual se debe ejecutar, evaluar y

actualizar periodicamente.

La capacitacion en higiene de los alimentos tiene una importancia fundamental. El proceso
de capacitacion es necesario para el aprendizaje de nuevos conceptos, reforzar el conocimiento y las

destrezas del personal, e incluso mejorar su actitud y desempefio en las labores que realiza. Durante
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la capacitacion se combinan la teoria y la préctica para educar a los trabajadores en temas especificos,

de acuerdo a las necesidades de la organizacion (Deon, 2007).

Para que la aplicacion de los temas aprendidos sea satisfactoria, es preciso que tanto la
direccién como los operarios se comprometan y participen plenamente en el proceso de capacitacion.
La direccion y los responsables de la supervision deben conocer a fondo los principios y practicas de
higiene de los alimentos para poder evaluar los posibles riesgos, adoptar las medidas preventivas y
correctivas del caso, y asegurar una vigilancia y una supervision eficaces (Diaz & Uria, 2009; FAO,
2002).

De igual manera, es necesario que todo el personal se instruya y capacite en el uso de los
documentos, programas y procedimientos que se utilizan y llevan a cabo en la empresa. La efectiva
capacitacion de los empleados ayuda a cumplir con los objetivos de calidad e inocuidad (Deon, 2007;
Stier, 2012).

3.3.1.4. El control del proceso y la produccion.

En todas las operaciones, desde la recepcion hasta el transporte y la distribucion, se deben
aplicar sistemas de control eficaces para reducir la posibilidad de contaminacién por patdégenos o
contaminantes, y asegurar la produccion de alimentos seguros y aptos para el consumo (Diaz & Uria,
2009).

La inocuidad de un producto depende en gran medida del control de la materia prima y los
insumos. Cuando proceda, las materias primas o ingredientes deberan inspeccionarse y clasificarse
antes de su utilizacion. Deben emplearse solo materias primas que no presenten contaminacion,
sustancias extrafias, y/o deterioro. Asi mismo, sus condiciones de almacenamiento deben ser
apropiadas para mantener su integridad y protegerlas de contaminantes (Codex Alimentarius, 2003).
Por ello, el RTCA (2007) indica que es necesario contar con un sistema documentado para su control,
que contenga las especificaciones del producto, proveedor y fechas de vencimiento, de entrada y de

salida.

El agua constituye un insumo esencial en el procesamiento de los alimentos, por eso debe ser
potable y ajustarse a lo especificado en la normativa vigente del pais. Se deben tomar medidas de
control para que el agua no constituya un peligro para la inocuidad, asegurando su calidad
fisicoquimica y bacterioldgica, mediante evaluaciones periédicas para comprobar su potabilidad (De
Leodn, 2009; RTCA 2007).
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Durante la produccion de los alimentos se deben tener claro las operaciones que son
fundamentales para salvaguardar la inocuidad de los alimentos y en ellas aplicar procedimientos para
su control. Estos procedimientos deben vigilarse para asegurar su eficacia constante (Codex
Alimentarius, 2003).

El control debe extremarse en las operaciones destinadas a reducir la contaminacién
microbiana y preservar alimentos. Esto implica contar con el personal capacitado, disponer de
instrumentos de medicidn calibrados y llevar los registros que demuestren que las operaciones se

supervisan con la frecuencia debida (Diaz & Uria, 2009).

Por ejemplo, al emplear agentes desinfectantes para el control de microorganismos, se deben
aplicar las medidas necesarias para controlar y monitorear variables como la concentracion del agente,
tiempo de contacto y pH, ya que la eficacia del método depende directamente de estos factores
(Garmendia y Vero, 2006).

El monitoreo de parametros fisicos como el tiempo y la temperatura en los tratamientos
térmicos es fundamental para asegurar la vida atil y seguridad microbiolégica del alimento;
especialmente en las operaciones disefiadas para alcanzar la letalidad de un microorganismo patdgeno
(Juneja, 2001). En estas operaciones hay que tener claro los limites tolerables de las variaciones del
tiempo y temperatura. Estos pardmetros se deben monitorear regularmente y registrar de manera
sistematica, para asegurar que no sucedan fallas, fluctuaciones y otros factores que, al no ser

controlados, pongan en riesgo la inocuidad del alimento (Diaz & Uria, 2009).

Los controles deben mantenerse a lo largo de la cadena de produccion, incluidas las etapas
finales de procesamiento. Al envasar el producto terminado se deben utilizar recipientes en buen
estado, limpios y desinfectados, que garanticen la integridad del producto y eviten su exposicion a
contaminantes durante el almacenamiento y distribucion (Codex Alimentarius, 2003). Asi mismo, el
RTCA (2007) indica que estas operaciones se deben llevar a cabo en condiciones que impidan la
contaminacion del alimento y proliferacién de microorganismos; resguardando al producto contra

alteraciones o dafios en su empaque.
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3.4. La pimienta (Piper nigrum L.)

La pimienta es una de las especias mas comercializadas a nivel mundial. Se elabora a partir
de los frutos de la planta trepadora Piper nigrum L., perteneciente a la familia de las piperaceas. La
planta se cultiva en diversas regiones del mundo; principalmente en la India, al sureste de Asiay en
Ameérica del Sur (Comunidad Internacional de la Pimienta [IPC, por sus siglas en inglés], 2010).
Actualmente, Vietham es el mayor productor de pimienta a nivel mundial, seguido por Brasil,
Indonesia y Sri Lanka (Trade Map, 2019).

El cultivo crece en la zona tropical himeda, requiere un clima caliente (con temperaturas
entre los 25° a 30°C) y con mucha humedad (humedad relativa mayor al 70%) (IPC, 2010). Debido
a sus caracteristicas climéticas, las principales zonas de produccién en Costa Rica se encuentran en
la Zona Atléantica (Talamanca, Siquirres y Pococi), en la Zona Norte (Sarapiqui, San Carlos, Los
Chiles, Upala y Guatuso) y en el Pacifico Sur (Golfito, Quepos y Puerto Jiménez) (Monge, Picado &
Morales, 2013).

El sabor y pungencia caracteristicos de la pimienta se atribuyen principalmente a la piperina,
el alcaloide méas abundante, y a otros aceites esenciales volatiles. Generalmente su contenido se
encuentra entre el 1,7% y 7,4%; y aumenta con la madurez del grano. El contenido de piperina varia
entre las especies de las piperaceas, y se ve influido por factores como el clima, las condiciones de
crecimiento y el lugar de origen de las plantas. EI aroma de la pimienta se debe a la presencia de
compuestos como: monoterpenos, sabinenos, beta pinenos y limoneno, entre otros (Ravindran, 2012;
Vinod, 2011).

3.4.1. Procesamiento de la pimienta

Para la produccion de pimienta negra, las vainas de pimienta se cosechan cuando los granos
se encuentran maduros o se observan dos o mas granos de coloracién roja o naranja. Para la
produccién de pimienta blanca, se utilizan principalmente las vainas que contengan una mayor
cantidad de granos de color rojo (Risfaheri & Nurdjannah, 2000). Una vez cosechadas, las vainas se
desgranan manual o mecanicamente (IPC, 2010). El procesamiento posterior de los granos varia, de
acuerdo al pais o region. En paises como Indonesia, los granos sueltos se secan de 5 a 7 dias con el
sol, hasta que la humedad se reduce a 12%-13%, y posteriormente se limpian y clasifican. En
ocasiones se realiza un escaldado de los granos antes del secado solar (Risfaheri & Nurdjannah,
2000).
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En la mayoria de procesos, las vainas se desgranan e inmediatamente se procede con el lavado
de los granos para eliminar impurezas. El lavado se puede realizar mediante la inmersion de los granos
en tangues con agua limpia para la eliminar la suciedad superficial (Zachariah, 2000). Sin embargo,
en algunos procesos artesanales no se realiza el lavado de los granos (Risfaheri & Nurdjannah, 2000),

lo que influye negativamente en la calidad microbiolégica del producto final.

3.4.1.1. Elaboracién de pimienta negra

Posterior al lavado, los granos se escaldan en agua hirviendo por un corto tiempo. La
temperatura y tiempo de escaldado varia, sin embargo, los granos no deben someterse a prolongados
tiempos de coccidn o escaldado, debido a la pérdida de compuestos volatiles, lo que impacta la calidad
de la pimienta (Zachariah, 2000). En procesos artesanales, la pimienta se escalda en agua hirviendo
0 a temperaturas entre los 80° y 85°C, durante periodos cortos que van desde 1 min a 5 min, previo

al secado de los granos (Ravindran, 2012).

El Comité Asesor Estadounidense sobre Criterios Microbiolégicos en los Alimentos
(NACMCEF, por sus siglas en inglés) (2006) menciona que, al emplear tiempos de inmersion cortos,
el uso de agua caliente se emplea para eliminar los microorganismos de la superficie. La transferencia
de calor se limitara a las superficies del alimento y no penetrara a las superficies internas del producto.
El objetivo principal del escaldado es generar uniformidad en el color en la pimienta, asi como
disminuir la carga microbiana presente en los granos (Zachariah, 2000). Asi mismo, provoca la
ruptura de tejidos, lo que acelera la liberacion de humedad desde el interior de los granos, facilitando

el secado posterior de la pimienta (Ahmed & Shivhare, 2012).

La coccién desencadena el desarrollo del color negro, caracteristico de la pimienta negra.
Esto se logra a través de la oxidacion de compuestos fendlicos presentes en los granos, catalizada por
la enzima polifenoloxidasa, resultando en la formacién de polimeros oscuros. La actividad de esta
enzima se reduce durante la coccion, sin embargo, el oscurecimiento de los granos continla durante
el secado, a través de otros mecanismos que causan la oxidacion de compuestos fenélicos dentro de
los tejidos (Gu, Tan, Wu, Fang, & Wang, 2013).

Risfaheri y Nurdjannah (2000) indican que una prolongada coccién causa efectos negativos
en los granos, debido a la pérdida de sabor, aceites aromaticos y de piperina. Por ello, se emplea una
combinacion de tiempo y temperatura que permita reducir las bacterias patdgenas y microorganismos
de deterioro, y al mismo tiempo causar el minimo efecto sobre la calidad del producto (Ashenafi,
2012).
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Posterior a la coccidn, los granos se secan al sol o empleando aire caliente, disminuyendo su
humedad hasta un 10%-13% (Zachariah, 2000). Esta operacion tiene como objetivo extender la vida
atil del producto, mediante la reduccion del agua disponible para el crecimiento y desarrollo de
microorganismos (Brennan, 2006). Sin embargo, el secado por si solo no asegura la reduccion de
patogenos hasta niveles seguros (Gurtler, Doyle & Kornacki, 2014), por lo tanto, no se emplea como

el tnico método destinado para reducir o eliminar patégenos como Salmonella.

La cantidad de agua libre permite o limita el desarrollo de microorganismos en los alimentos,
y se expresa en términos de su actividad del agua (aw). La organizacién ASTA (2017) recomienda

mantener el ay de las especias por debajo de 0,75; para evitar el crecimiento de hongos y bacterias.

La combinacion de ambos tratamientos: coccion y secado, permite que la pimienta sea un

producto muy estable, de bajo aw, capaz de conservarse a temperatura ambiente por largos periodos.

3.4.1.2. Elaboracidn de pimienta blanca

La pimienta blanca es un producto que se elabora con los frutos de la planta de pimienta, y
se obtiene mediante la remocién del pericarpio de los granos de pimienta maduros. Esto se logra
tradicionalmente sometiendo la pimienta a un proceso de fermentacion, en el cual, los granos frescos
se sumergen en agua limpia y, mediante la accion enzimatica de pectinasas, celulasas, y otras enzimas,
se suaviza la capa externa del grano, facilitando su separacion para obtener el grano desnudo (Vinod,
Kumar & Zachariah, 2013). El tiempo de fermentacion es variable; generalmente se extiende durante
14 dias 0 mas, hasta que al frotar los granos con la mano, el pericarpio se desprenda facilmente
(Rosnah & Chan, 2013). Este es el método mas utilizado, mediante el cual se obtiene la mayor calidad

y rendimiento de la pimienta (Narayanan, Kumar, & Sankarikutty, 2000).

Durante los procesos de fermentacion, la presencia de bacterias acido lacticas y acido acéticas
ocasiona la disminucion del pH del medio, debido a la produccion de acidos organicos (Nascimento
et al., 2013; Savadogo, 2012). Los acidos producidos por estas bacterias, actiian como compuestos
inhibitorios en contra de bacterias patégenas como Salmonella spp. y E. coli (Karagozli, Karagozli
& Ergondil, 2007). El efecto antimicrobiano de los acidos orgéanicos radica en la disminucion del pH
del medio (Savadogo, 2012).

La calidad de la pimienta depende de caracteristicas como la carga microbiolégica, el
contenido de aceites esenciales, y de piperina, asi como la textura, el color y el olor de los granos.

Esta Gltima caracteristica es muy importante para los consumidores de esta especia, ya que a la
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pimienta blanca se le asocia con olores desagradables (Vinod et al., 2013). Estos olores se deben a
gue durante la fermentacién, se producen compuestos como el acido butanoico, y el 3-metilindol
(escatol) y el 4-metilfenol (p-cresol), metabolitos microbianos de los aminoacidos triptéfano y

tirosina. Estos compuestos generan olores fecales y a estiércol (Steinhaus & Schieberle, 2005b).

Luego de la fermentacion, los granos se lavan manual o mecanicamente para eliminar la capa
externa y posteriormente se secan hasta alcanzar una humedad del 14%, recomendada por el ASTA
(Vinod, 2011).

3.4.2 Microorganismos de importancia en la pimienta

En la pimienta se han encontrado bacterias como Bacillus cereus y Bacillus subtilis (FDA,
2013). Estos microorganismos espora-formadores son capaces de crecer en un amplio rango de pH y
requieren una alta actividad de agua (=0.93) para su crecimiento y reproduccion. Las esporas de estos
patégenos pueden sobrevivir temperaturas de coccién y se pueden multiplicar durante el
almacenamiento. La presencia de B. cereus constituye un peligro si el microorganismo prolifera y
produce toxinas (Codex Alimentarius, 2003; Rajkowski & Bennett, 2003). A la pimienta también se

le ha asociado con otros patdgenos como Clostridium perfringens y S. aureus (FDA, 2013).

Adicionalmente la presencia de hongos como A. niger y Penicillium spp. pueden ocasionar
problemas de calidad debido a la produccion de sabores no deseados y de enzimas que impactan la
textura del alimento, asi como la produccion de micotoxinas. Estos hongos generalmente se destruyen
sometiéndolos a temperaturas entre los 60-70°C por pocos minutos. (Erkmen & Bozoglu, 2016;

Petruzzi, Corbo, Sinigaglia & Bevilacqua, 2017).

A pesar de que un numero de microorganismos muere durante la etapa del secado de la
especia, la etapa no se considera un paso de letalidad suficiente. El crecimiento de hongos y la
introduccidn de patgenos se posibilita si la especia no se almacena correctamente. La baja actividad
de agua evita el crecimiento de los hongos y bacterias, sin embargo, si las bacterias estan presentes,
aun en bajas concentraciones, y la especia se introduce en alimentos de alta 0 mediana humedad, estos

alimentos permiten el crecimiento de microorganismos (ASTA, 2017).

3.4.2.1. Salmonella spp.

La mayoria de los brotes de enfermedades asociados al consumo de especias contaminadas

han sido causados por Salmonella enterica subsp. enterica (Codex Alimentarius, 1995). La FDA
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(2013) indica que es el microorganismo de mayor predominio en las especias que se importan hacia
los Estados Unidos; adicionalmente reporta que la mayor cantidad de brotes a causa del consumo de

pimienta contaminada han sido ocasionados por este patogeno.

En la industria de los condimentos y especias, la contaminacién con este microorganismo
puede presentarse a lo largo de toda la cadena de produccion, desde la cosecha hasta el
almacenamiento y la distribucion; si no se aplican las correctas practicas higiénicas (Zweifel &
Stephan, 2012).

Este patdgeno gram negativo es capaz de sobrevivir por extensos periodos en las especias y
en las hierbas desecadas debido a su alta tolerancia a la desecacion (Ashenafi, 2012). Una vez que el
microorganismo es introducido y se presentan las condiciones apropiadas para su crecimiento, se

puede multiplicar rapida y extensamente (Keller et al., 2013).

La Salmonella tiene la posibilidad de crecimiento si el awde la pimienta aumenta a niveles
>0,97. La condensacion en equipos y superficies generada durante el secado, el almacenamiento en
ambientes de alta humedad, la permeabilidad en el empaque, la acumulacién de humedad dentro de
un equipo o presencia de goteras; son ejemplos en donde la pimienta se puede exponer a humedad y
con ello, aumentar la cantidad de agua disponible para el desarrollo de este patégeno (Gurtler et al.,
2014; Keller et al., 2013).

Este microorganismo puede crecer un rango de pH que va de 4,5 a 9,0, con un rango 6ptimo
de pH de 6,6 a 8,2. Algunos serotipos son capaces de sobrevivir a un pH de 3,5 por 27 dias y a pH de
4,1 por 60 dias (‘Yaun, 2002). En ambientes secos es muy estable, y tiene la capacidad de sobrevivir
durante el procesamiento y la distribucion de los alimentos. Puede representar un peligro para la salud,
aun en bajas cantidades; si no se aplican los pasos necesarios para alcanzar su letalidad. Se han
reportado casos de enfermedad por el consumo de alimentos de baja humedad, contaminados con

niveles de menores a 1 UFC/g del microorganismo (ASTA, 2017).

Es previsible que las especias se adicionen en alimentos listo para el consumo, es decir, en
alimentos que se consumen sin someterse a un procesamiento adicional que minimice
significativamente los peligros biolégicos. Ejemplo de esto es su uso para sazonar ensaladas. La FDA
indica que en las especias hay patégenos que deben ser identificados como un peligro que requiere
de controles preventivos, y considerando las caracteristicas de la Salmonella, debe ser identificado

como un peligro potencial para todas las especias. Este microorganismo no debe ser detectable en
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muestras de 25 gramos de la especia, como criterio microbioldgico de aceptacion (ASTA, 2018;
Gurtler, et al., 2014).

3.5. Tratamientos para la reduccion microbiana en las especias secas

Al adicionarse a productos alimentarios listos para el consumo, la inocuidad en las especias
debe ser una caracteristica implicita. Se debe asegurar que se emplean los controles necesarios para
reducir y eliminar los microorganismos que puedan afectar la salud de los consumidores. Estos
controles se deben aplicar desde la produccién primaria y continuar durante toda la cadena de

produccién.

Las Buenas Précticas Agricolas (BPA) constituyen un elemento clave para asegurar la
limpieza de las especias desde la finca, evitando la contaminacion por materiales extrafios, insectos y
otros elementos. La reduccion de la contaminacion de las especias a través de la limpieza fisica
postcosecha, contribuye a reducir la suciedad y posiblemente las fuentes de bacterias patégenas, no
obstante, esto no es suficiente para eliminar o reducir la poblacién microbiana asociada a las especias
(FDA, 2013).

Sumado a la implementacion de las BPA y al cumplimiento de las BPM, la ASTA (2015)
recomienda el establecimiento de programas HACCP para la identificacion de todos los peligros que
puedan presentarse durante el procesamiento de las especias y plantear las medidas de control.

Complementariamente, indica la necesidad de emplear técnicas para la reduccién microbiolégica.

Se han desarrollado una serie de métodos para la disminucién de los microorganismos
presentes en las especias secas. Sin embargo, se requiere de mas informacion e investigaciones para
caracterizar las reducciones alcanzables de patdgenos como la Salmonella spp., y las condiciones
necesarias de estos tratamientos para alcanzar dichas reducciones. Existe la necesidad de establecer
un estandar de rendimiento de los tratamientos existentes para alcanzar niveles apropiados de
proteccion. Actualmente los tratamientos mas utilizados en las especias son: la fumigacion con 6xido

de etileno y propileno, la irradiacion y los tratamientos con vapor (FDA, 2013).

3.5.1. Fumigacion

Para la fumigacion de las especias se emplean los gases 6xido de etileno (OEt) y 6xido de

propileno (OPP). Estos gases se aplican bajo presion o al vacio y son capaces de destruir bacterias,
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levaduras, hongos y patdgenos sin la necesidad de aplicar altas temperaturas. Se estima que el 50%
de las especias que ingresan a los Estados Unidos son fumigadas con OEt, siendo efectivo en la

eliminacion de patdgenos como Salmonella y E.coli (FDA, 2013).

Existen diversos estudios que demuestran la efectividad de la fumigacién en las especias, no
obstante, se dificulta la comparacion de resultados debido a las diferencias en concentracion del gas,
tiempo de exposicion, temperatura y humedad del alimento. En la pimienta se han obtenido
reducciones decimales que van desde los 2,1 a los 3,8 log; con diversos tiempos de exposicion,

temperaturas, condiciones del gas y humedad de la especia (FDA, 2013).

La ventaja de emplear OEt es que no genera un impacto significativo en la apariencia o en
el sabor de las especias, sin embargo, es un gas altamente inflamable y de naturaleza toxica. Las
concentraciones residuales estan reguladas, asi como los tiempos de exposicion. La Agencia para la
Proteccion Ambiental de los Estados Unidos (EPA, por sus siglas en inglés) establece la
concentracién maxima tolerable de 7 ppm y 940 ppm para el OEt y para la clorhidrina de etileno,
respectivamente; y de 300 ppm para el OPP, siendo este gas menos utilizado en las especias (ASTA,
2017).

En la Unién Europea el uso del 6xido de etileno para el control de patdgenos en especias esta
prohibido debido a ser considerado una sustancia potencialmente cancerigena, y al aplicarlo puede

dejar residuos toxicos en el alimento (Song et al., 2014).

3.5.2. Irradiacion

La irradiacion es un proceso en el cual el alimento se somete a energia radiante. El uso de la
radiacion ionizante como los rayos gamma o rayos X, ha sido muy estudiada para la reduccion de la
poblacion microbiana en especias. Su utilizacion esta permitida por la FDA, con un rango maximo
de absorcion de 30 kilogray (kGy) en las especias. En la pimienta negra, la aplicaciéon de 5 0 10 kGy
produce una mayor reduccién sobre la poblacion microbiana y un menor impacto sobre las
propiedades fisicoquimicas que al emplear OEt o vapor. Sin embargo, al aplicar dosis elevadas, se
producen modificaciones del sabor, color y textura que pueden hacer al alimento inaceptable para el
consumo (FDA, 2013).

Song et al. (2014) reportan reducciones de mas de 5,0 log UFC/g de E. coli y Salmonella
Typhimurium en la pimienta en grano entera y de mas de 4,6 log UFC/g en pimienta molida,

empleando 5 kGy de irradiacién gamma. Otros estudios indican que dosis de 3 a 10 kGy alcanzan
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reducciones decimales de hasta 3 log en recuentos de microorganismos aerobios. Los estudios
disponibles reportan distintos niveles de reduccion, indicando que existen factores que causan la
variabilidad de los resultados; por ello, se requiere de mayor investigacidn para asegurar que se logran

las reducciones decimales deseadas para Salmonella en las especias (FDA, 2013).

La eficacia del tratamiento varia de acuerdo al tipo de patégeno. Se ha reportado que entre
las bacterias gram negativas, la Salmonella es el patdgeno mas resistente a la irradiacion, por lo que
una irradiacion suficiente para destruir a este patdgeno inactivaria a cualquier otra bacteria gram
negativa. EI NACMCEF (2006), indica que las dosis entre 1,5 y 4,5 kGy generalmente son suficientes
para destruir bacterias patdégenas, mayores dosis se necesitan para inactivar esporas bacterianas y

algunos virus.

Segln la normativa dictada por la FDA, los alimentos irradiados deben indicar en su
etiquetado que han sido tratados con energia ionizante. Entidades como la Agencia Internacional de
Energia Atémica (IAEA, por sus siglas en inglés), la OMS y la FAO aprueban el uso de esta
tecnologia concluyendo que el proceso no presenta ningln riesgo toxicoldgico o microbiol6gico. El
contenido de nutrientes no se afecta con este tratamiento; incluso la aplicacién de tratamientos
térmicos, como la coccion, presenta mayor afectacion sobre este factor. A pesar de esto, existe
confusion entre los consumidores cuando se habla de alimentos irradiados, y muchos los rechazan al
pensar que los alimentos se vuelven radioactivos o que contienen radicales libres y productos

radioliticos (FDA, 2013; Instituto de Tecnologos de Alimentos [IFT, por sus siglas en inglés], 1998).

3.5.3. Tratamientos con vapor

Los tratamientos que emplean vapor son ampliamente utilizados y tienen la mayor aceptacion
entre los consumidores. La exposicion de todas las particulas de la especia al vapor durante el tiempo
apropiado debe eliminar con éxito los patdgenos bacterianos vegetativos. Se han obtenido
reducciones de 1 a 5 logaritmos, en los conteos aerobios y en la cantidad de coliformes, levaduras y
hongos presentes en las especias (ASTA, 2017; FDA, 2013).

El método ha sido muy estudiado y existe una variedad de equipos disponibles que utilizan
vapor saturado, seco o sobresaturado. Al aplicar vapor, la condensacion provoca el aumento de la
humedad en la especia, lo que puede reducir la vida atil del alimento debido al crecimiento de hongos
y otros microorganismos, por esta razén el control de la actividad del agua en las especias es esencial.
La aplicacion de un secado posterior al tratamiento es necesario, no obstante, implica un gasto de
tiempo y energia (ASTA, 2017).
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Una de las desventajas es que la mayoria de sistemas disponibles no estan disefiados para
proporcionar la reduccién mas efectiva de las poblaciones microbianas, sumado al impacto negativo

del vapor sobre el color, sabor, aroma y pérdida de aceites volatiles de las especias (FDA, 2013).

En la pimienta negra se han documentado reducciones de 1 a <3 log UFC/g en el niumero
total de microorganismos, empleando tratamientos con vapor (a 1020 mbar, 100°C, durante 16 min),
sin embargo, se advierte que la aplicacion de este método afecta negativamente el color de la pimienta
(Song et al., 2014).

Actualmente, se emplean nuevas tecnologias que posibilitan la aplicacion de vapor saturado
a altas presiones (130 a 220 kPa), permitiendo el uso de altas temperaturas (107 a 123°C) por poco
tiempo (entre los 25 a los 50 segundos), e incluyen sistemas de enfriamiento y secado posterior que
dan como resultado un producto seco. Asi mismo, se aplican sistemas de vapor con control de la
condensacion (CCS o CC, por sus siglas en inglés) en los cuales se afiade calor adicional al sistema
para elevar la temperatura del vapor justo por encima del punto de saturacién. Si el vapor se enfria
por debajo de este punto, la condensacion ocurre. A los procesos CCS se les denomina también como
tratamientos con vapor seco, y al aplicarlos se mantienen las propiedades fisicoquimicas del alimento,
pese a esto, se necesitan mas estudios para su validacién y aplicacién en especias (FDA, 2013; Gurtler
atal., 2014).

3.5.4. Otros tratamientos

En los Gltimos afios se han publicado diversos estudios enfocados en tratamientos alternativos
para la reduccion de patdgenos y microorganismos en las especias. Por ejemplo, en la pimienta negra
se ha reportado el uso del ozono (40 mg/min por 60 min) para la reduccion de 2 a 3 log UFC/g de E.
coli y Salmonella (Song et al., 2014). Sin embargo, se ha observado que el tratamiento aplicado a la
pimienta negra molida puede producir cambios en los aceites volatiles dependiendo del contenido de
humedad presente (FDA, 2013).

Otros métodos para la reduccion microbiana en especias incluyen el uso de CO; presurizado,
irradiacion de haz de electrones, microondas, luz UV pulsada y la combinacion de calor y altas
presiones hidrostaticas. Se han realizado estudios de otros tratamientos en alimentos de bajo
porcentaje de humedad, y los resultados obtenidos podrian replicarse en las especias. No obstante, se
advierte la necesidad de mayor investigacion en el uso de estas tecnologias para demostrar su

aplicabilidad, eficiencia y efectos en las caracteristicas sensoriales de las especias (FDA, 2013).
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3.6. Tratamientos de reduccidén microbiana en la pimienta fresca

Existe poca informacion relacionada a la contaminacion con Salmonella spp. durante las
etapas de precosecha, distribucion y almacenamiento de las especias frescas. La mayoria de la
informacidn disponible en cuanto a la prevalencia de este u otros patégenos, refiere a las etapas de
procesamiento, almacenamiento y distribucion de las especias que ya han sido sometidas a una etapa
de secado. Los tratamientos disefiados para la reduccion microbiana generalmente se aplican una vez
gue la especia ha sido desecada (ASTA, 2017; FDA, 2013).

En cuanto a las especias frescas, las entidades como el ASTA o la FDA enfatizan la
importancia de mantener los controles desde la produccién primaria para evitar la introduccion de
contaminantes a la cadena de produccién, empleando herramientas como las BPA; asi como las BPM

en la planta para la prevencion de la contaminacion cruzada.

La contaminacion con bacterias patogénicas y otros microorganismos puede ocurrir desde la
finca, durante la cosecha, en el procesamiento, durante el empaque o la distribucion (Shirron et al.,
2009).

3.6.1. Lavado

La poblacién microbiana inicial en los vegetales frescos es compleja y diversa, se estima que
los alimentos recién cosechados poseen una carga de 10*a 106 UFC/g. Aunque muchas de las bacterias
presentes no constituyen un riesgo para la salud de los humanos, muchas ocasionan el deterioro del
producto (Yaun, 2002).

Durante su estadia en el campo, la pimienta fresca se encuentra en contacto con el suelo,
insectos y animales, facilitando la contaminacion con todo tipo de microorganismos. Una vez que se
desgranan las vainas de pimienta se realiza un lavado de los granos, en la cual se separa la suciedad
superficial del grano, contribuyendo a la eliminacion de bacterias y a la reduccion de la carga
microbiana (Yaun, 2002; Zachariah, 2000). Mediante el lavado de las frutas y vegetales se reportan

reducciones microbianas de 0,4 a 0,8 log (Shirron et al., 2009).
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3.6.2. Desinfeccién

El uso de desinfectantes es necesario para contribuir a la desinfeccién de los alimentos
frescos, ya que el lavado por si solo no es suficiente para el control microbiol6gico. No obstante, el
efecto antimicrobiano de los desinfectantes es limitado. Mucha de la literatura disponible concluye
gue el lavado con agua tiene efectos similares a aquellos obtenidos con las soluciones desinfectantes;
demostrando reducciones en la carga superficial de los alimentos de 0,5 hasta 3 log maximo (Banach,
Sampers, Van Haute & Fels-Klerx, 2015; Gil, Selma, Lopez-Galvez & Allende, 2009; Yaun, 2002).
Sin embargo, el uso de agentes desinfectantes continda siendo una practica utilizada en el tratamiento

antimicrobiano de los alimentos frescos.

El efecto del desinfectante en la reduccidn bacteriana depende de factores como: el alimento
en el cual se utilice, el microorganismo objetivo, asi como del intervalo de tiempo entre la

contaminacion y el lavado, y del tiempo de contacto (Gil et al., 2009).

El cloro es uno de los desinfectantes mas utilizados para las frutas y vegetales frescos. En
general se utiliza en soluciones acuosas de hipocloritos, en concentraciones entre 50 y 200 ppm,
durante 1 o0 2 minutos, obteniendo reducciones méaximas de hasta 2 logaritmos. Su accion depende
del pH del medio y es altamente reactivo en presencia de materia organica. Su capacidad
antimicrobiana depende de la cantidad de cloro residual libre, o cantidad de &cido hipocloroso restante
luego de reaccionar con la materia organica presente (Garmendia y Vero, 2006). Los cortes, fisuras,
grietas e irregularidades presentes en la superficie de las frutas y vegetales, dificulta el acceso del

acido hipocloroso, situacién que afecta la efectividad del cloro (OMS,1998).

A pesar de su bajo costo y facilidad de uso, existen preocupaciones sobre su impacto
ambiental y sobre los riesgos para la salud, al asociarlo con la formacion de compuestos halogenados

cancerigenos (Gil et al., 2009).

El didxido de cloro (ClO2) se utiliza como una alternativa al cloro, ya que su eficacia se ve
menos afectada por el pH y la materia organica. A diferencia del cloro, el CIO; no participa en las
reacciones de cloracién que producen subproductos dafiinos, como los trihalometanos. Otro
desinfectante utilizado para la desinfeccion de productos frescos es el &cido peracético (APA) Este
compuesto es un fuerte oxidante y comercialmente estd disponible como una mezcla de &cido
peracético, acido acético y peroxido de hidrogeno (Garmendia y Vero, 2006; Petri, Rodriguez &
Garcia, 2015).
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Mediante el uso de APA se han obtenido reducciones en el conteo total de microorganismos
presentes en pepino y perejil de hasta 3,5 log UFC/g (Shirron et al., 2009). En cuanto a la Salmonella
Typhimurium, se reportan reducciones de 1,4 log UFC/g utilizando APA; y de 1,6 log UFC/qg,
empleando hipoclorito de sodio en repollo (Lee, Hong & Kim, 2014). Empleando desinfectantes
como el dicloroisocianurato de sodio y compuestos de amonio cuaternario, se reportan reducciones
de 1 a 2 log UFC/g en el nimero total de microorganismos y de 1,6 log UFC/g en S. Typhimurium
en pepino y perejil (Shirron et al., 2009).

Resultados como estos indican que, mediante la utilizacion de desinfectantes para lograr la
letalidad o eliminacién de patdgenos en frutas y vegetales, se obtendran reducciones maximas de 1 a
3 log UFC/g (Petri et al., 2015; Shirron et al., 2009).

3.6.3. Coccion

Para la elaboracion de pimienta negra, la etapa de coccién es un paso necesario para la
generacion de color en los granos y facilitar el secado posterior (Ahmed & Shivhare, 2012). De
acuerdo a la Asociacion de Fabricantes de Alimentos (GMA, por sus siglas en inglés) (2009), en los
casos donde las condiciones de un tratamiento se utilizan para lograr atributos cualitativos, es esencial
determinar si estas condiciones son suficientes para alcanzar las reducciones logaritmicas objetivo, al

emplear el tratamiento para la reduccién microbiana.

Los tratamientos térmicos se consideran los métodos més efectivos para la eliminacion de
Salmonella y otros patégenos en los alimentos (Jarvis et al., 2016). Por ejemplo, se han obtenido
reducciones de Salmonella mayores a los 5 logaritmos al sumergir naranjas en agua caliente a 80°C
de 1 a2 min (Yaun, 2002).

Se ha encontrado Salmonella spp. patogénicas en productos conteniendo pimienta
contaminada, luego de la etapa de pasteurizacion (FDA, 2013). Un apropiado tratamiento destinado
a alcanzar la letalidad, es efectivo contra este patdgeno, sin embargo, si el microorganismo sobrevive,

es capaz de subsistir en la pimienta por extensos periodos (Silva & Gibbs, 2012).
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3.7. Tratamientos térmicos

La aplicacién del calor es la medida més utilizada y efectiva para el control de la actividad
microbiana en los alimentos. El objetivo principal de los tratamientos térmicos es la destruccion de
células vegetativas y esporas de microorganismos patogénicos. Asi mismo, se utilizan para lograr la
inactivacién de enzimas y metabolitos, causantes del deterioro en los alimentos; contribuyendo a

extender la vida atil de los alimentos (Ashenafi, 2012).

El criterio para establecer un proceso térmico adecuado se fundamenta en dos
consideraciones a nivel microbioldgico: primero, lograr la destruccion de la poblacién del patdégeno
de interés, y segundo, reducir el nimero de las bacterias de deterioro presentes (Ramaswamy &
Marcotte, 2005).

Hoy en dia, el procesamiento térmico de los alimentos se puede realizar mediante una
variedad de técnicas, utilizando agua caliente o vapor; aire caliente, e irradiacion de energia. La
seleccion de un tratamiento térmico depende de factores como: el tipo y la termorresistencia del
microorganismo, espora 0 enzimas que puedan estar presentes, la carga microbiolégica inicial, las
propiedades termofisicas del alimento, sus condiciones de almacenamiento luego del procesamiento
y su pH (Ahmed & Shivhare, 2012; Ramaswamy & Marcotte, 2005).

Procesos como la coccidn o la pasteurizacion utilizan temperaturas entre los 70°C a 100°C y
se utilizan como medio para la destruccion de patdégenos que no producen esporas y la reduccion de
microorganismos de deterioro; se pueden utilizar como una etapa disefiada para alcanzar la letalidad
0 muerte de un microorganismo objetivo. El escaldado se realiza a temperaturas similares a las de la
coccion, pero durante un menor tiempo. Esta operacion logra eliminar la actividad enzimatica en
frutas y vegetales, asi mismo, reduce el nimero de microorganismos contaminantes principalmente
en las superficies de los alimentos (FDA, 2016; Fellows, 2009; Glass & Johnson, 2001).

Los procesos térmicos donde se emplean temperaturas mayores a los 100°C, tienen como
objetivo destruir todas las formas de microorganismos, incluyendo las esporas. Con estos tratamientos
se busca la esterilidad comercial (Ashenafi, 2012). Como explica el Instituto para Especialistas en el
Procesamiento Térmico (IFTPS, por sus siglas en inglés) (2014), la esterilidad comercial se alcanza
mediante la aplicacion de calor u otros tratamientos que logren que el alimento se encuentre libre de
microorganismos patdgenos y de deterioro, capaces de crecer durante el almacenamiento y

distribucion sin refrigeracion.
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3.7.1. Resistencia térmica de los microorganismos

El tratamiento térmico, disefiado para alcanzar la letalidad especifica de un microorganismo
patégeno, se considera un punto critico de control y es importante para asegurar la vida atil y la
inocuidad del alimento procesado térmicamente. Subestimar la resistencia térmica de un patdgeno,
aumenta la posibilidad de que este sobreviva luego de la aplicacion del tratamiento. Por ello, un
tratamiento inadecuado, o una coccién insuficiente, son factores contribuyentes en los brotes de

enfermedades transmitidas por alimentos (Juneja, 2001).

Inicialmente, para establecer un tratamiento térmico, se identifica la enzima o
microorganismo objetivo en el cual se debe basar el proceso. La termorresistencia del
microorganismo de interés se establece a partir del tiempo y temperatura necesarios para lograr su
inactivacién. Debido a esto, para la determinacién de la resistencia térmica de un microorganismo se

utilizan dos factores: el valor D y el valor z (Ramaswamy & Marcotte, 2005; Tamayo, 2008).

La tasa de destruccion microbiana se define en términos del tiempo de reduccion decimal o
valor D, que representa el tiempo requerido a cierta temperatura para destruir el 90% de la poblacién
microbiana existente. Se utiliza el valor z para representar un cambio de 10 unidades en el valor D, 0
bien, indica la cantidad de grados gque se necesitan para reducir el valor D en un ciclo logaritmico. El
valor z indica la resistencia de un microorganismo al someterlo a diferentes temperaturas (Juneja,
2001).

Existen tres factores generales que afectan la resistencia térmica de los microorganismos, o
su resistencia ante el calor: su resistencia microbiana inherente, los factores ambientales durante su
crecimiento y/o durante su esporulacion y la influencia ambiental durante el ciclo de calentamiento.
Los factores ambientales durante el crecimiento celular y durante la formacion de esporas de las
células vegetativas, impactan el estado fisioldgico de la célula, y a su vez afectan su resistencia
térmica. Entre las condiciones ambientales se incluyen factores como la temperatura de incubacion,
la composicion nutricional del medio y la edad celular. La influencia ambiental durante el ciclo de
calentamiento incluye factores como el pH del medio, la fuerza i6nica, la composicién del sustrato y

la presencia de compuestos antimicrobianos (FDA, 2013).

El pH del medio afecta el valor D de un microorganismo, el desarrollo microbiano y la
resistencia térmica de las enzimas; debido a esto, el pH es un factor de importancia al establecer un
tratamiento térmico. En enlatados, la linea divisoria entre alimentos &cidos y de baja acidez es de gran

utilidad, ya que en los de baja acidez (pH >4,5) existe el riesgo de desarrollo de la toxina del
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Clostridium botulinum, la cual puede ser letal para el ser humano. Debido a esto, se requieren altas
temperaturas de esterilidad comercial, donde se asegure la destruccion de este microorganismo

anaerobio y sus esporas (Ahmed & Shivhare, 2012).

Los alimentos de baja acidez, que emplean temperaturas de pasteurizacion y coccion, no son
estables a temperatura ambiente y requieren mas medidas para evitar el crecimiento de esporas de
bacterias patogenas. En estos productos se controlan factores como el aw, la temperatura de
almacenamiento o incluso la adicién de &cidos para el control del pH, o preservantes para el control
microbiano (Glass & Johnson, 2001; Juneja, 2001).

3.7.2. Estudios para establecer los tratamientos térmicos

Los estudios de tratamientos térmicos se utilizan para validar la eficacia de un proceso
térmico desde el punto de vista microbioldgico. Con estos estudios, el historial del tiempo y
temperatura; medidos en el centro térmico del alimento, se utilizan para determinar la reduccion

logaritmica de la poblacién microbiana (Tucker, 2001).

Las directrices que establece el IFTPS (2014) indican que para llevar a cabo estudios de
tratamientos térmicos se deben llevar a cabo estudios de distribucién de temperatura y de penetracion
de calor. Estas pruebas se realizan bajo condiciones controladas que representen el peor escenario de

produccion y que resulten en la forma de calentamiento mas lenta del producto (Tamayo, 2008).

El objetivo de los estudios de penetracion de calor es determinar el comportamiento de un
producto dentro de su envase durante un tratamiento térmico; para establecer un proceso térmico
seguro y obtener productos comercialmente estériles. Mediante las pruebas de distribucion de
temperatura es posible determinar la estabilidad y uniformidad en la temperatura del equipo, asi como
su punto frio. Generalmente estas pruebas se realizan antes de realizar las pruebas de penetracion de
calor (IFTPS, 2014).

Cualquier equipo donde se lleve a cabo un proceso térmico, contendra una region donde la
transferencia de calor ocurre a menor velocidad, llamada punto frio o punto critico. Se asume que, si
el punto con menor razdn de calentamiento recibe la cantidad de calor necesaria, entonces el resto del
recipiente habra recibido la misma o mayor cantidad de calor. Para determinar el punto frio del
equipo, se emplean termocuplas o termopares, los cuales son dispositivos disefiados para registrar la

temperatura. Estos se sitdan en distintos puntos del equipo y mediante un mapeo de la temperatura

44



durante el calentamiento, es posible identificar la zona que llegard méas lentamente a la temperatura
de proceso (IFTPS, 2014; Tucker, 2001).

3.7.3. Calculo para el establecimiento del proceso térmico

Para el establecimiento de un proceso térmico es necesario contar con los datos de penetracion
de calor del producto en el punto frio, el valor D, el valor z para el microorganismo de interés, asi
como la letalidad o valor F. Este valor es un indicador de la efectividad del proceso y se define como
el tiempo equivalente a calentar durante un minuto a una temperatura de referencia. En un proceso
térmico es posible utilizar este concepto para integrar los efectos letales a través de mdltiples
combinaciones de tiempo y temperatura. La letalidad combinada de un proceso se llama letalidad del
proceso, y se representa por el simbolo F, 6 F, en procesos de esterilizacion (Ramaswamy & Marcotte,
2005).

La letalidad del proceso se puede calcular utilizando el método general o los métodos de
formula. En el método general se suman los efectos letales por medio de un procedimiento de
integracién gréafico o numérico, basado en el historial de tiempo y temperatura del proceso térmico
llevado a cabo bajo condiciones de operacién. En los métodos de formula se utilizan parametros
obtenidos de los estudios de penetracion de calor junto a la informacion obtenida a través de

procedimientos matematicos para integrar los efectos letales (Tamayo, 2008; Tucker, 2001).

Entre los métodos de formula mas utilizados se encuentra el método de la Férmula de Ball.
Este método permite calcular el tiempo de proceso térmico, siempre que la velocidad de penetracion
de calor del producto en cuestion dé una linea recta al ser graficada en papel semi-logaritmico. El
método se basa en el uso de ecuaciones para calcular pardmetros que describen las curvas de tiempo-
temperatura durante el procesamiento térmico para calcular la letalidad del proceso. Se emplean
valores propios de la autoclave que contribuyen a la letalidad, por ejemplo, el tiempo que le toma al
equipo llegar a la temperatura de proceso y el tiempo de enfriamiento. EI método tiene muchas
ventajas; se utiliza para determinar el tiempo de proceso si se conoce el valor de la letalidad,
adicionalmente permite calcular directamente nuevos procesos térmicos para un mismo alimento, si
se modifican factores como tipo de envase, temperatura inicial del producto o temperatura del medio
(Colina, 2006; Hui, 2006; Valentas, Rotstein & Singh, 1997)

El Método General Mejorado fue sugerido por Ball en 1923. Este método est& basado en el
hecho de cada punto de las curvas de calentamiento y enfriamiento, ejerce un efecto letal para el

microorganismo, por lo que el célculo del proceso térmico implica la integracion gréafica del efecto
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letal de dichos puntos. EI método utiliza estas curvas para derivar una formula y calcular la tasa de
letalidad (L) para cualquier valor de temperatura. El valor L se multiplica por el intervalo de tiempo,
luego se realiza la sumatoria de los valores de letalidad obtenidos para obtener la letalidad acumulada,
lo que equivale a la letalidad del proceso. Esta técnica, fue introducida por Patashnik en 1953, y se
emplea actualmente en la determinacién de la letalidad del proceso térmico (Colina, 2006;

Ramaswamy & Marcotte, 2005).

Este método es el més exacto para evaluar la letalidad ya que se emplean los datos de tiempo
y temperatura obtenidos bajo condiciones reales de proceso. El valor F resultante es especifico para
el estudio realizado. EI método se utiliza como el método basico para el calculo de la letalidad del
proceso y comparar el desempefio y validez de un proceso establecido mediante métodos de férmula
(Tamayo, 2008).

Como menciona el Codex Alimentarius (1995), al emplear un tratamiento térmico para la
inactivacion de microorganismos patdgenos, es necesario demostrar su idoneidad para ser utilizado
como una medida de control. Por esta razon se llevan a cabo actividades de validacion. Estas requieren
el uso de informacion cientifica confiable para demostrar que la operacién térmica y los limites
criticos asociados, son suficientes para alcanzar la letalidad esperada, dando como resultado un

alimento seguro para el consumo.

3.8. Validacion de las etapas de reduccion microbiana

Para la produccion de especias inocuas, la ASTA recomienda emplear tratamientos validados
para la reduccién microbiana, que deben enfocarse en la destruccion de patégenos como la
Salmonella, siendo este microorganismo el de mayor incidencia en casos de retiros y brotes de
enfermedades en especias (ASTA, 2017).

El NACMCEF recomienda aplicar un tratamiento o una combinacion de estos, para reducir la
Salmonella a un nivel que no represente un riesgo para la salud publica. Idealmente, la reduccion
logaritmica objetivo se determina para la especia, tomando como base aspectos como la frecuencia 'y
nivel de ocurrencia de la bacteria, sin embargo, estos datos varian ampliamente entre especias y por

esta razén no se establece un estdndar numérico de reduccién logaritmica (ASTA, 2017; FDA, 2013).

En consecuencia, al efectuar la validacion de los tratamientos se deben determinar los limites

criticos requeridos para alcanzar la reduccion logaritmica esperada del patogeno (GMA, 2009).
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Para realizar la validacion se recolecta y evalta la informacion cientifica y técnica para
demonstrar si, las medidas de control y los limites criticos determinados para la etapa de letalidad,
son o no capaces de lograr su proposito especifico en funcion del control de peligros, obteniendo
como resultado un alimento seguro para el consumo. Se debe asegurar que los limites criticos
establecidos continuamente se cumplan durante la operacion mediante el monitoreo de los puntos
criticos de control (Codex Alimentarius, 2013; GMA, 2009).

En complemento a las actividades de validacion, se debe verificar la seguridad del producto
mediante analisis microbioldgicos posterior a la aplicacion de los tratamientos de reduccion
microbiana. De igual manera, se deben verificar las condiciones de limpieza del entorno de
produccién a través de andlisis microbioldgicos de superficies, y asi asegurar la correcta aplicacion

de las BPM vy evitar la recontaminacion del producto (ASTA, 2017).

Al validar las etapas de desinfeccién mediante el uso de agentes quimicos, se deben evaluar
aspectos como: la concentracion del compuesto y su eficacia, el espectro antimicrobiano de los
quimicos a utilizar, el tipo de alimento y sus caracteristicas, el impacto de la carga organica, el pHy
otras propiedades intrinsecas sobre la eficacia del quimico e informacién relevante sobre el manejo

del alimento antes, durante y después de la etapa de desinfeccion (NACMCEF, 2006).

La EPA recomienda que un desinfectante debe reducir como minimo 2 logio en la poblacién
de patogenos presente en frutas y vegetales frescos (Beuchat, Harris, Ward & Kajs, 2001).
Considerando esto, para determinar la eficacia de la desinfeccion de la pimienta blanca, se establece
como meta la reduccion de 2 log UFC/g de la carga microbiana de Salmonella Typhimurium al

realizar la desinfeccion de los granos.

Los agentes desinfectantes se emplean debido a su factibilidad econémica y facilidad de uso.
Es poco probable que, al emplearlos como un Unico tratamiento, se alcancen niveles de reduccion de
5 log en las poblaciones de microorganismos patdgenos en frutas y vegetales. En ocasiones, su
combinacion con otros tratamientos, es el enfoque mas adecuado para lograr la reduccion
microbioldgica esperada. El uso de tratamientos térmicos o la irradiacion son necesarios para alcanzar

estos niveles de seguridad (Sapers, 2005).

En el caso de tratamientos como la coccidn, la validacion se realiza mediante el estudio del
tratamiento térmico, donde se determina el punto de menor calentamiento en el producto y se
demuestra que en este punto, se cumplen los parametros de tiempo y temperatura requeridos para la

inactivacion del pat6geno objetivo. Esta operacién es capaz de lograr las reducciones alcanzadas por
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operaciones como la pasteurizacion (NACMCEF, 2006). Se espera que la coccion de la pimienta sea
capaz de lograr una reduccion de 5 logaritmos, debido a la efectividad del tratamiento en la reduccion

de la carga microbiana en alimentos (FDA, 2016).

Diversos estudios argumentan que la forma méas efectiva para la eliminacion de bacterias
patogénicas, implica el uso de una combinacion de tratamientos o tecnologias, donde el efecto
combinado de reduccion, logre la seguridad del alimento (FDA, 2013; Jarvis et al., 2016). Por
ejemplo, el NACMCF (2006) indica que operaciones como la pasteurizacion se pueden realizar
mediante el uso de multiples tratamientos que individualmente no logren el efecto requerido, pero en

combinacion alcancen las reducciones deseadas.

Con la combinacién de ultrasonido con CIO, se han obtenido reducciones de 2,5 a 4,3 log en
poblaciones de Salmonella spp. y E. coli 0157:H7. Asi mismo, se han realizado estudios empleando
la combinacién de luz UV y perdxido de hidrdgeno para diversos vegetales y frutas frescas (Gil et al.,
2009).

En ocasiones, si el proceso no puede ser replicado en un laboratorio y se necesita realizar la
validacion; la letalidad se confirma con base en las condiciones de procesamiento, por ejemplo,
mediante el estudio de la letalidad acumulada basada en los perfiles de tiempo y temperatura en los
tratamientos térmicos; o mediante el uso de microorganismos sustitutos (ASTA, 2017).

En la pimienta negra, se ha utilizado E. faecium ATCC 8459, como un sustituto de
Salmonella Enteritidis PT 30 en estudios de pasteurizacion con vapor al vacio de los granos (Newkirk
et al., 2018). Asi mismo, se ha empleado E. faecium NRRL B-2354 como un microorganismo
sustituto apropiado de Salmonella en la validacion de la fumigacion de pimienta con OEt. El
microorganismo Pediococcus faecium NRRL B-2354 se utiliza en la industria de las especias como
sustituto de S. enterica, para analizar la efectividad de la irradiacion en la reduccién microbiana
(ASTA, 2017). La FDA (2013) sefiala que mas investigaciones son necesarias para analizar la
aplicacion de sustitutos en otras especias y en otros procesos; y es necesario realizar las validaciones

necesarias para cada tratamiento especifico.
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IV. METODOLOGIA Y ANALISIS DE RESULTADOS

4.1. Localizacién de la préactica

La Préctica Dirigida se realiz6 en las instalaciones de la empresa productora de pimienta,

situada en El Roble de Sarapiqui en Heredia.

Los analisis microbioldgicos se llevaron a cabo en el Laboratorio de Microbiologia del Centro
Nacional de Ciencia y Tecnologia de Alimentos (CITA), en la Sede Rodrigo Facio de la Universidad

de Costa Rica, ubicada en San Pedro de Montes de Oca.

4.2. Descripcion de la empresa

La empresa es una organizacién conformada por agricultores de la zona de Sarapiqui y San
Carlos (minoritariamente). Estos se dedican a la produccion, al procesamiento y a la comercializacion
de la pimienta blanca y negra en grano. Actualmente cuenta con 16 asociados, los cuales son
productores activos. Estos productores se encargan de la siembra, cosecha y transporte de la pimienta
fresca hasta la planta de produccion. La empresa comercializa sus productos bajo el nombre de

Productos Laki y actualmente vende a las empresas Global Spice y a la Industria Los Patitos.

La empresa actualmente cuenta con una planta donde realiza todas sus operaciones. En ella

se recibe la pimienta fresca y la procesa hasta la obtencion de la pimienta seca en grano entero.

4.3. Diagndéstico inicial de BPM y del proceso de elaboracion de la pimienta

Se llevo a cabo un diagnéstico inicial de las BPM en la empresa, empleando la ficha de
inspeccion que brinda el Reglamento Técnico Centroamericano de Buenas Practicas de Manufactura
para la Industria de Alimentos y Bebidas Procesados RTCA, 67.01.33:06 (2007). La ficha evalla los
aspectos correspondientes a las condiciones de los edificios, a las condiciones de los equipos y
utensilios, al personal, al control del proceso y la produccion y a las condiciones de almacenamiento

y distribucion.
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Es importante mencionar que, durante la realizacion del diagndstico inicial, la empresa se
encontraba en periodo de construccion de su planta de proceso. Una vez finalizado este periodo, la
empresa trasladaria sus operaciones a la planta nueva, esto posibilitaria el mejoramiento de muchas
deficiencias encontradas durante la evaluacion preliminar, principalmente en el apartado referente a

las condiciones de infraestructura.

La ficha de inspeccion proporciona un puntaje minimo que se debe cumplir en cada uno de
los aspectos que se muestran en el cuadro I. Como se observa, no se cumplié con la nota minima en
la mayoria de estos. La calificacion total que se obtuvo en la evaluacién inicial fue de 26 puntos, sin
embargo, el reglamento sefiala que la suma total para aprobar debe ser igual o mayor a los 81 puntos.
Estos resultados indicaron que era necesario trabajar en la pronta implementacion de las BPM en la

empresa.

Cuadro I. Resumen de puntajes obtenidos en la evaluacion inicial empleando la ficha de inspeccion
del RTCA: 67.01.33:06.

Puntaje obtenido
Aspecto Puntaje minimo | en la evaluacion
inicial

Abastecimiento de agua 8,0 2,0
Programa de Limpieza y desinfeccion 3,0 0,0
Equipos y utensilios 2,0 1,0
Capacitacioén 2,0 0,0
Préacticas higiénicas 5,0 4,0
Materia Prima 3,0 1,0
Operaciones de Manufactura 3,0 0,0
Envasado 2,0 2,0
Almacenamiento y distribucién 3,0 2,0

La figura 1 muestra los puntos obtenidos en cada uno de los rubros que evalua la ficha. Como
es posible observar, las menores puntuaciones se obtuvieron en los apartados referentes a las

condiciones del edificio y en el control del proceso y la produccion.

50



70

62
60
B Puntaje Méaximo
50 _ _
B Puntaje Obtenido
40
2
©
e 30
=1
a.
20 16 15 15
0 -— - — |-
Edificio Equipo y Utensilios Personal Controlenel  Almacenamientoy
Proceso vy la Distribucién
Produccion

Aspecto Evaluado

Figura 1. Puntuacion total obtenida en el diagndstico inicial, empleando la ficha de inspeccién del
RTCA: 67.01.33:06.

4.3.1. Condiciones de los edificios
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Figura 2. Puntuacion obtenida en el rubro ‘edificio’, evaluado con la ficha de inspeccion del

RTCA: 67.01.33:06.
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En la figura 2 se muestra un desglose de los puntos evaluados en el aspecto referente a las
condiciones de los edificios. Antes de hacer el diagnostico inicial la empresa tenia claro que era
necesario mejorar las instalaciones fisicas, a través de la construccién de una planta de procesamiento
para llevar a cabo los procesos de elaboracion de la pimienta, esto se evidencia en el resultado
obtenido en este aspecto. Los procesos se estaban realizando en un area sin proteccion contra el
ambiente exterior, lo cual, facilitaba el ingreso de plagas y exponia a la pimienta y a los equipos a
todo tipo de contaminacidn. Asi mismo, en los alrededores de la planta se observd mucho equipo en
desuso, lo que representaba un posible foco de anidacién para plagas.

En cuanto al abastecimiento de agua, debido a la inexistencia de un procedimiento para el
control de este insumo, no se habia definido cémo proceder en caso de la interrupcion del servicio
municipal, tampoco se contaba con instalaciones para su almacenamiento y distribucién en el caso de
presentarse esta situacion. Debido a esto solo se obtuvo dos puntos del total requerido en este aspecto,

como indica el cuadro 1.

Se observo que no habia un manejo adecuado de los desechos liquidos debido a que no se
contaba con un desagiie apropiado para la eliminacién de los desechos generados durante el
procesamiento de la pimienta y lavado de equipos. Los desaglles existentes no contaban con rejilla
para impedir el paso de roedores u otras plagas. En este aspecto también se consideran los aspectos
referentes a las instalaciones sanitarias, y vestidores. Se observo que el bafio no contaba con
dispositivo para el secado de manos, tampoco se contaba con instalaciones para el lavado de manos

antes de ingresar a la planta, ni existian vestidores para los operarios.

Mediante el diagnostico se determind una gran deficiencia en cuanto a la falta de
documentacion, especificamente la inexistencia de registros para el monitoreo de las actividades, asi
como la falta de PPR que regularan las actividades dirigidas al aseguramiento de la inocuidad de sus
productos. Por ejemplo, la empresa no contaba con un programa para la limpieza y la desinfeccion
de las superficies, equipos y utensilios. Tampoco era posible verificar que las actividades se estaban
llevando a cabo, debido a la inexistencia de registros. Asi mismo, las condiciones de las instalaciones

dificultaban su correcta limpieza y desinfeccion.

Adicionalmente era necesario disefiar y documentar un procedimiento escrito para el manejo
de los desechos sélidos, ya que se observd que los desechos organicos generados durante la
produccion no se manejaban correctamente. Estos se disponian junto al area de procesamiento,

facilitando la atraccion de plagas. El personal indicé que se ha observado actividad de plagas cerca
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de estos materiales, principalmente de roedores. Este tipo de plagas, asi como los insectos, constituyen
una fuente potencial de contaminacion por patdégenos en las empresas procesadoras de especias (FDA,
2013). A raiz de esta situacion, el desarrollo e implementacion de un programa para el control y

manejo de plagas en las instalaciones y alrededores era indispensable.

4.3.2. Equipos, utensilios y personal
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Aspecto Evaluado

Figura 3. Puntuacion obtenida en los aspectos: ‘equipos y utensilios’ y ‘personal’, evaluados con la
ficha de inspeccion del RTCA: 67.01.33:06.

Como se observa en figura 3, se obtuvo una baja calificacion en el apartado de los equipos y
utensilios, esto se debe a que algunos de los equipos empleados para el procesamiento presentaban
problemas de corrosion, y esto podia llegar a contaminar al alimento. Tampoco existia un programa
escrito para el mantenimiento preventivo de los equipos y utensilios, ni se mantenian registros de las

reparaciones o de su mantenimiento.

En lo que se refiere al personal, era necesario un programa de capacitacion escrito para
asegurar que todos los colaboradores tengan el conocimiento necesario sobre las buenas practicas de
manufactura para la produccion de alimentos inocuos. En cuanto a las précticas higiénicas, era
necesario un mayor control sobre la higiene del personal, por ejemplo, asegurar el lavado de manos

antes de ingresar a la planta, no utilizar guantes sucios y establecer las normas de higiene para los
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visitantes que ingresan a la planta. Tampoco existia un registro sobre el estado de salud de los

operarios.

4.3.3. Control en el proceso y la produccion
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Figura 4. Puntuacion obtenida en el rubro ‘control en el proceso y la produccion’, evaluado con la
ficha de inspeccion del RTCA: 67.01.33:06.

En la figura 4 se observan cada uno de los puntos evaluados en el aspecto referente al control
del proceso y la produccion. Como es posible notar, en la figura y en la calificacion indicada en el
cuadro 1, se requeria un mayor control sobre la materia prima. No se contaba con un sistema
documentado para su control, ni se contaba con un documento que estableciera las especificaciones
gue la pimienta debia cumplir para ser empleada en el proceso. Tampoco se realizaba un control sobre

el cloro residual del agua empleada para las labores de procesamiento.

En cuanto a las operaciones de manufactura, era necesario que la empresa documentara los
procedimientos de elaboracion, lo que permitiria la estandarizacion del proceso. También se
determind la necesidad de un mayor control de las operaciones unitarias empleadas para la reduccion
y control de microorganismos y aumentar los controles para prevenir la contaminacion cruzada del
alimento. Sumado a esto, se observé que no se contaba con ninguna medida para proteger al alimento

en contra de la contaminacion con metales. También se requerian mayores controles para evitar la
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contaminacion del material de empaque y establecer las especificaciones de los materiales empleados
para el empaque del producto terminado. Por altimo, no se contaba con un procedimiento
documentado para el control de los registros. Debido a todos estos hallazgos, no se obtuvo ningun

punto en este aspecto, como se indica en el cuadro I.

A raiz del incumplimiento de los requisitos en este apartado, se realiz6 también un
diagndstico del estado de los procesos de elaboracion de la pimienta blanca y negra. Esto ayudd a
determinar las actividades que tenian oportunidad de mejora y asi contribuir al aseguramiento de la

inocuidad.

De esta manera, analizando el proceso de la pimienta blanca, se determiné que era necesario
un mayor control sobre la operacion de desinfeccion de los granos, debido a que no se monitoreaba
la concentracion de la solucién desinfectante, tampoco se controlaba correctamente el tiempo de
contacto de los granos con la solucién. Asi mismo, se evidencio que el proceso de fermentacion
necesitaba un mayor seguimiento y control, ya que se observaron mohos en las superficies de los
tanques de fermentacion, la presencia de insectos y fuertes malos olores. Los tanques se encontraban
en el exterior, situacion que facilitaba el acceso de insectos, pajaros y posiblemente roedores.
Adicionalmente, no tenian proteccion contra las condiciones ambientales (lluvia, viento, sol, etc.) lo
gue provocaba cambios en la temperatura de los tanques durante el proceso. Sumado a esto, el
personal indicé que los tiempos de fermentacidn eran variantes, ya que era dificil darle seguimiento

a la operacion, debido a la falta de registros.

En el caso del procesamiento de la pimienta negra, se observé que, durante la coccion de los
granos, no se controlaban correctamente los parametros de tiempo y temperatura, los cuales son
factores criticos durante las operaciones térmicas (FDA, 2017). Unido a estas observaciones, se
detectaron muchos incumplimientos de las BPM durante el proceso operativo, principalmente en lo

gue se refiere a limpieza y desinfeccion de los equipos, utensilios y demas superficies.

4.3.4. Almacenamiento y distribucion

En este rubro, la ficha evalla las condiciones de almacenamiento de las materias primas y del
producto terminado, asi como los aspectos relacionados al trasporte de los alimentos, el puntaje
obtenido en este punto se observa en la figura 1. Del total de 5 puntos, se obtuvieron 2 puntos. La
razén de esta puntuacion se debe a que durante el diagndstico se encontré que la pimienta fresca que
ingresaba se transportaba en sacos muy sucios y rotos, exponiendo la materia prima a contaminacion.

También se observé que en ocasiones, bolsas y sacos usados para el transporte de otros materiales se
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reutilizaban para contener y transportar la pimienta, lo que representaba un riesgo para la inocuidad
del alimento. Una vez que la materia prima ingresaba al area de procesamiento, se almacenaba en

tanques con agua, situados en el exterior, sin proteccion contra el medio ambiente.

Los vehiculos para el transporte de la materia prima realizaban las operaciones de carga y
descarga cerca del area de procesamiento, situada en el exterior y sin paredes ni proteccion,

exponiendo los alimentos a contaminacién y a gases de combustion.

4.4. Elaboracion de la documentacion

Con el diagndstico inicial se observaron deficiencias a nivel documental en cada uno de los
apartados examinados. La inexistencia de procedimientos documentados, asi como la carencia de
registros, imposibilitaba el monitoreo y el seguimiento de las operaciones que se llevaban a cabo.
Debido a esto, el disefio y la documentacion de los PPR constituia una necesidad prioritaria, asi como
la correcta implementacion de las BPM en la empresa.

4.4.1. Formato de los documentos

En todos los procedimientos elaborados se incluyeron los siguientes apartados:

1) Encabezado: cuenta con el logo y nombre de la empresa, la codificacion asignada al
documento, el nimero y fecha de emision, persona responsable, fecha de aprobacién y
namero de pagina.

2) Obijetivo: se define el proposito del procedimiento.

3) Alcance: se indica el personal involucrado en la aplicacion del documento, el proceso y los
productos que alcanza.

4) Responsables: se establecen las responsabilidades de las personas involucradas para el
cumplimiento del procedimiento.

5) Definiciones: se definen conceptos o palabra técnicas para su mayor comprension.

6) Descripcion de las actividades: se describen las labores que se llevan a cabo para ejecutar el
procedimiento.

7) Monitoreo, frecuencia y correcciones: describe las actividades de inspeccion y su frecuencia
para garantizar el correcto funcionamiento del documento. Adicionalmente se describen las

correcciones cuando ocurre alguna desviacion del procedimiento.
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8) Verificacion, Frecuencia y respectivas correcciones: actividades empleadas para comprobar
la conformidad del procedimiento, incluye revision de registros, andlisis, mediciones, entre
otros. Se definen también las correcciones en caso de presentarse posibles desviaciones del
procedimiento.

9) Registros: en esta seccion se mencionan los registros asociados al documento, que fueron
disefiados para la documentacion de las actividades de monitoreo y verificacion.

10) Documentos asociados: se indican los registros, instructivos, reglamentos, normas, o

cualquier otro documento que se considere necesario.

Se incluy6é una seccién de Anexos cuando fuese necesario, para incluir informacion

complementaria al procedimiento.

Todas las secciones anteriores se incluyeron en cada uno de los documentos desarrollados,

con excepcion del Manual de Buenas Practicas de Manufactura, que no incluye los apartados 7,8 y 9.

4.4.2. Codificacion

El detalle de la codificacion fue la siguiente:

X -YY- ###

1 2 3

Figura 5. Codificacion empleada en la documentacion.

1) Indica el tipo de documento. Por ejemplo:
P: Procedimiento
R: Registro
L: Manual

2) Indica el tipo de proceso al cual pertenece el documento. Por ejemplo:
CA: Capacitacion
PG: Programacion

PR: Proceso*
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*En caso de tratarse de un proceso, se agrego la codificacion adicional:
OP: Operativo

LD: Limpiezay Desinfeccion

Por ejemplo:

P-PR-OP-001: Procedimiento proceso operativo 001- Elaboracion de la pimienta negra

3) Numero consecutivo que se asignoé segun el tipo de documento y el tipo de proceso. El
nUmero consecutivo es independiente entre tipos de documentos.

En el cuadro Il se muestra la documentacion desarrollada junto a la codificacién asignada.
Asi mismo se indican los registros asociados a cada uno de los documentos.

Cuadro I1. Listado de la documentacion desarrollada para la empresa y los registros asociados.

Cddigo Nombre del documento Registros Asociados
Manual de Buenas Précticas de ) )
L-001 No hay registros asociados
Manufactura
R-PR-OP-002: Registro de Control de
Procedimiento de elaboracion de la Humedad de la Pimienta
P-PR-OP-001 o ) )
pimienta negra R-PR-OP-005: Registro de Control del Tiempo
y Temperatura del Tratamiento Térmico
R-PR-OP-003: Registro de Control de Tanques
Procedimiento de elaboracion de la de Fermentacion
P-PR-OP-002 o . . »
pimienta blanca R-PR-OP-004: Registro de Desinfeccion de la
Pimienta Blanca
R-PR-OP-001: Registro de Control de Recibo
de Pimienta Fresca
Procedimiento para el control de R-PR-OP-007: Registro de Control de Materia
P-PR-OP-003 ) ) )
materias primas Prima No Conforme
R-PR-OP-008: Reporte de Producto Terminado
No Conforme
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Continuacion del Cuadro Il. Listado de la documentacion desarrollada para la empresa y los

registros asociados.

Cddigo Nombre del documento Registros Asociados
R-PR-OP-006: Registro de Mantenimiento de
Procedimiento para el mantenimiento Equipos y Utensilios
P-PR-OP-004 i . - ;
preventivo de equipos y utensilios PG-OP-001: Programacion para el
Mantenimiento de Equipos y Utensilios
Procedimiento para el control de la R-PR-LD-002: Registro de Control de la
P-PR-LD-001 ) )
calidad del agua Calidad del Agua
Procedimiento de limpieza y ]
) . o R-PR-LD-001: Registro de Control de
P-PR-LD-002 | desinfeccion de superficies en contacto o ) .
) ] ) Productos de Limpieza y Desinfeccion
directo y no directo con los alimentos
Procedimiento para el manejo de los R-PR-LD-003: Registro de Control de
P-PR-LD-003 ) o o ] ]
desechos sélidos Actividades de Limpieza y Desinfeccion
o R-PR-LD-004: Registro de Actividad de Plagas
P-PR-LD-004 | Procedimiento para el control de plagas ] o
R-PR-LD-005: Registro de Uso de Pesticidas
PG-CA-001: Programacion de las
Capacitaciones
R-CA-001: Registro de Induccién
P-CA-001 Programa de capacitacion R-CA-002: Registro de Asistencia a las

Capacitaciones
R-CA-003: Evaluacion de las Actividades de

Capacitacién
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4.4.3. Manual de Buenas Practicas de Manufactura

El manual desarrollado contiene los lineamientos de BPM que la empresa debe cumplir para
mantener las correctas practicas higiénicas en las instalaciones, y durante el procesamiento de la
pimienta. Para su elaboracion se tomaron como base las disposiciones indicadas en el Reglamento
Técnico Centroamericano de Buenas Practicas de Manufactura para la Industria de Alimentos y
Bebidas Procesados RTCA, 67.01.33:06 (2007).

El documento incluye una seccion referente a las condiciones del edificio y alrededores, en
la cual se incluyen caracteristicas sobre el disefio de las instalaciones, distribucion y estructuras
internas. Cabe mencionar que, durante el desarrollo del manual, la empresa finaliz6 la construccion
de su planta de procesamiento, por lo tanto, los aspectos relacionados a las condiciones de las
instalaciones se adaptaron a las caracteristicas del nuevo edificio. La empresa también indicé que
invertira en la mejora de los equipos actuales y adquisicion de nuevos equipos y sefialé que trabajara

en el acople de los equipos para que la linea de proceso se desarrolle de forma continua.

En el documento también se incluyeron apartados sobre las condiciones de los equipos y
utensilios, el correcto manejo de los desechos generados durante el procesamiento y las medidas para
evitar el ingreso y proliferacién de plagas en la planta y sus alrededores. Se incluyen también
generalidades sobre el abastecimiento del agua, sobre las actividades de limpieza y la desinfeccion y
sobre las operaciones de manufactura. Adicionalmente, comprende los lineamientos referentes a la
salud e higiene que el personal debe cumplir para evitar poner en riesgo la inocuidad de los alimentos

durante su procesamiento.

Durante la redaccién del documento se estableci6 la denominacion de area himeda al area
dentro de la planta donde se realiza el lavado y coccién de los granos; y de area seca, al area donde

se efectla el secado de los granos, y su posterior empaque y almacenamiento.

Para establecer esta designacion, se utilizé como referencia el Codigo de Préacticas de Higiene
para Especias y Hierbas Aromaticas Desecadas, desarrollado por la comisién del Codex Alimentarius
(1995). Esta denominacion fue de gran utilidad para separar las actividades de limpieza y desinfeccion
por érea, y establecer los controles necesarios para evitar la contaminacion cruzada entre el producto

himedo y producto terminado dentro de la planta.

En el &rea seca los controles se deben extremar debido al riesgo de contaminacion por
patégenos como Salmonella. En esta area se realiza el empaque de la especia seca que ya ha sido

sometida a una etapa de control microbioldgico, por ello los controles en contra de la contaminacién
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cruzada son tan importantes (ASTA, 2017). Considerando los planes para la adaptacion de la linea
continua de proceso, se recomendd a la empresa mantener la segregacion de las areas, sefialando la
importancia de restringir el uso y la presencia del agua al manipular el producto terminado. Asi como

la separacidn entre el area de almacenamiento de la pimienta fresca y el area seca.

La elaboracion del documento fue de utilidad para identificar con detalle aquellos aspectos
que la empresa podia mejorar, asi como actividades que debia implementar a corto plazo y que
contribuirian al aseguramiento de la inocuidad. Por ello se consideraron las debilidades encontradas
en el diagndéstico inicial para la redaccion del manual, y de esta manera se establecieron los
lineamientos que la empresa debe cumplir en todo momento para asegurar que cuenta con las medidas
preventivas necesarias para la elaboracion de productos inocuos. EI cumplimiento de las BPM durante
todo el proceso de elaboracion y en las instalaciones, es un paso fundamental para reducir el riesgo

de la contaminacion microbiana en la produccion de especias (ASTA, 2017).

4.4.4. Procedimientos de elaboracion de pimienta negra y pimienta blanca

Se redactaron los procedimientos para la elaboracion de pimienta negra y de pimienta blanca.
Estos documentos se desarrollaron con el fin de documentar la estandarizacion de las operaciones y

facilitar la reproduccion de las actividades realizadas en cada uno de los procesos.

Para su realizacion, se observaron todas las operaciones efectuadas en cada uno de los
procedimientos, se realizaron entrevistas al personal operativo, y se documentd todo el proceso
llevado a cabo. Asi mismo, se consideraron las observaciones realizadas durante el diagnostico

inicial, las cuales se discutieron junto con la contraparte de la empresa.

4.4.4.1. Proceso de elaboracién de pimienta negra

Durante este proceso se observé que no se contaba con ningln registro para documentar las
actividades que se realizaban, por lo cual fue necesario el desarrollo de estos documentos para el

monitoreo y el control de las operaciones.

En la etapa de coccion de los granos, las variables de tiempo y temperatura no se
monitoreaban cada vez que se realizaba el tratamiento térmico, de manera que se variaban
constantemente. De esta forma, se elabor6 un registro y se establecié el monitoreo de estas variables
al iniciar la coccion, asi como las medidas correctivas en caso de no cumplir con los parametros

establecidos. Se recomendé a la empresa utilizar un cronémetro para el monitoreo del tiempo y un
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termémetro adecuado para la medicién de la temperatura, asi como la calibracion periddica del

mismo.

La coccidn de los granos constituye un paso fundamental para la obtencién de la pimienta
negra, ya que asegura la vida util y seguridad microbiolégica del alimento (Juneja, 2001),
adicionalmente, contribuye al desarrollo del color en los granos (Gu et al., 2013). Sin embargo, era
necesario determinar la eficacia del tratamiento en la reduccion de Salmonella, al emplearlo como un
método validado para la reduccion microbiana, como recomienda el ASTA (2017), para la produccion
de especias inocuas. Por lo tanto, como parte de los objetivos del proyecto, se determind la eficacia
de la etapa de coccion, para el control de Salmonella. De esta forma, mediante el estudio del
tratamiento térmico, se analizd si con las condiciones de tiempo y temperatura establecidas por la
empresa, se lograba la letalidad esperada de este patdgeno objetivo. Los resultados obtenidos durante

el estudio se discuten en la seccién 4.6.

Una vez finalizada la coccién, se continta con el secado de los granos, operacion que se
realiza por un periodo de 19 a 21 horas aproximadamente, empleando un secador de lecho fijo. Los
granos himedos se sitdan en la camara de secado, compuesta por una cama o cajon abierto de hierro,
con fondo de plancha de metal perforado. A través de las perforaciones de la cama se distribuye aire

caliente, secando los granos.

Durante este periodo, un operario ingresa a la cama de secado para agitar los granos utilizando
una pala. Esta accion se realiza para contribuir al secado uniforme de la pimienta. Al realizar esta
actividad se determind que existe el riesgo de contaminacion microbiol6gica del producto final. El
operario puede introducir contaminacion a la pimienta, a través del uniforme o al no cumplir con las
practicas de higiene necesarias. Por lo tanto, se deben maximizar los controles para evitar el ingreso
de contaminacion y prevenir el ingreso de patégenos como Salmonella (GMA, 2009), ya que luego

del secado, la pimienta no se somete a ningln otro tratamiento de reduccién microbiana.

De esta manera se recomendd extremar las medidas de higiene y el control de la
contaminacion cruzada durante esta etapa, mediante el cumplimiento de las BPM por parte de los
operarios. Se enfatizd la importancia del lavado de manos e higiene personal, correcto uso del

uniforme, y el lavado y desinfeccién de los utensilios.

Durante la agitacion de los granos se determin6 que también existe el riesgo de contaminacién
fisica en el producto final, debido a la posibilidad de desprendimiento de algun tornillo o remache de

la cama de secado. La limpieza de los granos posterior al secado, se realiza mecanicamente, mediante
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un equipo que realiza movimientos de agitacién, y por medio de tamices se separa la suciedad de los
granos (ramas, tallos, hojas o cualquier otro contaminante fisico). Sin embargo, el tamafio de apertura
de los tamices posibilita el paso de estos metales, asi mismo, el constante movimiento de la limpiadora
puede ocasionar también el desprendimiento de alguna de sus piezas pequefias (tuercas, tornillos,
etc.). Por lo tanto, se recomendd a la empresa invertir en un detector de metales para detectar la
posible presencia de este peligro, asi como realizar las actividades de mantenimiento e inspeccion de

los equipos, de acuerdo al programa de mantenimiento preventivo desarrollado.

Durante el periodo de secado, el operario a cargo realiza varias mediciones de la humedad
empleando un medidor electrénico de humedad para granos, sin embargo, estas mediciones no se
documentaban, lo que dificultaba a los operarios llevar el control de la operacion. A raiz de esta
situacion, se elabord un registro para el monitoreo de la humedad, en el cual se indica la hora de toma
de la muestra, el porcentaje de humedad determinado en cada medicién y el promedio de la humedad
obtenida. Asi mismo, se recomendd la calibracion periédica del medidor de humedad.
Adicionalmente, se establecid un analisis microbiolégico periddico realizado por un laboratorio que
realice los ensayos acreditados, como parte de la verificacion de la calidad microbioldgica del

producto final.

Finalizando la realizacién de este proyecto, la empresa adquirié un equipo nuevo con mayor
capacidad de procesamiento para la coccion de los granos. Por lo tanto, en el procedimiento de
elaboracién de pimienta negra que se habia desarrollado, se incluyeron las especificaciones del nuevo
equipo. Se recibié una capacitacion del proveedor para operar el equipo de manera correcta, la cual

se utiliz6 como referencia para la redaccion del procedimiento.

Las variables de tiempo y temperatura de coccién, asi como la cantidad de pimienta se
modificaron con el cambio de equipo. Se establecieron nuevos parametros de tiempo y temperatura

de coccidn que permitieran obtener granos con la coloracion deseada.

Debido a las limitaciones de tiempo del proyecto, no fue posible realizar un estudio del
tratamiento térmico con el nuevo equipo. Por esta razén se recomendo a la empresa realizar el analisis,

de manera que permita validar a la operacion como una etapa eficaz para el control microbioldgico.

4.4.4.2. Proceso de elaboracion de pimienta blanca

El diagndstico inicial indico que era necesario un mayor seguimiento sobre la fermentacion

de los granos para la obtencion de pimienta blanca. En la empresa, la duracion de este proceso es de
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30 dias aproximadamente. En esta etapa, los granos de pimienta fresca permanecen sumergidos en
tanques abiertos, conteniendo agua y durante este periodo, los microorganismos presentes en la
superficie de los granos producen enzimas hidroliticas, capaces de degradar los componentes del
pericarpio (Vinod, 2011). Este proceso suaviza la capa exterior de los granos, la cual posteriormente

Se remueve mecanicamente.

Durante la permanencia de los granos en los tanques, se percibidé que los malos olores se
intensificaban a medida que el proceso transcurria. Esto se atribuye a que, durante esta etapa, se
producen compuestos como el 3-metilindol, el 4-metilfenol y el 4cido butanoico, los cuales se asocian
a aromas desagradables, principalmente a olores fecales y a estiércol. Estos olores no deseados
ocurren naturalmente durante la fermentacion, y afectan directamente el aroma del producto final,
afectando su calidad (Steinhaus & Schieberle, 2005a).

Vinod et al. (2013) indican que, al emplear microorganismos especificos, capaces de producir
enzimas como la pectinasa, se acorta el tiempo de fermentacion, y se puede evitar la produccion de
estos compuestos asociados a malos olores. De igual forma, la utilizacion de preparados enzimaticos
comerciales contribuye a la disminucién de estos aromas desagradables, al acortar el tiempo de
fermentacion (Rosnah & Chan, 2014). Sin embargo, estos métodos son altamente costosos (Vinod,
2011), y aumentarian los costos de produccién de la empresa. Por lo tanto, se recomendd realizar el
cambio de agua de los tanques con mayor frecuencia; actividad que contribuye a disminuir los fuertes
olores (Steinhaus & Schieberle, 2005b).

Adicionalmente, el cambio frecuente del agua de fermentacion contribuye a evitar y a
eliminar los hongos superficiales, los cuales se evidenciaron durante el diagnéstico. Estos hongos
pueden afectar el color del grano de la pimienta blanca y también producir olores mohosos, afectando
la calidad del grano (Steinhaus & Schieberle, 2005a). Los tanques se trasladaron al interior de la
planta, evitando su exposicion a las condiciones ambientales, a los cambios de temperatura; y a las
plagas, principalmente a los insectos voladores. Se establecié un monitoreo visual de los tanques, y
se desarrollé un registro con el fin de documentar la fecha de inicio de la fermentacion, el cambio de

agua, y el encargado de realizarlo.

Una vez que finaliza la fermentacion, la empresa realiza la desinfeccion de los granos,
mediante la inmersion en una solucién de cloro. Como parte de los objetivos del proyecto, se
determind la eficacia de esta etapa para el control de Salmonella. Se realizo el estudio microbioldgico
empleando los pardmetros de tiempo, concentracion y volumen de cloro empleados en la operacion.

Los resultados obtenidos se discuten en la seccion 4.5. Se establecié el monitoreo de la concentracion
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de cloro luego de la preparacion de la solucién desinfectante, y del tiempo de contacto con los granos.

Como parte de la verificacion, se estableci6 un analisis microbiolégico periddico del producto final.

4.4.5. Procedimiento para el control de materia prima y almacenamiento del producto

terminado

Este procedimiento se desarroll6 con el fin de estandarizar las caracteristicas de la materia
prima que se utiliza para la obtencion de pimienta negra y pimienta blanca y definir las
especificaciones que debe cumplir para la elaboracién de un producto inocuo y de calidad.

En el documento se detallan las actividades que se realizan una vez que la materia prima
ingresa a la planta. Se defini6 una inspeccién visual inicial de la pimienta fresca y se establecieron
las caracteristicas que las vainas de pimienta deben cumplir para que la materia prima se considere
apta para ser empleada en el proceso. Entre los parametros establecidos se definié el color que deben
tener los granos de pimienta de acuerdo a su grado de madurez. En esta seccién del documento se

incluyeron imégenes que ayudan a identificar la madurez adecuada de los granos.

Adicionalmente, se estableci6 una prueba rapida de madurez, la cual consiste en una prueba
tactil, donde el operario presiona el grano con sus dedos, y luego separa el pericarpio de la semilla,
para determinar si el grano se encuentra totalmente maduro. Para esta prueba también se incluyeron

imégenes en el documento, para facilitar la identificacion de los granos maduros.

Se elabor6 un registro para anotar la informacion necesaria para el control de la pimienta
fresca que ingresa a la planta, incluyendo la fecha de ingreso, peso, nimero de lote y nombre del
productor; y las observaciones en caso de ser necesarias. En el documento se definié como proceder
si el operario identifica materia prima que no cumple con las especificaciones establecidas. Para

documentar esta situacion, se disefio un registro de materia prima no conforme.

En el documento también se incluy6 un apartado en el cual se describe la forma como se
almacena el producto terminado, asi como la forma de empaque e informacién necesaria en el
etiquetado. Asi mismo se incluyeron las generalidades que debe cumplir el material de empaque para
ser utilizado en el almacenamiento del producto terminado. Se incluy6 una seccion que refiere al
producto terminado no conforme, las caracteristicas determinadas para ser clasificado como no
conforme y cdmo almacenarlo. Se elaboré un registro para anotar la informacidn relacionada a este

producto.
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Como sefiala el Cddigo de Practicas de Higiene para Especias y Hierbas Aromaticas
Desecadas, desarrollado por la comision del Codex Alimentarius (1995), restringir la presencia del
agua en las especias desecadas, es la manera principal para controlar el crecimiento microbiano. Si
las condiciones de almacenamiento no son apropiadas, el producto final es susceptible a la
contaminacién por mohos y a su crecimiento. Debido a esto, se considero la segregacion de las areas
dentro de la planta, de manera que el producto terminado no entre en contacto con el producto himedo

0 con la materia prima.

4.4.6. Procedimiento para el mantenimiento preventivo de equipos y utensilios

Para la elaboracién de este procedimiento se realiz6 un listado de todos los equipos que se
utilizan para el procesamiento de la pimienta. El procedimiento se dividié en dos secciones: el

mantenimiento preventivo y el mantenimiento correctivo de los equipos.

En el mantenimiento preventivo se establecieron las actividades que se realizan a los
utensilios y a los equipos antes de su utilizacion, de manera que se mantengan en dptimas condiciones

durante su uso y operacion.

Durante la realizacion del listado de los equipos se identificaron aquellos equipos con piezas
como tornillos, tuercas u otros componentes pequefios que pueden desprenderse durante el
funcionamiento. Estos equipos pueden representar un riesgo a la inocuidad del alimento al potenciar
la contaminacion fisica. Para estos se elabord un instructivo de mantenimiento auténomo, que
describe las actividades que se efectdan diariamente o frecuentemente en el equipo para mantenerlo
en Optimas condiciones de funcionamiento. Se elaboré una programacién anual para el
mantenimiento de estos equipos, donde se detallan las inspecciones y revisiones periddicas

programadas.

Para el mantenimiento correctivo se establecieron las correcciones en caso de identificar una
averia o la falta de un componente en los equipos. Adicionalmente se desarroll6 un registro para
documentar el mantenimiento que se realiza a los equipos o a los utensilios, ya sea de tipo preventivo
o0 correctivo. En el registro se especifica el tipo de mantenimiento, las actividades realizadas y si el

servicio fue realizado por una empresa externa.
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4.4.7. Procedimiento para el control de la calidad del agua

La empresa emplea el abastecimiento municipal del agua para sus operaciones, sin embargo,
era necesario mantener un registro de la calidad del insumo para garantizar que éste no representara

una fuente de contaminacion.

A razon de esto, se establecié como medida de control, un analisis diario de las caracteristicas
fisico-quimicas del agua, que incluye el monitoreo de su sabor, olor y pH, asi como del cloro residual
libre. De esta forma, en el documento se definieron los estandares quimicos y fisicos que deben
monitorearse, de acuerdo a lo estipulado en el Reglamento para la Calidad del Agua Potable, Decreto
No. 38924-S (2017) y se elaboré un registro para documentar y dar seguimiento a los resultados del

analisis.

Se realiz6 un mapa de todas las tomas de agua existentes en la empresa, y se enumeraron, con
el fin de realizar el muestreo en una toma diferente cada vez que se realice el analisis del agua,

siguiendo la numeracion establecida.

Como parte de la verificacion de la potabilidad, se defini6 realizar un andlisis periédico de la
calidad microbioldgica del agua empleada en los procesos, que incluya andlisis de coliformes fecales
y Escherichia coli, asi como analisis de pardmetros fisicoquimicos como color aparente, turbiedad y
conductividad, como lo establece la legislacion, y realizados por un laboratorio que efectte los

ensayos acreditados.

En el procedimiento también se incluyé como proceder en caso de que ocurra una suspension
del suministro municipal. En este caso, se analizaron junto con la empresa, diferentes medidas para
resolver la situacion y se establecié, como medida a corto plazo, contar con un proveedor para la
compra de agua, en caso de presentarse una suspension prolongada del insumo. Se discutio la
posibilidad de inversién en un tanque para el almacenamiento de agua, sin embargo, la empresa
expreso que la medida estaria en sus planes a futuro. Asi mismo, se establecieron las medidas en caso
de que el analisis del cloro residual no cumpla con los valores establecidos de acuerdo a la legislacion;

de manera que no se afecte la continuidad del proceso.

4.4.8. Procedimiento para la limpieza y desinfeccion de superficies

Como se indico en el informe del diagndstico inicial, era necesario fortalecer las actividades
de limpieza y desinfeccion en la empresa, por esta razén en el procedimiento se establecieron las

actividades que se deben realizar de acuerdo al area de la planta y a la superficie.
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Se definieron las operaciones de limpieza y desinfeccion de acuerdo a la diferenciacion entre
el area himeda y el area seca dentro de la planta. Fue de gran importancia restringir el uso del agua
en el area seca, constituida por el area de empaque y almacenamiento de la pimienta, ya que el control
de lahumedad es esta zona es critico para evitar el crecimiento microbiano, de hongos, y para prevenir

la contaminacion por patégenos como Salmonella (Codex, 1995).

Se definio la frecuencia para realizar las labores de limpieza y desinfeccion, y se establecid
el monitoreo de aspectos importantes como la concentracion de los agentes desinfectantes y el
monitoreo visual de las areas y superficies, después de efectuadas las actividades de limpieza y
desinfeccion. Para documentar esta actividad, se elabord un registro que permite la verificacion de
las operaciones y asi evidenciar su realizacién. Adicionalmente, se definieron los utensilios para
llevar a cabo dichas labores y se recomend6 emplear una codificacién de colores para facilitar la

separacion de los utensilios y evitar la contaminacién cruzada entre las areas.

La empresa Unicamente empleaba cloro para la desinfeccion de todas las superficies, lo que
ocasiond problemas de corrosion en equipos. A raiz de esta situacion, se recomendé utilizar
detergentes y desinfectantes apropiados para su uso en la industria alimentaria, y adecuados para los
equipos y utensilios empleados. Para ello, se contactaron proveedores de productos para la limpieza
y desinfeccion, y se definieron los productos adecuados para las labores en la empresa. En el caso de
emplear cloro como agente desinfectante, se establecid la concentracién maxima de 200 ppm para su
uso en la desinfeccién de ciertas superficies (FDA Indirect Food Additives: Adjuvants, Production

Aids, and Sanitizers, 2017), y en el documento se detall6 cémo preparar la disolucion correctamente.

Como parte de la verificacion de la eficacia del procedimiento, se establecid un analisis
microbioldgico periddico de las superficies de la planta, realizado por un laboratorio acreditado. Sin
embargo, se recomendd a la empresa desarrollar un plan de monitoreo microbioldgico de las
superficies de la planta. Se enfatiz6 la importancia del muestreo microbiolégico de las superficies en
el area seca, dénde los controles de higiene se deben maximizar, ya que en esta area de la planta se
encuentra el alimento gque ya ha sido sometido a un tratamiento de reduccién microbiana. El objetivo
del andlisis de las superficies, es la verificacion de la efectividad del programa de limpieza y
desinfeccion, y de los controles que la empresa realiza para evitar el ingreso de la Salmonella spp. a
la planta y especialmente en el area seca (ASTA, 2017; GMA, 2009).

68



4.4.9. Procedimiento para el manejo de los desechos solidos

Durante el procesamiento de la pimienta se genera una gran cantidad de desechos sélidos
organicos. En la empresa, estos desechos se almacenan en sacos y se sitlan en un area cercana a la
bodega externa. Mensualmente, son retirados de las instalaciones por un miembro asociado para

emplearlos como abono en fincas de cultivo de pimienta.

La cantidad acumulada de sacos constituia un foco importante de contaminacion y atraccion
de plagas, por lo que se recomendé inicialmente su eliminacion, y evitar la acumulacion de este
material en los exteriores de la planta. Sin embargo, la empresa manifestd reiteradamente su deseo de
aprovechar estos desechos para los cultivos; por lo tanto, fue necesario definir la forma de almacenar
los sacos, para evitar en la medida de lo posible, la atraccién de plagas. Se estableci6 el uso de trampas
en esta zona de almacenamiento como medida de control, y como medida de monitoreo, la inspeccion

semanal de las trampas, asi como el uso de un registro para documentar la actividad.

Adicionalmente, se establecio el procedimiento para eliminar los desechos inorgénicos
generados dentro y fuera de la planta de procesamiento. Se definié un monitoreo visual de las

actividades y la frecuencia, asi como las correcciones en caso de ser necesarias.

4.4.10. Procedimiento para el control de plagas

Para desarrollar el procedimiento se identificaron las plagas mas comunes y los posibles focos
de atraccion y anidacién. Se estableci6 la contratacion de una empresa para el control de plagas, de
esta manera en el procedimiento se definieron los parametros para la seleccion de la empresa, asi

como los requisitos que debe cumplir al realizar las actividades de control de las plagas.

En el documento se establecieron las medidas preventivas que se deben cumplir para evitar
el ingreso, propagacion y proliferacion de las plagas. Asi mismo se establecieron las medidas de
control para las plagas identificadas. Las cuales incluyen el uso de trampas, y la aplicacion periodica
de plaguicidas por parte de la empresa contratada para el servicio. En cuanto a la fumigacion, se
definieron los controles que la empresa externa debe cumplir en cuanto a sus productos y seguridad

durante la aplicacion, y se desarrollé un registro para el control de los pesticidas empleados.

Debido a la ubicacion geogréafica de la plantay su susceptibilidad ante las plagas, se establecio
como medida de monitoreo una inspeccién semanal de las trampas. Para facilitar el monitoreo, se
establecio el uso de un croquis de las trampas situadas dentro y fuera de la planta. Se desarrollé un

registro que permite documentar el monitoreo de las trampas. Adicionalmente, se establecieron las
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acciones que se deben realizar en caso de encontrar la presencia de alguna plaga, asi como un roedor
vivo 0 muerto. Como medida de verificacion se incluy6 la revision de los registros elaborados, y se

establecieron las medidas correctivas en caso de ser necesarias.

4.4.11. Programa de capacitacion

La capacitacion del personal es fundamental en la aplicacion de las BPM. Todas las personas
que laboran en actividades relacionadas con los alimentos, ya sea que estén en contacto directo o
indirecto con estos, deben ser capacitadas (Diaz y Uria, 2009). Este procedimiento tiene como
objetivo que, a través de un programa de capacitacion constante, todas las personas involucradas en
el proceso de elaboracion de la pimienta, tomen conciencia de la importancia de su labor para

mantener la inocuidad durante todo el proceso.

4.4.11.1. Perfil de los colaboradores

La empresa es una organizacion conformada actualmente por dieciséis miembros. Se
conforma por productores de pimienta que poseen fincas, o se encargan del manejo de la finca
familiar, en donde realizan el cultivo y la cosecha de la pimienta. Los productores constituyen los

proveedores de la materia prima que la empresa utiliza para la produccion de pimienta negra y blanca.

Tres de los miembros conforman el personal de planta, y tienen a su cargo todas las labores
de manipulacion y procesamiento de la pimienta; empaque y manipulacion del producto terminado;
limpieza, desinfeccion y mantenimiento de los equipos, utensilios y edificios. Todas las funciones
administrativas recaen en una persona, nombrada asistente administrativo, quien a su vez tiene a su
cargo todas las actividades relacionadas al control de la documentacion, revisién de registros, toma
de decisiones, inspeccidn de la planta y supervision de los operarios. El asistente administrativo es el

Unico colaborador que no es un miembro asociado.

Las labores directivas se encuentran a cargo de la junta directiva, conformada por seis
miembros de la organizacion. Sus funciones principalmente son de planificacion y coordinacion de
proyectos de la empresa, evaluar los resultados de la verificacion, plantear medidas enfocadas al
desarrollo de la empresa, y velar por el funcionamiento de la organizacion. Estas actividades se
gestionan en las reuniones periddicas que realiza la junta directiva, en las cuales también participa el

asistente administrativo.

70



En cuanto al nivel de escolaridad, la mayoria de los miembros solo posee educacion primaria.
De los miembros que conforman la junta directiva, solo uno posee estudios secundarios, y otro
miembro posee estudios universitarios completos. El asistente administrativo también cuenta con un
grado universitario. Todos los miembros de la organizacion son alfabetizados, lo cual es ventajoso

para el desarrollo de las capacitaciones.

Las edades se encuentran entre los 20 y 82 afios, con una media de 37 afios de edad. La
mayoria de los miembros se encuentra en la fase media de la edad adulta (entre los 30 a 55 afios); lo
cual es un aspecto positivo, ya que esta poblacion se caracteriza por la blsqueda de crecimiento en
su carrera u oficio a través del aprendizaje y de esta manera responder a las necesidades personales y
laborales (Calivé, 2009).

Para la ejecucién del programa de capacitacion, se propuso clasificar a los miembros de la
organizacion en cuatro grupos, de acuerdo a las labores que ejecutan. Se definié la siguiente

clasificacion:

- Grupo 1: Junta directiva
- Grupo 2: Personal administrativo
- Grupo 3: Personal de planta u operativo (operarios)

- Grupo 4: Productores de pimienta

El grupo 1, integrado por todos los miembros pertenecientes a la junta directiva, se encuentra
a cargo de la mejora continua de la organizacion y toma de decisiones. El grupo 2, compuesto
actualmente por una persona, se relaciona también con la toma de decisiones y ejecucion de las
actividades de supervision. El grupo 3, estd conformado por el personal que directamente manipulay

procesa los alimentos, y el grupo 4, conformado por los proveedores de la materia prima.

El personal que labora directamente en la empresa es limitado. El aseguramiento de la
inocuidad es una actividad principalmente a cargo del personal de planta y del encargado de las

labores administrativas.

Los operarios comentaron haber recibido algun tipo de capacitacion en BPM, junto a otros
miembros, sin embargo, debido a la falta de registros, no fue posible determinar la fecha, los
participantes, ni los temas que se habian tratado en estas capacitaciones. El asistente administrativo

comento que algunos de los miembros también han recibido capacitacion en BPA. No obstante, es de
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suma importancia asegurar que todos los miembros productores de pimienta tengan conocimiento
sobre este tema. Es importante resaltar que los controles que se ejercen en el campo influyen
directamente sobre la calidad de la materia prima, y un control inadecuado de este insumo puede

resultar en la contaminacién del producto (Diaz y Uria, 2009).

Es necesario que el personal encargado de la manipulacion directa de los alimentos tenga
conocimiento y conciencia de su labor, debido al papel crucial en el aseguramiento de la inocuidad.
La capacitacion contribuye a que el personal comprenda su importancia y valor en el proceso, y su
contribucion en la produccién de alimentos seguros para los consumidores (Deon, 2007). De igual
forma, las personas encargadas de la supervision deben contar con conocimiento sobre la inocuidad
de los alimentos, para poder evaluar los posibles riesgos, adoptar las medidas preventivas y

correctivas del caso, y asegurar una vigilancia y una supervisién eficaces (Diaz y Uria, 2009).

4.4.11.2. Necesidades de capacitacion

De acuerdo a los resultados obtenidos en el diagndstico inicial, sumado a las observaciones
realizadas durante las multiples visitas a la empresa y a las entrevistas con el personal; se determind
gue era necesario un programa de capacitacion que reforzara el conocimiento de todos los
colaboradores en las BPM y que incluyera aquellos aspectos relacionados con la inocuidad y las BPA;

necesarios para asegurar la produccion de alimentos seguros para el consumo.

En el programa de capacitacion se propuso una lista de temas, de acuerdo a las necesidades
de capacitacion encontradas. Los temas se dividieron en dos médulos, como se observa en el cuadro
I11. De esta forma, se definieron el modulo I: Programas de Prerrequisitos, y el médulo I1: Sistema de

Anadlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control.
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Cuadro I11. Médulos y contenidos propuestos en el programa de capacitacion desarrollado.

Madulo Tema

1. Buenas Practicas de Manufactura: Limpieza y

o Desinfeccion, Higiene del personal
I. Programas de Prerrequisito

2. Produccion Primaria: Buenas Précticas Agricolas

3. Control en el Proceso y la Produccién

I1. Sistema de Andlisis de Peligrosy | 1. Sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de
Puntos Criticos de Control Control

El primer mddulo se propuso con el objetivo de que todos los miembros de la organizacion
tengan conocimiento de los PPR y su relevancia para la empresa. En lo que concierne a las BPM, se
determind que la limpieza y la desinfeccion en la planta, es un tema que se debe fortalecer para
asegurar que el personal realice estas actividades constantemente y de manera correcta, segun se
establece en el procedimiento de limpieza y desinfeccion desarrollado. Asi mismo, se incluy6 el tema
de la higiene del personal, para que los colaboradores reconozcan su importancia para evitar la
contaminacion y transmisién de enfermedades. Debido a su relevancia, se recomienda que la
capacitacion en BPM se realice al menos una vez al afio, de manera que el personal refresque sus
conocimientos sobre el tema (Deon, 2007). Se determin6 que todos los miembros de la organizacion
deben recibir capacitacién en BPM, ya que se deben implementar en todo el proceso y el personal
encargado de las labores de supervision y direccion debe reconocer cuando se incurre en situaciones

que arriesguen la inocuidad.

En este mddulo se incluy6 el tema de BPA. Los productores de pimienta requieren
capacitacion constante en este tema, debido a la importancia que tiene el aseguramiento de la
inocuidad de los alimentos desde su produccién en el campo y prevenir la contaminacién cruzada
(ASTA, 2017).

Por altimo, el tema referente al control en el proceso y la produccion, contempla los aspectos
relacionados al control de las operaciones de manufactura, la importancia del mantenimiento de los
equipos y utensilios, los controles sobre la materia prima y el producto terminado, asi como las
medidas para evitar la contaminacion cruzada. El personal operativo debe tener conocimiento sobre

los contenidos propuestos en este tema, ya que participa en la produccion de los alimentos y en su
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manipulacion directa. Es de suma importancia que el personal tenga conocimiento sobre las posibles
fuentes de contaminacion para minimizar el ingreso de patdgenos, principalmente al area donde la
especia ya ha sido sometida a tratamientos de reduccion microbiana (GMA, 2009). La junta directiva
y el personal administrativo también deben capacitarse en estos temas al tener a su cargo las

actividades de supervision de los operarios y toma de decisiones.

Se establecid el segundo médulo debido a que la empresa ha expresado la necesidad de
establecer en un futuro el Sistema de Anélisis de Peligros y Puntos Criticos de Control, para analizar
y controlar los peligros que pueden poner en riesgo la inocuidad de sus productos. El desarrollo de
programas HACCP es una estrategia recomendada para la produccion de especies inocuas, ya que
contribuye a la deteccion de los posibles riesgos de contaminacion en la cadena de produccion
(ASTA, 2017). EIl objetivo de incluir este tema en el programa de capacitacion es familiarizar al
personal con los principios del HACCP, asi como comprender y analizar los aspectos necesarios para

su implementacion.

Se propone gue la junta directiva, asi como el personal administrativo y operativo participe
en la capacitacion sobre este tema, ya que el desarrollo e implementacion de un sistema HACCP
implicaria la accion conjunta de todo el personal gque labora en la empresa. Es necesario que el
personal tenga conocimiento previo sobre los PPR y su importancia; ya que constituyen la base para

el desarrollo de este sistema.

Adicionalmente, se propuso una guia para abordar cada uno de los temas establecidos por
maodulo. Se desarrollé una matriz de planificacion para cada tema propuesto, en la cual se definié el
objetivo general y el grupo al cual va dirigido el tema de la capacitacion. Se definieron los objetivos
especificos, los contenidos de cada temay se propusieron actividades para la comprensién y el estudio

de los contenidos; asi como algunas metodologias de evaluacion para cada uno de los temas.

4.4.11.3. Desarrollo del programa de capacitacion

En el programa disefiado se definieron las actividades de planificacion y programacion para
la ejecucion de las capacitaciones. Se elabor6d un registro para facilitar la programacién de las
actividades de capacitacion y llevar un control sobre las capacitaciones concretadas. Se establecio la

frecuencia de realizacion de las capacitaciones mediante un cronograma.

Se desarrollé una encuesta que permite evaluar las actividades de capacitacion que se realizan

a través de la realimentacion de los asistentes, en la cual los participantes califican el tema de
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capacitacion, el material de apoyo y al capacitador. Adicionalmente se elabor6 un registro que permite

documentar la asistencia de los colaboradores a las actividades de capacitacion.

Adicionalmente, en el documento se incluyd una seccion de induccidn dirigida a los nuevos
operarios, en la cual se detalla la informacion que se debe proporcionar antes de empezar a laborar
en la empresa, asi como las politicas de ingreso a la planta. Se elabor6 un registro de induccion que
todo operario que ingresa debe llenar.

Se recomienda que, al planificar y ejecutar el programa de capacitacion, se utilicen
estrategias didacticas enfocadas al proceso de ensefianza en adultos. Por ejemplo, emplear actividades
que fomenten la participacion activa de los asistentes, de manera que, a través del didlogo e
intercambio de ideas y experiencias, los participantes encuentren aplicaciones para los nuevos
conceptos que van aprendiendo, y utilicen este aprendizaje como una herramienta para progresar en
su oficio (Caliva, 2009). Asi mismo, es necesario que el vocabulario que se emplee en las
capacitaciones sea de un nivel basico y de facil entendimiento, de acuerdo al grado de escolaridad de

la mayoria de los participantes.

4.5. Determinacion de la eficacia de la desinfeccion de la pimienta blanca

En las especias es necesario que, al aplicar un método para la reduccion microbiana, se
determine su eficacia como un control adecuado para la destruccion de patégenos como la Salmonella
(ASTA, 2017; FDA, 2013). Este microorganismo debe considerarse como un potencial riesgo para
todas las especias, hierbas y condimentos (ASTA, 2018).

En la empresa, la desinfeccion de la pimienta blanca se realiza con el objetivo de reducir la
carga microbiana presente en la pimienta, luego de finalizar su etapa de fermentacion. Una vez que
la pimienta finaliza la fermentacion, se realiza un lavado mecanico, que elimina la cobertura externa
del grano (descascarillado), y posteriormente se lleva a cabo la desinfeccion, empleando una
disolucién de cloro para la inmersion de los granos. Para determinar la eficacia de la etapa para el
control microbiologico, se utilizd el microorganismo Salmonella Typhimurium, el cual ha estado
implicado en casos de brotes en especias. La Salmonella es un patégeno de gran relevancia en la
pimienta debido a su capacidad de prevalecer por largos periodos en condiciones de muy poca
humedad y al que se le atribuyen la mayor cantidad de brotes de enfermedades, causados por el

consumo de pimienta contaminada (FDA, 2013).
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El procedimiento efectuado para evaluar la etapa de desinfeccidn se describe a continuacion:

4.5.1. Preparacion del in6culo

Para la preparacion del inoculo, se utilizd una cepa del microorganismo S.enterica subsp.
enterica ser. Typhimurium ATCC 14028, la cual se tom6 del Laboratorio de Microbiologia del CITA,
donde las cepas se mantienen en congelacion (a -40°C). Para activarla se ray0 en una placa
conteniendo Agar Estandar y se incub6 por un periodo de 24 horas a 35°C para su crecimiento. Una
vez trascurrido este tiempo, se transfiridé a un tubo con solucién salina y se realiz6 un patrén de

McFarland de 1,0, el cual equivale a una carga aproximada de 3,0x108 UFC/mL.

4.5.2. Inoculacion de la muestra

La inoculacion de la muestra se llevd a cabo en el laboratorio de Microbiologia del CITA. Se
utilizé la pimienta facilitada por la empresa, que finalizé el proceso de fermentacion y fue
posteriormente lavada y descascarillada, obteniendo el grano desnudo, sin el pericarpio.

Se tomd una muestra de 25 g de la pimienta blanca, los granos fueron introducidos en un
beaker de 50 mL. Se utiliz6 una micropipeta para dispensar un volumen de 0,5mL del in6culo inicial
preparado sobre la muestra. Las gotas de la disolucion del indculo se colocaron sobre la superficie de
los granos, y con ayuda de una cuchara estéril se distribuyd sobre toda la pimienta. Se dejé secar

sobre la superficie por un tiempo de 15 minutos.

4.5.3. Determinacion de la carga inicial de microorganismos

A partir del indculo inicial, se tom6 1 mL para realizar 7 diluciones en tubos conteniendo
agua peptonada estéril. Cada dilucién se monté por duplicado en placas y por vaciado se les afiadio
agar Xilosa Lisina Desoxicolato (XLD), segun el método que indica Salfinger & Tortorello (2015)

para el recuento de Salmonella spp.

Las placas inoculadas se incubaron a 35°C por 48 horas y posteriormente se contaron las
placas de las diluciones que mostraron crecimiento entre 25 y 250 UFC/mL. La carga inicial del
indculo, en las muestras inoculadas, se determin6 a partir de un célculo con base en el recuento

obtenido, utilizando la siguiente formula:

Recuento del in6culo (UFC/mL) x 0,5mL

M

Concentracion inicial (UFC/g) =

258 muestra
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4.5.4. Desinfeccion de la muestra

La muestra inoculada se introdujo en un cedazo metalico y posteriormente se ambos se
introdujeron en un beaker conteniendo la solucion desinfectante. El cedazo permitid el contacto de
todos los granos con la solucion. Se emplearon los mismos parametros en la empresa: solucion
desinfectante de cloro, con una concentracion de 40 ppm y un tiempo de contacto de 5 minutos. Se
utilizo la relacion de cantidad de pimienta y agua empleada en la empresa: 56 kg de pimienta en 94

L de agua, por lo tanto, para la muestra de 25 g de pimienta se utilizo un volumen de 41 mL de agua.

4.5.5. Determinacion de la carga final de microorganismos

A la muestra de pimienta desinfectada se le adicionaron 225 mL de agua peptonada estéril,
posteriormente se tomo 1 mL para realizar diluciones hasta 107, en tubos conteniendo agua peptonada
estéril. Las diluciones se montaron por duplicado en placas conteniendo agar XLD. Las placas se
incubaron a 35°C por un periodo de 48 horas. Posteriormente se realizé el conteo de las placas que
presentaron crecimiento entre 25 y 250 UFC/g. El resultado obtenido correspondi6 a la concentracion

final de microorganismos.

4.5.6. Determinacioén de la reducciéon microbiana

Para obtener la reduccion microbiana alcanzada por la solucién desinfectante, se aplico la

formula:
Reduccion total (o, ;urc/g) = Carga inicial de m. 0(g, ,urc/g) — Carga final de m. oo, ,urc/g) (2)

Las pruebas se realizaron por cuadruplicado, en cada repeticién se obtuvo una reduccion
logaritmica. Se determind el promedio de la reduccidn y se calcularon los limites de confianza del

promedio obtenido, los resultados se observan en el cuadro V.

4.5.7. Andlisis de resultados

Se determind que la desinfeccion de la pimienta blanca, bajo las condiciones establecidas por
la empresa (concentracion de cloro y tiempo de contacto), es eficaz al alcanzar la reduccién meta de

2 logio UFC/g de S. Typhimurium. Este valor se establecio de acuerdo a Beuchat et al. (2001), donde
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se indica que la EPA recomienda que un desinfectante debe reducir como minimo 2 logio UFC/g de
la poblacion de patégenos en frutas y vegetales. Los resultados obtenidos en el analisis

microbioldgico se observan en el cuadro IV.

Cuadro IV. Reduccion logaritmica (logio UFC/g) de S. enterica ser. Typhimurium obtenida al

desinfectar la pimienta blanca con una disolucién de cloro a 40 ppm.

Repeticion Limite
Promedio

2

Inferior

Superior

1,81

2,43

2,77

2,65

2,41

2,00

2,83

Se determind con un 95% de confianza que la desinfeccion logra el nivel de reduccion
objetivo, sin embargo, la eficacia de la operacién para el control de Salmonella Typhimurium depende

de la carga microbioldgica inicial de la pimienta antes de ser sometida a la desinfeccion.

Considerando lo anterior, para emplear la desinfeccién como un método eficaz para el control
de este patdgeno, es necesario que la carga microbiana de la pimienta que ha finalizado el proceso de

fermentacion no sea superior a 102 UFC/qg.

La permanencia de Salmonella durante el proceso de elaboracion de pimienta blanca, es un
riesgo que se debe considerar y que podria arriesgar la inocuidad del producto final. Cuando la
pimienta fresca ingresa a la planta, el desgrane y lavado inicial son actividades que contribuyen a la
disminucién de la carga microbioldgica superficial de los granos, sin embargo, el lavado remueve
solo una parte de la poblacién microbiana presente en el alimento y no es suficiente para eliminar los
posibles patégenos (OMS, 1998). Asi mismo, estudios indican que la Salmonella spp. es capaz de
sobrevivir procesos de fermentacion en diversas matrices alimentarias, debido a su resistencia a
condiciones de baja acidez, entre otros factores (Birk, Henriksen, Miller, Hansen, & Aabo, 2016;
Haraguchi et al., 2019; Karagozlu et al., 2007). Durante la fermentacion de la pimienta blanca, la
acidez del medio disminuye de un pH de 6 hasta un pH de 4,5 (Vinod, 2011), lo que posibilitaria la
sobrevivencia de Salmonella spp. Por lo tanto, es fundamental prevenir la contaminacién por este
patégeno desde la materia prima, ya que podria permanecer en el alimento luego de la fermentacion

(Haraguchi et al., 2019) e inclusive sobrevivir al proceso de secado (Ashenafi, 2012).
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Asi mismo, se considera necesario que la empresa realice el analisis microbiolégico de la
pimienta luego del descascarillado, para asegurar que la carga microbiana presente en la pimienta no
es mayor a 10?2 UFC/g. De esta manera, se podria definir si la desinfeccion de los granos es una etapa

gue asegura la inocuidad del producto final.

Como indica la GMA (2009), la prevencion es la medida principal para minimizar el riesgo
de contaminacion por patdgenos como Salmonella spp. en las especias. Por esta razon, se enfatizo la
importancia de evitar el ingreso de contaminacion a la planta, a través del cumplimiento de las BPM,
y de aumentar los controles de la inocuidad de la materia prima, por medio de la implementacién de
los PPR desarrollados en este proyecto. Asi mismo, se resaltd la importancia de la implementacion
de programas como las BPA y los controles a los proveedores. Esto reducira el riesgo de

contaminacion de la materia prima por agentes bioldgicos, quimicos y fisicos.

Durante la etapa de desinfeccién, es preciso implementar medidas que garanticen que las
condiciones de operacion se cumplan invariablemente. Por ello se recomend6 la utilizacion de un
dispositivo que permita comprobar la concentracién de la solucion antes de proceder con la
desinfeccion; por ejemplo, el uso de tiras reactivas o kits de medicion de cloro, que miden los niveles

de cloro libre o activo presentes en la solucién (McGlynn, 2004).

El pH del medio es un factor de gran importancia cuando se emplean disoluciones cloradas,
debido a que afecta la efectividad del cloro. El rango de pH recomendado para que la solucién
desinfectante sea eficaz y segura es de 6,5 a 7,5; a valores menores de pH, la solucién se vuelve
corrosiva e incluso a pH menores a 5,0 se genera la formacion de cloro gaseoso, el cual es dafino
para la salud (McGlynn, 2004). EI pH de la solucién utilizada fue de 7,5; sin embargo, este factor
debe monitorearse ya que al emplear soluciones con un pH mayor a 8,0 se pierde la efectividad
sanitizante (Garmendia y Vero, 2006). Por esta razon, se recomend6 a la empresa la adquisicion de
un pHimetro o tiras de medicién para el monitoreo del pH de la solucién, explicando la importancia

del control de este parametro.

Adicionalmente se reiteré la importancia del lavado de los granos antes y después de la
desinfeccion, el cambio del agua de la disolucion cuando se encuentre sucia, debido a la presencia de
materia organica, el monitoreo de la concentracion de cloro en la solucién desinfectante y del tiempo

de contacto con los granos; asi como la importancia de documentar estas variables.

La empresa ha expresado su deseo de cambiar el cloro por un agente desinfectante mas

amigable con el ambiente. Por ello se recomendd la utilizacion de compuestos no clorados, como
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desinfectantes conteniendo &cido peracético. No obstante, es importante resaltar que, al utilizar otro
método de desinfeccidn, es necesario realizar un estudio que permita validarlo como un método

efectivo para el control microbioldgico.

4.6. Determinacion de la eficacia del tratamiento térmico en el control de Salmonella

4.6.1. Pruebas de distribucion de temperatura

La coccién de los granos para la obtencion de pimienta negra, se realiza por medio de la
inmersion de los granos de pimienta fresca en agua caliente a una temperatura inicial entre los 80-
82°C durante 7 minutos. Al momento de realizar el estudio del tratamiento térmico, la empresa
empleaba tres equipos para realizar la operacion: una marmita y dos estafiones. Debido a esto, fue
necesario realizar las pruebas de la distribucion de temperatura en todos los equipos utilizados en la
operacion. A continuacién, se describen las etapas realizadas y resultados obtenidos durante el

estudio.

4.6.2. Descripcion de los equipos utilizados en las pruebas

a) Se utilizé una marmita de acero inoxidable, de gas, sin chaqueta; con un diametro de 50 cm y 63

cm de altura, con una capacidad de 120 L de agua (figura 6).
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b)

d)

Figura 6. Marmita utilizada durante el tratamiento térmico de los granos de pimienta negra.

Adicionalmente se utilizaron dos estafiones de metal, con un diametro de 58 cm y 63 cm de altura;
con una capacidad de 170 L de agua. A los estafiones se les coloco un quemador de gas en la
parte inferior para el calentamiento del agua.

Para la inmersion de los granos se utilizé una canasta cilindrica con perforaciones, de acero
inoxidable. Con un didmetro de 45 cm y 56 cm de altura, con un peso de 6,5 Kg; y una capacidad
méxima aproximada de 58 Kg de pimienta (figura 7).

Para el registro de las historias térmicas se utiliz6 un termorregistrador Ellab modelo E-Val Flex,

junto a 6 termopares.
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Figura 7. Canasta metélica utilizada para la inmersion de los granos de pimienta.

4.6.3. Determinacion del punto frio

Para observar la distribucion de la temperatura en la canasta y localizacién del punto frio, se
realizé el procedimiento que se describe a continuacion:

a) Se distribuyeron y colocaron los 6 termopares dentro de la canasta. Se utiliz6 alambre para

mantener a los termopares en su posicion y evitar que se movieran de lugar al introducir los
granos de pimienta.

b) Los termopares se distribuyeron en el interior de la canasta como se muestra en la figura 8.
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Figura 8. Posicion de los termopares para la distribucion de temperatura dentro de la canasta y
localizacion del punto frio (d= distancia en cm del costado hacia el centro, h= altura en cm desde el
fondo de la canasta).

¢) Se introdujeron los granos de pimienta fresca, evitando mover los termopares de su posicion, y
se llené la canasta con los granos hasta una altura de 48 cm, lo que corresponde a la capacidad
méaxima de la canasta. La canasta llena se introdujo dentro del equipo.

d) Se llevo a cabo el tratamiento térmico con las condiciones establecidas por la empresa (tiempo

de proceso y temperatura inicial del agua).
e) Seregistraron las mediciones de temperatura cada segundo, hasta finalizar el tratamiento térmico.

f) Las mediciones se realizaron por duplicado.
g) Se realiz6 el mismo procedimiento en cada uno de los 3 equipos.

h) Se identifico el punto de menor calentamiento o punto frio.

Durante el tratamiento térmico se utilizé una Unica canasta metalica, la cual fue sumergida
en cada equipo. Debido a esto, la posicion inicial de los termopares no varid; de esta manera fue

posible obtener las mediciones de temperatura en los mismos puntos dentro de la canasta, en cada

uno de los equipos.
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4.6.4. Estudio del tratamiento térmico

Una vez determinado el punto frio, se procedi6 a determinar la menor temperatura en esa
zona y emplear los datos que representaran el peor caso en términos de transferencia de calor. Para
lograr esto se realizd el procedimiento que se describe a continuacion:

a) Se colocaron 6 termopares dentro de la canasta, situdndolos en el punto frio de la canasta 'y en la
zona circundante. Se utiliz6 alambre para mantener a los termopares en su posicion. Los

termopares se distribuyeron en el interior de la canasta como se muestra en la figura 9.

% i-»——— h pimienta= 78 cm

| f.
TS (h=6,J888) = — TR 5; d=22,5)
: B T4 (h=s; d=12)

| — T2 (h=75; d=9)

cm

Figura 9. Posicién de los termopares dentro de la canasta para el estudio del tratamiento térmico

(d= distancia en cm del costado hacia el centro, h= altura en cm desde el fondo de la canasta).

b) Se introdujeron los granos de pimienta fresca, evitando mover los termopares de su posicion, y
se llend la canasta con los granos hasta su capacidad méaxima

c) La canasta llena se introdujo dentro del equipo y se llevo a cabo el tratamiento térmico con las

condiciones establecidas por la empresa (tiempo de proceso y temperatura inicial del agua).
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d) Se registrd la temperatura en la zona fria y se determind el punto de menor calentamiento en esta
region, registrando las mediciones de temperatura cada segundo, hasta finalizar el tratamiento
térmico.

e) Las mediciones se realizaron por duplicado.

f) Se realiz6 el mismo procedimiento en cada uno de los 3 equipos.

De acuerdo con los resultados obtenidos, se reacomodaron los termopares en el lugar que
registrd la menor temperatura y en la zona circundante, como se observa en la figura 10. Se realizé el
procedimiento descrito anteriormente; realizando las mediciones por triplicado en cada uno de los

equipos.

h=56 cm

T6 (h=6; d

T3 (h=8,5; d
T1 (h=7; d=15,"
T5 (h=5; d=12
T2 (h=5; d=10

T4 (h=8; d=9,5)

Figura 10. Distribucion final de los termopares dentro de la canasta para el estudio del tratamiento
térmico (d= distancia en cm del costado hacia el centro, h= altura en cm desde el fondo de la
canasta).
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4.6.5. Determinacion de la letalidad del proceso (F)

Una vez obtenido el registro de la temperatura en el punto mas frio del recipiente, se procedi
con la determinacion de la letalidad del proceso. Para ello, se utilizaron los valores térmicos de
referencia para S. enterica ser. Typhimurium de z= 7,6°C, a una de temperatura de 65,5°C; y un valor
de reduccién decimal (D) de 0,29 minutos (GMA, 2009).

Empleando el Método General Mejorado se calculd la tasa de letalidad (L) asociada a la
temperatura registrada en el punto méas frio de la canasta, utilizando los valores de referencia
previamente establecidos. Posteriormente, se determind la letalidad acumulada, la cual se calculd
efectuando la sumatoria de los valores de las tasas de letalidad obtenidas, y posteriormente se obtuvo
el valor de la letalidad del proceso, como indica el método establecido por Patashnik (Ramaswamy
& Marcotte, 2005).

Para el estudio se estableci6 un valor de letalidad objetivo de 5D (FDA, 2017; Song et al.,
2014). Este valor corresponde al tiempo minimo que debe cumplirse para lograr la destruccion del

microorganismo objetivo.

4.6.6. Andlisis de resultados

Las curvas de la distribucidn de temperatura obtenidas inicialmente en la canasta, marmita y

en ambos estafiones (estafion #1 y #2), se muestran en las figuras 11, 12 y 13, respectivamente.
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Figura 11. Curva de distribucion de temperatura dentro de la canasta durante el tratamiento térmico

realizado en la Marmita.

e Termopar 1 e Termopar 2 == Termopar 3
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Figura 12. Curva de distribucién de temperatura dentro de la canasta durante el tratamiento térmico
realizado en el Estafion #1.

87



e Termopar 1 e Termopar 2 e—=Termopar 3

e—Termopar 4 e Termopar 5 =—=Termopar 6
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Figura 13. Curva de distribucion de temperatura dentro de la canasta durante el tratamiento térmico

realizado en el Estafion #2.

Como se muestra en las figuras anteriores, el termopar #6 registré la menor temperatura,
indicando que la zona més fria de la canasta se ubica a una altura de 5,5 cm del fondo y a una distancia
de 22 cm del costado. Esta posicion corresponde a una décima de la altura del recipiente. La ubicacion
del punto frio indica que predomina la conveccién como mecanismo de transferencia de calor. En
recipientes cilindricos conteniendo alimentos liquidos o poco viscosos, el calor se trasmite de esta
manera, ubicando el punto frio sobre el eje vertical, aproximadamente a una décima de la altura del
recipiente medido desde su base (Ahmed & Shivhare, 2012; Tamayo, 2008).

A pesar de que la canasta se llena hasta su capacidad maxima, provocando el
empaquetamiento de los granos, se determind que las perforaciones permiten que el agua circule a
través de los granos de pimienta, promoviendo la transferencia de calor al producto. La localizacién
del punto frio en la canasta es de utilidad para el establecimiento de los parametros de operacion, ya
que se asume que, si el punto con menor razén de calentamiento dentro del recipiente recibe la
cantidad de calor necesario, entonces el resto del recipiente habra recibido la misma o mayor cantidad
de calor (Tamayo, 2008).
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Luego de redistribuir los termopares en la zona més fria, se obtuvieron los perfiles de tiempo-
temperatura, mostrados en las figuras 14, 15 y 16, para la marmita, el estafién 1 y el estafién 2,
respectivamente. Se determind que el menor tratamiento térmico en la canasta se presentd en la
posicién del termopar #1 situado a una altura de 7 cm y a una distancia de 15,5 cm desde el costado
de la canasta (como se muestra en la figura 10). La temperatura obtenida en este punto se utiliza en
los célculos del proceso térmico; como indica Alianza para la Innovacion y la Excelencia Operacional
(AIOE, por sus siglas en inglés) (2012), los estudios de tratamientos térmicos se realizan bajo
parametros normales de operacidn, buscando las condiciones que reflejen el peor escenario durante

la produccion.

emTermopar #1 e Termopar #2 e=mmTermopar #3
e Termopar #4 e=sTermopar #5 e==mTermopar #6
—— Letalidad 1 —— Letalidad 2 Letalidad 3
70 - 1.8
60 1.6
- 14
G S0 £
S - 12 E
£ 40 -1 B
2 2
g 30 - 0.8 g
-
g - 0.6
= 20
- 0.4
10 02
0 T 1 1 1 1 1 1 0
0 1 2 3 4 5 6 7
Tiempo (min)

Figura 14. Curva de distribucion de temperatura y letalidad (empleando un z=7,6°C y Tre=
65,5°C; [GMA, 2009]) obtenidas utilizando la marmita durante el estudio del tratamiento térmico.
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Figura 15. Curva de distribucion de temperatura y letalidad (empleando un z=7,6°C y Tre=
65,5°C; [GMA, 2009]) obtenidas utilizando el Estafion #1 durante el estudio del tratamiento

térmico.
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Figura 16. Curva de distribucion de temperatura y letalidad (empleando un z=7,6°C y Trer=
65,5°C; [GMA, 2009]) obtenidas utilizando el Estafidn #2 durante el estudio del tratamiento

térmico.
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Mediante el Método General Mejorado fue posible obtener la letalidad acumulada en el punto
mas frio, la cual presentd un valor de 0 minutos para la letalidad del proceso. Este resultado se obtuvo

con todos los equipos.

Al compararlo con el valor 5D, equivalente a una letalidad de 1,45 minutos se observa que
no se cumple el tiempo minimo de coccion para alcanzar la letalidad necesaria de la Salmonella
Typhimurium. Esto indica que el tratamiento térmico efectuado no es eficaz en el control de este
patdgeno; por lo tanto, no se puede asegurar la inocuidad del producto en esta etapa del proceso, y es

necesario emplear medidas adicionales para controlar el patdgeno objetivo.

Debido a esto, se evaluaron posibles mejoras a la operacién. Se considerd aumentar el tiempo
de cocciodn, de manera que se alcanzara la letalidad requerida. Sin embargo, como se observa en las
curvas de distribucion de temperatura (figuras 14, 15y 16); se observo muy poca variacion en el valor
de la letalidad en el punto critico (representado por el termopar #1), al alcanzar los 7 minutos de
operacion. Se esperaria que la temperatura continte aumentando a medida que transcurre el tiempo,

pero esto implicaria extender el tiempo de coccién.

Segun indican Risfaheri & Nurdjannah (2000), someter la pimienta a extensos periodos de
coccion afecta la calidad de los granos, como consecuencia de la pérdida de compuestos volatiles
durante el proceso, ocasionando el deterioro del perfil del sabor y aroma. Por esta razdn, en procesos
artesanales, se emplean temperaturas de coccion en agua entre los 80-82°C, durante 1 a 5 minutos de
inmersion (Tewari & Juneja, 2007; Zachariah, 2000).

Se plante6 como otra posible mejora, realizar una agitacion de los granos durante esta etapa
de coccidn. Esta accion promueve la transferencia de calor, y contribuye al calentamiento uniforme
del alimento, resultando en menores tiempos de proceso (Ramaswamy & Marcotte, 2005). Por este
motivo, durante la realizacién de las pruebas, se determiné la letalidad del proceso realizando la
agitacion de los granos en el interior de la canasta. Para ello, se distribuyeron los termopares en el
punto de menor calentamiento, y se procedié con el registro de datos, efectuando el movimiento de
dos maneras: se sacO y metio la canasta metalica dentro del equipo, y se utilizd una paleta metalica

para agitar los granos. Las pruebas se realizaron por duplicado en dos de los equipos utilizados.

Fue posible observar que la combinacion de ambos tipos de agitacion contribuy6 para
alcanzar la letalidad requerida a los 15,5 minutos de coccion en la marmita, como se muestra en la
figura 17; y a los 11 minutos en el estafion, como se observa en la figura 18. Sin embargo, el tiempo

necesario para obtener la letalidad establecida es extenso y tendria efectos negativos en la calidad de
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la pimienta, debido a la degradacion del perfil aromético de los granos (Risfaheri & Nurdjannah,
2000).

Termopar #1 Termopar #2 Termopar #3 Termopar #4
Letalidad 1 Letalidad 2 Letalidad 3
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Figura 17. Curva de la distribucion de temperatura en la Marmita al agitar los granos de

pimienta.
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Figura 18. Curva de la distribucion de temperatura en el estafién al agitar los granos de pimienta.

Debido a la limitacién del namero de pruebas ejecutadas, no fue posible realizar un analisis
estadistico de los datos, sin embargo, las pruebas evidencian que la agitacién es capaz de aumentar la
temperatura dentro de la canasta, asi como los valores de letalidad en la zona més fria. No obstante,
es necesaria una evaluacién sensorial del producto si se emplean prolongados lapsos de coccion. Se
recomendo a la empresa a realizar las pruebas de agitacion con un nimero mayor de repeticiones,
efectuando la agitacion constante de los granos desde el inicio de la operacién, de esta forma seria
posible determinar de qué manera la agitacion contribuye para alcanzar la letalidad del proceso.

Adicionalmente, durante la coccion de la pimienta fue posible observar que el agua de
inmersion se torna oscura y mas viscosa. Esto se debe a que compuestos presentes en los granos como
fenoles, clorofila, aceites volatiles y otros compuestos solubles se filtran al agua, provocando un
aumento en su viscosidad (Risfaheri & Nurdjannah, 2000). Este factor puede influir en la tasa de
transferencia de calor. Debido a esta observacion, se recomend6 cambiar el agua de coccion cuando
Se encuentre muy sucia o viscosa, para contribuir a la distribucién del calor y reducir los tiempos de

coccion.
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Sumado a la agitacién, se recomendd a la empresa a disminuir la cantidad de pimienta
adicionada a la canasta en cada batch sometido a coccién. Reducir la cantidad de producto en el
interior de la canasta podria contribuir a que la transferencia de calor hacia los granos se realice a

mayor velocidad, lo que disminuiria el tiempo de coccion de la pimienta.

4.7. Diagnostico final de BPM y del proceso de elaboracion de la pimienta

Al concluir con este proyecto, se llevo a cabo un diagnostico final de las BPM en la empresa
utilizando la ficha de inspeccién que brinda el Reglamento Técnico Centroamericano de Buenas
Précticas de Manufactura para la Industria de Alimentos y Bebidas Procesados RTCA, 67.01.33:06

(2007); misma herramienta que se emple6 para la realizacién del diagnoéstico inicial.

La ficha otorga una puntuacién al cumplimiento de cada uno de los apartados referentes al
edificio, a los equipos y utensilios, al personal, al control en el proceso y la produccién, y al

almacenamiento y la produccion.
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Utensilios Procesoy la Distribucién
Produccién
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Figura 19. Puntaje total obtenido en el diagndstico inicial y final realizado en la empresa,
empleando la ficha de inspeccién del RTCA: 67.01.33:06.
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En la figura 19 se observan los resultados obtenidos en el diagnoéstico final, asi como en el

diagnostico inicial. Mediante la figura, es posible notar que se logré una mejora en todos los aspectos

gue evalua la herramienta.

4.7.1. Condiciones de los edificios
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liquidos sélidos

Aspecto Evaluado

Figura 20. Puntuacion obtenida en el diagnostico inicial y final para el aspecto ‘edificio’,

empleando la ficha de inspeccion del RTCA: 67.01.33:06.

En la figura 20 se observa un desglose de la puntuacion obtenida en los aspectos referentes a
las condiciones de los edificios. En este apartado se obtuvo una mejora notable debido a que la
empresa realizd una gran inversion en la construccion de su planta de procesamiento. Este logro
permitid el traslado de todas sus operaciones al interior de la planta, evitando que los equipos, la

materia prima y el proceso, estuvieran expuestos a las condiciones ambientales, a la contaminacion y

al acceso de plagas.

La empresa continGa trabajando en la limpieza de sus alrededores, manteniendo la menor
cantidad de equipo en desuso, y conservando las areas verdes limpias. En el programa de manejo de

plagas se incluy6 un control sobre la zona de almacenamiento de estos materiales, de manera que se
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minimice la afectacion por plagas en esta area. Sin embargo, la empresa tiene claro que se deben

eliminar todos los focos de anidacion para proteger contra la contaminacion por plagas.

En cuanto a las instalaciones fisicas, algunos de los aspectos que disminuyen la puntuacion
incluyen la falta de curvatura sanitaria entre las paredes y pisos, y la acumulacién constante de

suciedad y condensacion en el techo.

Con respecto al manejo de los desechos liquidos, la empresa debe instalar rejillas en los
drenajes, e instalaciones para el lavado de manos en las entradas de la planta, no obstante, estos
aspectos son faciles de implementar y se pueden lograr en un plazo corto, lo que contribuira al

cumplimiento de las BPM.

El desarrollo los PPR para el manejo adecuado de los desechos sélidos, el programa para la
limpieza y la desinfeccién de equipos y utensilios, asi como el procedimiento para el manejo de
plagas, contribuyeron a la mejora de la calificacion en este rubro. Asi mismo, el desarrollo e
implementacion de registros para documentar y regular todas las actividades de los PPR fue un gran
aporte hacia la mejora de las condiciones de los edificios e instalaciones.

4.7.2. Equipos utensilios y personal
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Figura 21. Puntuacion obtenida en el diagnostico inicial y final para los aspectos ‘equipos y

utensilios’ y ‘personal’, empleando la ficha de inspeccion del RTCA: 67.01.33:06.
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El desarrollo del programa de mantenimiento preventivo contribuyé a la mejora en la seccion
correspondiente a las condiciones de los equipos y utensilios, como se observa en la figura 21. No
obstante, se debe trabajar en la mejora de los aspectos relacionados a este apartado, como indica el
RTCA (2007), los equipos no deben transferir materiales, sustancias, ni olores a los alimentos. La
empresa aun labora con equipos de hierro que presentan problemas de corrosién, lo que podria llegar
a contaminar el alimento. La empresa tiene conocimiento de esta situacion y planea en un futuro
invertir en la mejora de los equipos, de manera que esto no represente un posible riesgo a la inocuidad

de sus productos.

En cuanto al apartado referente al personal, con el desarrollo del programa de capacitacién,
se obtuvo un mayor puntaje al aplicar la ficha de inspeccion del RTCA (2007). Este programa tiene
como objetivo asegurar que todos los miembros de la organizacién cuenten con la formacion
necesaria para contribuir a la inocuidad de los productos que se elaboran. Sin embargo, es de suma
importancia que la empresa continGe con la constante capacitacion de sus empleados, y
refrescamiento de sus conocimientos en materia de inocuidad y BPM, asi como mantener un mayor
control sobre la salud de todos sus colaboradores, mediante la implementacion y el uso de registros
periodicos.

4.7.3. Almacenamiento y distribucion

La construccion de la planta para el procesamiento permitié que la materia prima se
almacenara en el interior, sin exposicion a las condiciones del medio ambiente, a los gases de

combustion de los vehiculos de transporte y a las plagas.

Con el programa para el control de la materia prima desarrollado se establecié un mayor
control sobre la pimienta fresca que ingresa a la planta, se definieron las especificaciones que ésta
debe cumplir, asi como su correcto almacenamiento y transporte; aspectos que contribuyeron a la

obtencion de todos los puntos en este apartado, como se observa en la figura 19.

97



4.7.4. Control en el proceso y la produccion
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Figura 22. Puntuacion obtenida en el diagndéstico inicial y final para el rubro ‘control en el proceso

y la produccion’, empleando la ficha de inspeccion del RTCA: 67.01.33:06.

Con el desarrollo del programa para el control de materia prima y la documentacion de los
procesos que se llevan a cabo en la empresa, se alcanz6 una mejoria en el aspecto referente al control
del proceso y la produccién. Los registros elaborados para documentar las variables de tiempo y
temperatura durante la operacion térmica, y para registrar la concentracion de la solucién
desinfectante durante la etapa de la desinfeccion, permiten realizar un monitoreo mas estricto de estas

operaciones destinadas para el control microbiolégico.

La ficha de inspeccion proporciona un puntaje minimo para el cumplimiento de cada uno de
los aspectos que se observan en el cuadro V. Como se observa, en la evaluacion final se cumple con
la puntuacion minima en la mayoria de los apartados, en contraste con la evaluacion inicial, donde no

se cumplia con la puntuacién minima en ninguno de ellos.

Segun los requerimientos que indica la herramienta del reglamento, se evidencia que se deben
fortalecer los controles en las operaciones de manufactura, por lo tanto, ain no se cumple con la
puntuacion requerida para cumplir con este requisito, como es posible observar en la figura 22;

obteniendo solo 1 punto del maximo de 5 puntos. Se debe profundizar el anélisis de todos los peligros
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fisicos, quimicos y microbioldgicos a los cuales se exponen los productos durante la elaboracion y
continuar con el desarrollo de otros programas que aseguren el control de estos peligros. Por ejemplo,
es necesario que se implementen medidas que garanticen la proteccidn en contra de contaminacion
con metales o cualquier material extrafio, como el uso de imanes o medidas similares que logren
identificar un peligro de esta naturaleza. Asi mismo, se deben instalar extractores de aire en el area
de secado, que permitan la eliminacion del vapor de agua durante esta etapa, ya que la acumulacién
de humedad y condensacion en el techo, es un riesgo de contaminacion hacia el alimento y hacia el
material de empague que se almacena en esta area. Por Gltimo, es necesario determinar si la coccion
de los granos es una etapa eficaz en el control microbioldgico de la pimienta negra, ya que durante la
realizacion de este proyecto, no fue posible efectuar el estudio del tratamiento térmico con el nuevo

equipo empleado en la coccidn.

Cuadro V. Resumen de puntajes obtenidos en la evaluacién inicial y final de la empresa empleando
la ficha de inspeccién del RTCA: 67.01.33:06.

Puntaje .
obtenido en la Puntaje
Aspecto Puntaje minimo L obtenido en la
evaluacién L
. evaluacion final
inicial
Abastecimiento de agua 8,0 2,0 8,0
Programa de Limpieza y desinfeccion 3,0 0,0 6,0
Equipos y utensilios 2,0 1,0 2,0
Capacitacién 2,0 0,0 3,0
Préacticas higiénicas 5,0 4,0 5,0
Materia Prima 3,0 1,0 4,0
Operaciones de Manufactura 3,0 0,0 1,0
Envasado 2,0 2,0 3,0
Almacenamiento y distribucion 3,0 2,0 5,0

Segun establece el reglamento, la suma total para aprobacion debe ser igual 0 mayor a 81
puntos para cumplir con los requerimientos minimos en BPM. Mediante el diagnéstico final se obtuvo
una calificacion final de 72,0 puntos, en comparacion a la calificacion inicial que fue de 26 puntos.
Esta puntuacion demuestra una mejora notable en todos los aspectos que evalla el reglamento. Sin

embargo, aln quedan oportunidades de mejora para asegurar la inocuidad en sus procesos.
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La empresa debe comprometerse con la mejora continua y la constante aplicacion de las BPM
en todos sus procesos, manteniendo las medidas de higiene en las instalaciones y la higiene del
personal para evitar que los operarios constituyan un vehiculo de ingreso de contaminacién hacia la
planta y prevenir la contaminacion de la pimienta por patégenos como Salmonella spp. De esta

manera, garantizar la seguridad de los productos que elabora.

La implementacion de los PPR desarrollados en este proyecto y su continua evaluacion y

actualizacion, son acciones que se deben realizar para fortalecer sus bases en materia de inocuidad.

La empresa ha enfatizado su deseo de establecer un sistema como el HACCP, para la
ampliacion de su mercado y continuar con el desarrollo de la empresa. No obstante, es imprescindible
continuar con la implementacién continua de las BPM en sus instalaciones y procesos, sumado a los
PPR elaborados y el desarrollo e implementacidon de otros procedimientos que contribuiran al avance
de este proceso.
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V. CONCLUSIONES

- En el diagnéstico inicial realizado en la empresa, se detectaron deficiencias en la aplicacion
de las BPM, principalmente en lo que se refiere a: las condiciones de las instalaciones y
alrededores, las condiciones de los equipos y utensilios, la limpieza y desinfeccion, el control
de las plagas, la capacitacion del personal y el control de su salud, el control de la materia
prima e inocuidad del agua empleada en el proceso, en el uso de registros y falta de
documentacion necesaria para el control de las actividades relacionadas al aseguramiento de

la inocuidad.

- Se determind la necesidad de fortalecer los controles en las operaciones destinadas al control
microbiolégico de los granos de pimienta.

- El manual de Buenas Précticas de Manufactura elaborado, engloba los lineamientos basicos
gue la empresa debe cumplir en lo referente a las instalaciones, los equipos, utensilios, al
personal y durante el procesamiento de la pimienta, para mantener y asegurar la inocuidad en

la empresa.

- Se desarrollaron y documentaron los procedimientos: control de materias primas,
mantenimiento preventivo de equipos y utensilios, control de la calidad del agua, limpieza y
desinfeccion de superficies, manejo de desechos sélidos, control de plagas, programa de
capacitacion, y se documentaron los procedimientos de elaboracion de los productos de la
empresa, segun indica el Reglamento Técnico Centroamericano de Buenas Précticas de
Manufactura RTCA: 67.01.33:06; para la Industria de Alimentos y Bebidas Procesados, para

contribuir al cumplimiento de las BPM.

- Se determind que, bajo las condiciones evaluadas, el tratamiento térmico no fue eficaz en el
control de Salmonella Typhimurium, por lo tanto, no es posible asegurar la inocuidad del

producto durante esta etapa del proceso, si este microorganismo estuviera presente.

- Se determind que, en la etapa de desinfeccion de los granos de pimienta blanca, bajo las
condiciones evaluadas en el estudio, se alcanza una reduccion de 2 logio UFC/g del patégeno

Salmonella Typhimurium.
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- Mediante el diagnostico final, se observé que la empresa obtuvo una mejora general en
todos los aspectos que evalta el Reglamento Técnico Centroamericano. Sin embargo, no se
obtuvo la nota minima de 81 puntos que exige el reglamento para cumplir con los

requerimientos minimos de Buenas Practicas de Manufactura.

- Con el diagnostico final, se observd que se cumplioé con la calificacion requerida en la
mayoria de los requisitos obligatorios indicados en el RTCA: 67.01.33:06; el Gnico aspecto
en el cual no se cumple esta calificacion es en el apartado referente a las operaciones de
manufactura, debido a que son necesarios mayores controles para reducir el crecimiento

potencial de microorganismos.
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VI. RECOMENDACIONES

- Para disminuir la posibilidad de riesgos que afecten la inocuidad de sus productos, es
fundamental que la empresa se comprometa con la implementacion de todos los PPR
desarrollados durante este proyecto, y con la constante revision y actualizacién de los

mismos; la revision de registros y capacitacion del personal en el uso de los procedimientos.

- Se recomienda continuar con el anélisis e identificacion de los riesgos a los cuales se
exponen los alimentos durante todo el proceso de produccién y elaboracion, a través del
desarrollo de un plan HACCP, y continuar con el desarrollo de nuevos PPR para su apoyo.

- Se recomienda y mediante el desarrollo e implementacién de nuevos PPR, trabajar

continuamente para la prevencion de estos peligros.

- Se recomienda implementar un programa de control de proveedores para disminuir el riesgo
de contaminacion de la pimienta y contribuir al aseguramiento de la inocuidad del producto

final desde la produccion de la materia prima.

- Se recomienda realizar el analisis microbioldgico de la pimienta antes de la desinfeccion,
para determinar la carga microbiana y determinar si la operacion, bajo las condiciones

establecidas, es una etapa eficaz en el control de Salmonella Typhimurium.

- Se recomienda desarrollar un programa para el analisis microbioldgico de las superficies de
la planta, como parte de la verificacion del programa de limpieza y desinfeccion, y de los

controles que la empresa realiza para evitar el ingreso de la Salmonella spp.

- Al emplear otro método para la desinfeccion de los granos de pimienta blanca, es necesario
realizar un estudio que permita validarlo como un método efectivo para el control

microbioldgico.

- De acuerdo con los resultados obtenidos en el estudio del tratamiento térmico, se
recomienda implementar medidas adicionales para asegurar la inocuidad de la pimienta
negra. Por ejemplo, la implementacién de una etapa de desinfeccion posterior al lavado de
los granos de pimienta fresca, la cual contribuiria a minimizar la carga microbioldgica

presente.
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- Se recomienda realizar un estudio del tratamiento térmico empleando el nuevo equipo para
la cocciodn de los granos, para obtener la letalidad del proceso y asi determinar la eficacia de

la operacidn térmica para el control del patégeno Salmonella Typhimurium.

- Considerando los planes de expansion de las instalaciones y adaptacion de la linea de
proceso, se recomienda que la empresa mantenga la segregacion de areas, de manera que se
controle el uso y la presencia del agua en el area de secado, empaque y almacenamiento del
producto final.

- Se recomienda instaurar medidas que garanticen la proteccion del producto final en contra
de la contaminacién con metales o cualquier material extrafio, como el uso de imanes o

detectores de metales.

- Se recomienda continuar con el desarrollo documental e implementacion de los PPR, asi
como la continua ejecucion de las BPM; factores que contribuiran al progreso del SGIA de

la empresa.
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ANEXO

ANEXO |. Resultados obtenidos en la evaluacion inicial y final de BPM realizados en la

empresa

Cuadro VI. Resultados de la evaluacion de las BPM obtenidos en la evaluacién inicial y en la

evaluacion final en la empresa, segun la ficha de inspeccion que brinda el Reglamento Técnico

Centroamericano de Buenas Practicas de Manufactura para la Industria de Alimentos y Bebidas

Procesados RTCA, 67.01.33:06 (2007).

Puntaje Obtenido

Aspecto evaluado Puntaje Total | Evaluacion | Evaluacion
Inicial Final
1. EDIFICIO 62,0 16,0 48,0
1.1. Alrededores y Ubicacion 3,0 0,5 0,5
1.2. Instalaciones fisicas 22,0 8,5 15,5
1.3. Instalaciones Sanitarias 10,0 4,0 10,0
1.4. Manejo y Disposicion de Desechos Liquidos 11,0 3,0 6,0
1.5. Manejo y Disposicion de Desechos Sélidos 4,0 0,0 40
1.6. Limpieza y Desinfeccion 6,0 0,0 6,0
1.7. Control de Plagas 6,0 0,0 6,0
2. EQUIPO Y UTENSILIOS 3,0 1,0 2,0
2.1. Equipo y utensilios 3,0 1,0 2,0
3. PERSONAL 15,0 4,0 8,0
3.1. Capacitacion 3,0 0,0 3,0
3.2. Practicas higiénicas 6,0 4,0 50
3.3. Control de Salud 6,0 0,0 0,0
4. CONTROL EN EL PROCESO Y EN LA
PRODUCCION 15,0 30 9.0
4.1. Materia Prima 4,0 1,0 4,0
4.2. Operaciones de Manufactura 50 0,0 1,0
4.3. Envasado 4,0 2,0 3,0
4.4. Documentacion y Registros 2,0 0,0 1,0
5. ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION 5,0 2,0 5,0
5.1. Almacenamiento y Distribucion 50 2,0 50
TOTAL 100,0 26,0 72,0
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