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1. INTRODUCCION

En México muchas especies de hongos han sido reportadas como comestibles y
algunas de ellas se consumen desde tiempos prehispanicos.

El término «setas» es aplicado en México para referirse a los hongos del género
Pleurotus (Pleurotus ostreatus y afines), también son conocidos popularmente como
hongo ostra, orejas blancas, orejas de palo, orejas de patancan u orejas de izote.

La produccion de Pleurotus ostreatus se ha convertido en una alternativa importante
para satisfacer las necesidades alimenticias de la poblacion, gracias a su valor
nutritivo, ya que constituyen una magnifica fuente de proteinas por contener hasta un
35% en base seca, vitaminas como la B1, B2, B12, C, D, niacina y acido pantotenico,
asi como acidos grasos insaturados y un bajo contenido calérico.

En Chiapas, existe una Asociacion llamada PROASUS, que durante 7 afos se ha
enfocado en buscar el autodesarrollo sustentable en la poblacion indigena,
promoviendo la utilizacion de los desechos agricolas para el cultivo del hongo, evitando
con ello la excesiva quema agricola.

Hoy en dia, PROASUS cuenta con un laboratorio para la produccién de micelio a partir
de grano de sorgo, el cual ha presentado en los ultimos afios problemas con respecto
a la contaminacion del producto y el bajo rendimiento de la materia prima, causando
un declive en la venta de semilla (micelio) por la mala calidad presentada.

La mala aplicacion de sistemas de limpieza y desinfeccién, una incorrecta inversion en
equipos y mobiliario, y un deficiente control sobre plagas, personal y materia prima,

son el motivo principal de esta problematica.

Por ello, el presente proyecto tiene como finalidad la elaboracion y aplicaciéon de un
manual de Buenas Practicas de Manufactura, ya que segun lo mencionado por
Dynamic Advisors (2016), las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) son
primordiales para asegurar la inocuidad de los productos, junto con una correcta
implementacion del sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(APPCC).



2. JUSTIFICACION

Para obtener un producto de buena calidad, se necesita seguir ciertos requisitos o
lineamientos obligatorios sobre inocuidad e higiene. Por lo cual el siguiente proyecto
se origina a partir de la necesidad de PROASUS S.C DE R.L. DE C.V. especialmente
en el area de “proceso de produccion de semilla de micelio”, no cuenta con un sistema
de control adecuado en la elaboracion del micelio, para asegurarse que estos han sido
elaborados, esterilizados, empacados y madurados en condiciones sanitarias

correctas, evitando la contaminacion o deterioro precoz del producto.

La elaboracién y aplicacion de un manual de Buenas Practicas de Manufactura sera
util para establecer puntos y criterios especificos sobre la correcta limpieza y
desinfeccion del &area de produccion, personal, esterilizacion, maduracion,
almacenamiento e inspeccion de calidad del producto, basandose y rigiéndose por la
normatividad mexicana actual, logrando la satisfaccion de los clientes y la confianza

para cultivar el hongo.



3. OBJETIVOS

General:

e Aplicar las Buenas Practicas de Manufactura en la produccién de micelio para

el cultivo de Pleurotus ostreatus con base a la normativa vigente.

Especificos:

e Evaluar el cumplimiento de las BPM en la produccion del hongo Pleurotus
ostreatus.

e Evaluar al personal operativo del laboratorio al inicio y final del proyecto.

e Disefar un Diagrama de Layout del laboratorio especificando detalladamente la
produccion del hongo

e Definir la linea de produccién mediante diagramas de flujo.

e Analizar peligros y puntos criticos de control del laboratorio.

e Elaborar un manual de buenas practicas de manufactura en la produccién de

micelio del hongo Pleurotus ostreatus.



4. CARACTERIZACION DEL AREA DE PARTICIPACION

El laboratorio de “Produccion de semilla de micelio del hongo Pleurotus ostreatus”,
forma parte de la Asociacién de Promotores del Autodesarrollo Sustentable de Chiapas
(PROASUS), se localiza en Villa de San Juan 27, Colonia Los Alcanfores, 29246 San
Cristébal de las Casas, Chiapas, mostrado en la figura 1; ocupando una superficie de

400 metro cuadrados.

‘_i Micelio Sancris

Coca Cola Femsa 0

Figura 1. Ubicacién geografica del laboratorio de producciéon de micelio.

La empresa se cred en el 2010, cuando un grupo de profesionistas jovenes
multidisciplinarios hablantes de diferentes lenguas indigenas, con el objetivo de buscar
soluciones a los problemas del deterioro, de los recursos naturales, (tierra, agua, flora,
fauna), pobreza, marginacion, produccion, la perdida de productos sanos que pone en
riesgo la seguridad alimentaria de los pueblos y comunidades, perdida del
conocimiento como en la medicina tradicional y de la erosién de la diversidad biolégica,
entre los que destaca la perdida de semillas criollas como el maiz, frijol, calabaza,
entre otros cultivos propios de los pueblos indigenas y no indigenas de México y de

Chiapas.

Su enfoque actual, es la crianza y reproduccion de abeja reina, y concientizar al pueblo
indigena sobre la problematica que causa la quema de sus cultivos, buscando con ello

alternativas, como por ejemplo, la utilizacion de todo desecho agricola para la
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produccién de hongo comestible (Pleurotus ostreatus). Para ello, la empresa decidio

poner en marcha un laboratorio de produccién de micelio a partir de sorgo en grano.

El proyecto que se presenta en este informe, fue desarrollado en el area de “proceso
de produccién de semilla de micelio”, a cargo del Lic. Adolfo Ocampo Guzman
Coordinador General, quien participo como asesor externo, el cual tiene como funcion
elaborar un manual de Buenas Practicas de Manufactura para implementar sistemas
adecuados de limpieza y desinfeccién, un plan detallado de APPCC y un control

correcto de plagas.

Para llevar a cabo el proyecto, la empresa puso a disposicion a todo el personal, tanto

administrativo como de produccién, expuesto en la figura 2.
Organigrama
™ PROASUS S.C.R.Lde C.V.
(1)

PROASUS Lic. Adolfo Ocampo Guzman

Coordinador General

Lic. Lucila Bautista Toledo
Administradora

Lic. Sebastian Mtra. Maria G.

Huacash Pale Ocampo Guzman
Direccién de Escuela de Responsable de Auditoria
Campo Interna

Lic. Aura Patricia

Judrez Judrez
Direccion de Proveeduria

Mtro. Mehujael Rodriguez
Mazariegos
Direccion de Proyectos

Lic. Gregoria Lopez Gomez
Responsable del Laboratorio

Abisai Bautista Trinidad Gabriela Pérez Ruiz Rocio Molina Rosales Lucia Méndez Giron
Personal de Produccidn Personal de Produccidn Personal de Produccion Personal de Produccién

Carlos Ignacio Lopez Velazquez
Residente

Figura 2. Organigrama de la empresa PROASUS S.C. R.L de C.V.



5. PROBLEMAS A RESOLVER, PRIORIZANDOLOS

La principal problematica de la empresa y la cual se desea resolver, es el nulo
cumplimiento de las buenas practicas de manufactura, teniendo como consecuencia
una calidad deficiente en el micelio y un bajo rendimiento de la materia prima,
provocado por la aplicacién de sistemas y procedimientos inadecuados o deficientes

de higiene y desinfeccién, ademas de una mala conducta por parte del personal.

En la implementacion del manual de Buenas Practicas de Manufactura para cumplir
con los requerimientos de sanidad, se solucionaran problemas adicionales derivados

de la misma problematica, los cuales son:

¢ El bajo porcentaje alcanzado con respecto al cumplimiento de las BPM.

e La mala ldentificacion de los Peligros y Puntos Criticos de Control del proceso.
¢ El nulo conocimiento sobre inocuidad e higiene por parte del personal.

e La mala identificacién de las lineas de produccion, provocando que la atencion

a problemas sea deficiente.

Ademas de la utilizacion de diagramas como el de Layout para complementar el

analisis de la produccién del micelio.



6. ALCANCES Y LIMITACIONES

Alcance

Al finalizar el proyecto, se logré la correcta elaboraciéon del Manual de Buenas
Practicas de Manufactura, la cual trajo consigo otros alcances mas especificos, los

cuales fueron:

e El aumento del porcentaje efectivo con respecto al cumplimiento de las BPM.

e La correcta Identificacion y establecimiento de los Peligros y Puntos Criticos de
Control del proceso.

e El aumento de conocimiento sobre inocuidad e higiene por parte del personal.

e La correcta identificacion de las lineas de produccién, utilizando diagramas de

flujo y diagramas de Layout.

Limitaciones

Durante la aplicacion del manual, la empresa solo se centralizo en cumplir ciertos

puntos especificos, por ciertos inconvenientes dentro de la misma, las cuales fueron:

e La falta de presupuesto por parte de la empresa.
e Falta de tiempo para cubrir otros puntos del manual.

e La nueva estructuracion de la empresa con respecto el personal de este afio.



7. FUNDAMENTO TEORICO

71. Hongo seta (Pleurotus ostreatus)

El término “setas” es aplicado en México para referirse a los hongos del género
Pleurotus (Pleurotus ostreatus y afines), pero estos hongos también son conocidos
popularmente como orejas blancas, orejas de palo, orejas de patancan, orejas de
cazahuate y orejas de izote. Los hongos de este género son saprofiticos, es decir
descomponedores de madera, estos crecen de manera natural en troncos en
descomposicién o en diferentes materiales obtenidos como subproductos de las
actividades agricolas. Por esta razén es posible cultivarlas en desechos de la
agroindustria tales como pulpa de café, bagazo de caina de azucar y diversas pajas de

cereales (Gaitan, Salmones, Pérez, & Mata, 2006).

El cultivo de Pleurotus ostreatus ha tenido una amplia aceptacién en el mercado por
sus propiedades nutricionales, sabor, consistencia, la variedad de residuos organicos
en los que es capaz de crecer y su adaptacién a un amplio intervalo de temperatura.
Para un desarrollo rapido, el hongo requiere de condiciones ambientales como
temperatura, humedad, oxigeno y cierta cantidad de luz. Todos estos factores tienen
que satisfacer las necesidades de este hongo y el conocimiento de los mismos

permitira manipularlo y producirlo en condiciones artificiales (Ardén, 2007).

711. Caracteristicas morfolégicas

El carpoforo o sombrerillo de Pleurotus ostreatus como se muestra en la figura 3, es
redondeado, con la superficie lisa, abombada y convexa cuando es joven,
aplanandose luego poco a poco; el borde esta algo enrollado al principio. El diametro
oscila entre 5y 15 cm, dependiendo de la edad del hongo. El color es variable, desde
gris claro o gris pizarra hasta pardo, tomando una coloraciéon mas amarillenta conforme

su desarrollo.



En la parte inferior del sombrerillo, hay unas laminillas dispuestas radialmente, que van
desde el pie o tallo hasta el borde. Son anchas, espaciadas unas de otras, blancas o
cremas, a veces bifurcadas, en ellas se producen las esporas destinadas a la
reproduccion de la especie. Las esporas son pequefas, oblongas, casi cilindricas, que
en gran numero forman masas de polvo o esporadas, de color blanco con cierto tono

lila-grisaceo.

El pie o estipite suele ser corto y grueso, de 0.5 a 3 cm de longitud y 0.5 a 2 cm de
espesor, algo lateral u oblicuo, ligeramente duro, blanco, con el principio de las
laminillas en la parte de arriba y algo peloso en la base. La carne de la seta es blanca,

de olor algo fuerte, tierno al principio y después correosa (Cruz, 2010).

Sombrem o pllec

Lamlnas o

himenlo

/ Pre o estipite

Figura 3. Morfologia de Pleurotus ostreatus

7.1.2. Composicion nutricional

Como se muestra en la figura 4, se le ha comparado con varios alimentos quedando
por encima de algunos como la leche o el frijol. Al hongo seta se le ha considerado un
complemento alimenticio por su aceptable valor nutricional, ya que sus proteinas
contienen todos los aminoacidos esenciales, este hongo presentan una composicion
quimica que los hace atractivos desde el punto de vista nutricional; en general,
contienen 90 % de agua y 10 % de materia seca, de los cuales 27-48 % son de

proteina, aproximadamente 60 % corresponde a carbohidratos, en especial fibras
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dietéticas (D-glucanas, quitina y sustancias pécticas) y 2-8 % son lipidos, entre los
cuales destaca el acido linoléico. El alto contenido proteico, (15 al 35% del peso seco),
refleja las creencias que los hongos son un sustituto efectivo de la carne, aunque no
todos los hongos silvestres contienen gran cantidad de proteina. El contenido de
minerales en los hongos comestibles varia entre 6 y 11 %; los que aparecen en mayor
cantidad son el calcio, potasio, fosforo, magnesio, zinc y cobre. En cuanto al contenido
de vitaminas, los hongos comestibles son ricos en riboflavina (B2), niacina (B3) y
folatos (B9) (Cano & Romero, 2016).

52 70
g 60
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voen - [ o
]
(]

Figura 4. Valor nutricional del hongo seta en comparacion con otros alimentos.

7.1.3. Produccion

De acuerdo con lo descrito en el manual “Produccion de hongo seta (Pleurotus
ostreatus)” de la SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA, DESARROLLO
RURAL PESCA Y ALIMENTACION DE MEXICO (2006), la produccion del hongo seta

comprende de dos etapas: La produccion de semilla y la produccion de hongo.

Produccion de semilla

La produccion de semilla se realiza en dos etapas:
a) La producciéon de medio de PDA (Papa-Dextrosa-Agar): donde se extrae las
esporas del hongo y se siembra en medio PDA, logrando con ello la proliferacion

del hongo. Este procedimiento se le conoce como obtencion del master.
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b) La preparaciéon de semillas de sorgo: en esta etapa comprende de varios pasos,
que consisten en el almacenamiento del sorgo, el lavado y remojo, el secado
del grano, empaquetado y esterilizacion, inoculacion, y por ultimo la incubacion.

Esta etapa se obtiene el micelio a partir del master.

Produccién de hongo

Cuando la semilla de sorgo ha llegado a su maduracién 6ptima, se procede al proceso

de produccién de hongo, el cual consiste en varios, las cuales son:

a) Preparacion del substrato:

Se utiliza cualquier residuo o subproducto de cosecha agricola que se produzca en
la region (principalmente maiz), la cual se tiene que picar para colocarlo en un
costal de plastico.

b) Pasteurizacion:

En este paso, el sustrato debe ser sometido a una esterilizacién, el cual tiene como
objetivo El objetivo de esta practica de pasteurizacién, es eliminar todos los
microorganismos (esporas de hongos) malezas e insectos del sustrato, para
proporcionarse el substrato adecuado para el desarrollo del hongo SETA.

c) Inoculacién del substrato:

Se debe realizar en un lugar limpio y desinfectado, donde se procede a sembrar la
semilla o micelio producido anteriormente. Esta actividad se puede comparar con
la accién de sembrar alguna semilla o planta en el suelo; ya que hongo invadira
todo el substrato hasta llenarlo y luego procedera a fructificar.

d) Periodo de incubacion:

Durante este periodo de tiempo la semilla del hongo se desarrolla invadiendo el
sustrato poco a poco, tornandose esta de color blanquecino, hasta que todo el
sustrato termina completamente blanca, e inicia la formacién de los primordios de
los hongos, siendo estos el lugar donde saldran las setas. Este es el momento

preciso en el cual deberan de pasarse al area de fructificacion.
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e) Fructificacion:

En un periodo de tiempo de 7 a 10 dias en el area de fructificacion, el hongo (el
pileo o sombrero) se debe desarrollar completamente existiendo racimos de
hongos u hongos en forma individual, para luego cosecharlo.

f) Cosecha:

Para realizar este paso lo mas conveniente es utilizar un cuchillo filoso y cortar el
hongo lo mas cerca posible al sustrato, para evitar tejido susceptible de pudrirse y
contaminar toda el area de fructificacion.

Es recomendable manejar con el mejor cuidado a los hongos para evitar roturas,
deterioros, etc., con objeto de que al momento de comercializarlos sean mas
facilmente aceptados (SAGARPA, 2006).

7.2. Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control

El sistema APPCC o en sus siglas en ingles HACCP consiste en un proceso constante
preventivo en el cual se identifican, evaluan y previenen los riesgos de contaminacion
de los productos; estableciendo medidas preventivas y correctivas para su control,
tendientes a asegurar la inocuidad de los alimentos. Nace con el objetivo de desarrollar
sistemas que proporcionen un alto nivel de garantias sobre la seguridad de los
alimentos vy, sustituir los sistemas de control de calidad basados en el estudio del
producto final, que no garantizan la seguridad. En la década de los ochenta las
instituciones a nivel mundial impulsaron su aplicacién, entre otros la Organizacion
Mundial de la Salud (Betancourth, 2012).

Los riesgos o peligros incluyen a la contaminacién biolégica a través de bacterias,
hongos, virus, insectos, animales y el ser humano; la contaminacion quimica mediante
aditivos, persevantes y gases, entre otros; y la contaminacién fisica a través de

materiales o residuos de pesticidas, plastico, madera entre otros.

Segun Marin (2016), un punto de control critico es una etapa en la que puede aplicarse
un control y que es esencial para prevenir o eliminar un peligro relacionado con la

inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable.
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El sistema de APPCC se basa en la existencia previa de sistemas de gestion de la
calidad solidamente implantados, como las buenas practicas agricolas (BPA), las
buenas practicas de fabricacion (BPF), las buenas practicas de higiene (BPH), las
buenas practicas de almacenamiento (BPAL) y las buenas practicas de manufactura
(BPM) (Marin, 2016).

Para que este sistema cumpla efectivamente su objetivo, se tiene que ejecutar una

serie de acciones especificas.

De acuerdo con la Direccién de Promocion de la Calidad Alimentaria (2012), como
primera medida es necesario conformar el equipo HACCP que sera el responsable de
adaptar el modelo conceptual a la realidad y de disefiar el plan para la implementacién
de este sistema. Dicho equipo puede estar conformado por personal de la empresa o
externo a la misma. La unica condicidn es que sea un grupo interdisciplinario con
muchos conocimientos sobre la empresa y su forma de produccion. Entre sus
funciones basicas se encuentran la descripcion del producto y su forma de uso, la
realizacion de un diagndéstico de las condiciones de distribucion, y la identificacion y

caracterizacion de los consumidores del producto.

7.2.1. Principios del sistema APPCC

Segun con la Organizacion Panamericana de la Salud (2016), el sistema de APPCC
se basa en siete principios que pueden aplicarse a la politica y planificacion de la
calidad, desarrollo de nuevos productos y procesos, control de materiales e
ingredientes, control de procesos, distribucidon y uso de alimentos, auditorias y

formacion; siempre que estos se refieran a la seguridad alimentaria.

De acuerdo a la Asociacion Espafiola para la Calidad (2016) los siete principios en que

se basa el sistema APPCC son:
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1. Realizar un analisis de los peligros.

Aqui se evaluan todos los procesos para determinar donde pueden venir los riesgos.
Ya sean fisicos, quimicos o biolégicos. Se identificaran los peligros que puedan afectar
a productos determinados, se recogera y analizara toda la informacion sobre ese
peligro y sobre las condiciones que han hecho que aparezca, y también se decidira
que riesgos son significativos para la seguridad alimentaria. Basicamente se reduce a
dos pasos, uno con la identificacidon de peligros, y luego la evaluacion de ese peligro.
En esta segunda fase es cuando se determina el grado de riesgo para el usuario de
ese peligro. Cuando el peligro esta identificado y evaluado se deben determinar los
Puntos de Control Critico (PCC).Para estos procesos requeriras de gente experta para

poder evaluarlo todo de manera detallada.

2. Identificar los Puntos de Control Critico (PCC)

Un Punto de Control Critico es un punto o paso en el proceso donde se puede aplicar
un control para prevenir o eliminar ese peligro. Esencial para la prevencién, y reducir
los peligros de la seguridad alimentaria a un nivel aceptable. Para determinar los PCC
en el proceso, se deben establecer donde se puede prevenir, reducir o eliminar los

peligros existentes en el plan APPCC.

3. Establecer los limites criticos para cada PCC.

Los limites criticos son criterios que se establecen para cada Punto de Control Critico.
Los criterios que se deben cumplir para controlar los peligros que hay en esos puntos.
Deben estar definidos de manera clara y ser accesibles. El sistema APPCC se basa
en la claridad, y en lo conciso de cada una de sus partes, haciendo que cada fase sea

igualmente relevante para que todo funcione de manera 6ptima.
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4. Determinar procedimientos de vigilancia.

Esto hace referencia a la vigilancia de cada PCC acorde a su limite critico. Monitorizar
el que y el cdmo se controlaran esos puntos, y asegurarse de mantener un historial de
todo este control. Poder ser capaz de controlar ese punto de manera continua, o, al

menos, establecer cuando van a ser necesarias esas medidas para tenerlo controlado.

5. Establecer medidas correctivas.

Para cada uno de esos puntos de control critico establecidos. Si tu vigilancia detecta
algun problema en el proceso, es que existe un riesgo para la seguridad alimentaria.
La empresa debe tener un plan para lidiar con estos riesgos. Para cada PCC, se deben
documentar las acciones correctivas necesarias para: Recuperar el control de ese
peligro, identificar y asegurar todos los productos afectados y prevenir que ese
problema no vuelva a suceder. Esto provocara que ningun producto que no esté
seguro sea lanzado. Se determinaran la causa del problema y su eliminacion,
controlando esos productos no deseados resultado de la pérdida de control y evitar
que vuelva a pasar en el futuro. Establecer estas medidas antes de que una situacion

fuera de control se dé en la empresa posibilitara que esa reaccion sea instantanea.

6. Establecer procedimientos de verificacion.

Estos procedimientos probaran si su sistema APPCC es valido, si todo el plan
establecido esta funcionando de manera correcta. Paso fundamental como en todo
sistema de gestion, pues de otra manera todo el trabajo no tiene una finalidad concreta.
Esta verificacion incluye métodos, procesos, pruebas y otros controles, ademas de la

monitorizacion constante.
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7. Implantar procedimientos para el mantenimiento de los registros y de la

documentacion.

El plan APPCC debe quedar totalmente documentado, desde el principio hasta el final,
para determinar que limites, puntos de control, etc... han sido manejados y que todo
estd bajo control. Todos los requisitos referentes a los registros de vigilancia y
verificacion deben estar completos y precisos.

El equipo encargado de la implantacién del sistema APPCC en su empresa debe tener
conocimientos especificos sobre la industria alimentaria y su produccion. El equipo
debe ser multidisciplinar pues habra aspectos sobre la biologia o la tecnologia de los
alimentos. También para poder especificar cada detalle sobre cada proceso o alimento
de la mejor manera, saber los requerimientos especificos que puede conllevar un cierto
tipo de comida, o segun al sitio al que vaya destinado, su usuario final. Son
condicionantes que hay que tener en cuenta para cada uno de estos productos, y es
por lo que se necesita maxima atencién y un grupo de personas capaces de detectar
cualquiera de estas variantes. Como cualquier otro sistema de gestion, el APPCC
conllevara un paso adelante en la calidad de su empresa, implantar este sistema
mejorara la calidad de sus productos y de la organizacién en si misma, posibilitando

mas oportunidades de mercado.

7.3. Buenas Practicas de Manufactura

Las Buenas Practicas de Manufactura son un conjunto de principios y
recomendaciones técnicas que se aplican en el procesamiento de productos para
garantizar su inocuidad y su aptitud, para evitar su adulteracion. También se les

conoce como las “Buenas Practicas de Elaboracion
Fabricacion” (BPF) (Diaz & Uria, 2009).

(BPE) o las “Buenas Practicas de

Histéricamente, las Buenas Practicas de Manufactura surgieron en respuesta a hechos
graves relacionados con la falta de inocuidad, pureza y eficacia de alimentos y

medicamentos.
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Las Buenas Practicas de Manufactura (BPM) revisadas en 1986, fueron promulgadas
por la Administracion de Alimentos y Medicamentos (FDA, por sus siglas en inglés)
para proporcionar criterios para el cumplimiento de lo dispuesto en la Federacion de
Alimentos y Medicamentos, que ordena que todos los alimentos de consumo humano
deben estar exentos de adulteracion. Se pone énfasis especial en la prevencion de la

contaminacion de los productos a partir de fuentes directas e indirectas (Pérez, 2005).

De acuerdo a Tirado (2004) contar con este sistema, no implica unicamente la
obtencién de un certificado de registro de calidad, sino que a su vez, forma parte de
una filosofia de trabajo que aspire a que la calidad sea un elemento presente en todas
sus actividades y ambitos, que sea un modo de trabajo y una herramienta

indispensable para mantenerse competitiva.

Si una empresa aspira a competir en los mercados de hoy, debera tener como objetivo
primordial la busqueda y aplicacion de un sistema de aseguramiento de la calidad de

sus productos.

Existen dos tipos generales de BPM: 1. las que tienen que ver con el disefio sanitario,
que constituyen como criterios técnicos, tendientes a proteger la inocuidad de los
productos y abarcan aspectos como instalaciones, equipos, utensilios y redes de
servicios industriales; y 2. las de operacion diaria, que son planes y programas
disefados con el proposito de mantener ambientes limpios y seguros para el
procesamiento de alimentos, dichos programas son limpieza y desinfeccién, control de

plagas, mantenimiento y manejo de residuos (Poveda, 2011).

En fin el propdsito de las BPM es: “Disminuir los riesgos inherentes de toda produccion
de alimentos o medicamentos que no pueden ser prevenidos a través de los analisis
en el recibimiento de la materia prima y de producto terminado, como es la

contaminacién cruzada” (Tirado, 2004).
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7.3.1. Partes que incluyen las BPM

Dependiendo del tipo de industria en cuestion, los ambitos de aplicacion de las BPM
varian de acuerdo al tipo de proceso y exigencias del mercado al que se destine el

producto final.

De acuerdo con la Direccion de Promocion de la Calidad Alimentaria (2011), los
principales aspectos para un adecuado programa de BPM incluira procedimientos

relativos a:

e Materias primas.

o Establecimientos.

e Personal.

e Higiene en la elaboracion.

¢ Almacenamiento y Transporte de Materias Primas y Producto Final.
e Control de Procesos en la Produccion.

e Documentacion.

7.3.1.1. Materias primas

La calidad de las Materias Primas no debe comprometer el desarrollo de las Buenas
Practicas. Si se sospecha que las materias primas son inadecuadas para el consumo,
deben aislarse y rotularse claramente, para luego eliminarlas. Hay que tener en cuenta
que las medidas para evitar contaminaciones quimica, fisica y/o microbiologia son

especificas para cada establecimiento elaborador.

Las Materias Primas deben ser almacenadas en condiciones apropiadas que aseguren
la proteccidn contra contaminantes. El depdsito debe estar alejado de los productos
terminados, para impedir la contaminacion cruzada. Ademas, deben tenerse en
cuentas las condiciones optimas de almacenamiento como temperatura, humedad,

ventilacion e iluminacion.
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El transporte debe preparase especialmente teniendo en cuenta los mismos principios

higiénicos-sanitarios que se consideran para los establecimientos (Alimentaria, 2011).

7.3.1.2. Establecimientos

De acuerdo a Hernandez (2010), dentro de esta categoria se debe tener en cuenta los

siguientes aspectos:

a. Estructura

b. Higiene

a. Estructura

El establecimiento no tiene que estar ubicado en zonas que se inunden, que contengan
olores objetables, humo, polvo, gases, luz y radiacion que pueden afectar la calidad
del producto que elaboran.

En las instalaciones, las estructuras deben ser sélidas y sanitariamente adecuadas, y
el material no debe transmitir sustancias indeseables. Las aberturas deben impedir las
entradas de animales domésticos, insectos, roedores, moscas y contaminantes del
medio ambiente como humo, polvo, vapor. El espacio debe ser amplio. Ademas, debe
tener un disefio que permita realizar eficazmente las operaciones de limpieza y

desinfeccion.

El agua utilizada debe ser potable, ser provista a presion adecuada y a la temperatura
necesaria. Asimismo, tiene que existir un desague adecuado.

Los equipos y los utensilios para la manipulacién de alimentos deben ser de un material
qgue no transmita sustancias toxicas, olores ni sabores. Las superficies de trabajo no
deben tener hoyos, ni grietas. Se recomienda evitar el uso de maderas y de productos

que puedan corroerse.
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La pauta principal consiste en garantizar que las operaciones se realicen
higiénicamente desde la llegada de la materia prima hasta obtener el producto

terminado.

b. Higiene

Todos los utensilios, los equipos y los edificios deben mantenerse en buen estado
higiénico, de conservacion y de funcionamiento.

Para la limpieza y la desinfeccion es necesario utilizar productos que no tengan olor
ya que pueden producir contaminaciones ademas de enmascarar otros olores. Para
organizar estas tareas, es recomendable aplicar los POES (Procedimientos
Operativos Estandarizados de Saneamiento) que describen qué, cémo, cuando y
donde limpiar y desinfectar, asi como los registros y advertencias que deben llevarse
a cabo.

Las sustancias toxicas (plaguicidas, solventes u otras sustancias que pueden
representar un riesgo para la salud y una posible fuente de contaminacion) deben estar
rotuladas con un etiquetado visible y ser almacenadas en areas exclusivas. Estas

sustancias deben ser manipuladas sélo por personas autorizadas (Hernandez, 2010).

7.3.1.3. Personal

Aunque todas las normas que se refieren al personal sean conocidas es importante
remarcarlas debido a que son indispensables para lograr una buena aplicacion de las
BPM.

Se aconseja que todas las personas que manipulen alimentos reciban capacitacion
sobre "Habitos y manipulacion higiénica". Esta es responsabilidad de la empresa y
debe ser adecuada y continua.

Deben someterse a examenes médicos periddicos para controlar el estado de salud y
la aparicion de posibles enfermedades contagiosas entre los manipuladores. Cualquier

persona que perciba sintomas de enfermedad tiene que comunicarlo inmediatamente
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a su superior. Por otra parte, ninguna persona que sufra una herida puede manipular

alimentos o superficies en contacto con alimentos hasta su alta médica.

Es indispensable lavarse las manos de manera frecuente y minuciosa con un agente
de limpieza autorizado, con agua potable y con cepillo. Debe realizarse antes de iniciar
el trabajo, inmediatamente después de ir al bafio, después de haber manipulado
material contaminado y todas las veces que las manos se vuelvan un factor
contaminante. Debe haber indicadores que obliguen a lavarse las manos y un control

que garantice el cumplimiento.

Todo el personal que esté en contacto con el producto debe contar con una vestimenta
adecuada. No debe trabajarse con anillos, colgantes, relojes y pulseras durante la
manipulacion de materias primas y el producto.

La higiene también involucra conductas que puedan dar lugar a la contaminacion, tales

como comer, fumar, salivar u otras practicas antihigiénicas (Alimentaria, 2011).

7.3.1.4. Higiene en la elaboracion

Durante la elaboracion de un producto hay que tener en cuenta varios aspectos para

lograr una higiene correcta y un producto de calidad.

Las materias primas utilizadas no deben contener parasitos, microorganismos o
sustancias toxicas, descompuestas o extrafnas. Estas deben ser inspeccionadas antes
de utilizarlas, en caso necesario debe realizarse un ensayo de laboratorio. Y se tienen
gue almacenar en lugares que mantengan las condiciones que eviten su deterioro o
contaminacion.

Debe prevenirse la contaminacidon cruzada que consiste en evitar el contacto entre
materias primas y productos ya elaborados o con sustancias contaminadas. Los
manipuladores deben lavarse las manos cuando puedan provocar alguna

contaminaciéon. Y si se sospecha una contaminacién debe aislarse el producto en

21



cuestion y lavar adecuadamente todos los equipos y los utensilios que hayan tomado

contacto con el mismo.

El agua utilizada debe ser potable y debe haber un sistema independiente de
distribucion de agua recirculada que pueda identificarse facilmente.

La elaboracién o el procesado debe ser llevada a cabo por empleados capacitados y
supervisados por personal técnico.

Los recipientes deben tratarse adecuadamente para evitar su contaminacién y deben
respetarse los métodos de conservacion.

El material destinado al envasado y empaque debe estar libre de contaminantes y no
debe permitir la migracién de sustancias téxicas. Debe inspeccionarse siempre con el
objetivo de tener la seguridad de que se encuentra en buen estado. En esta zona sélo

deben permanecer los envases o recipientes necesarios (Barragan, 2008).

7.3.1.5. Almacenamiento y Transporte de Materias Primas y

Producto Final.

Las materias primas y el producto final deben almacenarse y transportarse en
condiciones Optimas para impedir la contaminacion y/o la proliferacion de
microorganismos. De esta manera, también se los protege de la alteracion y de
posibles dafos del recipiente. Durante el almacenamiento debe realizarse una
inspeccion periodica de productos terminados, recordando no dejarlos en un mismo
lugar con las materias primas.

Los vehiculos de transporte deben estar autorizados por un organismo competente y
recibir un tratamiento higiénico similar al que se dé al establecimiento. Los alimentos
refrigerados o congelados deben tener un transporte equipado especialmente, que

cuente con medios para verificar la temperatura adecuada (Feldman, 2011).
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7.3.1.6. Control de Procesos en la Produccion.

Para tener un resultado 6ptimo en las BPM son necesarios ciertos controles que
aseguren el cumplimiento de los procedimientos y los criterios para lograr la calidad
esperada en un alimento, garantizar la inocuidad y la genuinidad de los alimentos.
Los controles sirven para detectar la presencia de contaminantes fisicos, quimicos y/o
microbioldgicos. Para verificar que los controles se lleven a cabo correctamente, deben
realizarse analisis que monitoreen si los parametros indicadores de los procesos y
productos reflejan su real estado. Se pueden hacer controles de residuos de
pesticidas, detector de metales y controlar tiempos y temperaturas, por ejemplo. Lo
importante es que estos controles deben tener, al menos, un responsable (Hernandez,
2010).

7.3.1.7. Documentacion

La documentacion es un aspecto basico, debido a que tiene el propdsito de definir los
procedimientos y los controles.

Ademas, permite un facil y rapido rastreo de productos ante la investigacién de
productos defectuosos. El sistema de documentacion debera permitir diferenciar
numeros de lotes, siguiendo la historia de los alimentos desde la utilizacion de insumos
hasta el producto terminado, incluyendo el transporte y la distribucién (Barragan,
2008).

7.3.2. Ventajas de la implementaciéon de las BPM

De acuerdo con la International Dynamic Advisors (2016), la implementacién de
Buenas Practicas de Manufactura trae consigo grandes ventajas las cuales se dividen

en tres tipos:
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Ventajas para la “organizacion”

= Mejorar los sistemas de calidad de la empresa.

= Mejorar el proceso de produccion.

= Reducir los tiempos de ejecucion de las actividades.

= Establecer puntos criticos como cuellos de botella.

= Mejorar la comunicacion interna de la propia organizacion.

= Ayudar al cumplimiento de las distintas legislaciones vigentes.

= Restringir el acceso a la informacion: copias controladas, proteccién de datos,
sistema de permisos.

= Monitorizacién y trazabilidad de procesos.

= Automatizacion de los procesos.

= Optimizar los recursos de la organizacion.

= Mayor alineacién entre negocio y sistemas.

Ventajas para “los clientes”

¢ Mejora las condiciones de higiene en los procesos

¢ Mantiene una imagen de los productos y de la empresa

e Estandariza la inocuidad en las operaciones

e Garantiza una infraestructura apegada a las exigencias legales
e Posibilidad de acceso a nuevos mercados

e Apego del personal

Ventajas para “el mercado”

e Se fomenta y establece un mercado seguro, que se guia por los mismos

principios de higiene de los alimentos y proporciona garantias hacia los

consumidores (Advisors, 2016).
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7.3.3. Componentes necesarios para la implementacion de
BPM

Ledezma, citado por Pérez (2005) considera que es necesaria la aplicacion de cuatro
componentes para poder implementar un sistema BPM efectivamente en una planta.

Estos componentes son:

7.3.3.1. Compromiso de la gerencia

El compromiso de la gerencia es lo mas importante para que el sistema BPM pueda
ser aplicado en una empresa. Si la gerencia no esta convencida de los beneficios que
puede traer la implementacion de este programa, mucho menos lo estaran los
empleados que constituyen la base de la implementacion.

El rol de la gerencia se traduce en proporcionar los recursos econémicos y humanos

necesarios y ser el guia en todo momento ensefiando con el ejemplo.

7.3.3.2. Programa escrito y registros

Es necesario tener un efectivo programa de registros que sirva para determinar el
correcto funcionamiento del sistema y para determinar si esta cumpliendo con todos
los requisitos. Los registros que las empresas deben llevar son muy diversos, entre

éstos estan:

» Analisis quimico, microbioldgico y fisico de la materia prima, producto terminado y
producto en proceso.

» Monitoreo de los factores que pueden afectar la calidad del producto.

* Registro de capacitaciones, enfermedades y cumplimiento de las medidas higiénicas.
* Manejo preventivo de la maquinaria y equipo.

* Fecha de elaboracién y vencimiento, codigo, lote de cada producto.

» Acciones correctivas.
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7.3.3.3. Programa de capacitacion

El desarrollo del recurso humano es muy importante, ya que en ellos recae la mayoria
de responsabilidad del cumplimiento del sistema BPM. Se debe establecer un
programa de capacitaciones que sirva como retroalimentacion. Se recomienda realizar
una capacitacion cada seis meses, pero el programa de capacitacion dependera mas
de la rotacién del personal y el nivel de deficiencia que exista en la aplicacion de las
normas del sistema.

Se debe tomar en cuenta el nivel de alfabetismo de los empleados, de manera que
pueda ser entendido y asimilado por los empleados. Se debe realizar la capacitacion
en una zona ajena a la de produccién para crear interés en los empleados y brindar

las comodidades necesarias para que el personal pueda asimilar mejor la informacion.

7.3.3.4. Actualizacién cientifica del programa

Las BPM estan en constante actualizacién, por ellos los manuales y el programa de
aplicacion deben ser revisados y actualizados por lo menos una vez al ano.

La actualizacion de este sistema debe hacerse cada vez que existan cambios en:

* Instalaciones fisicas.

* Medio ambiente.

* Avances cientificos.

« Cambio de empleados.

* Introduccion de nuevos procesos.

7.4. Manual de Buenas Practicas de Manufactura

El Manual de las BPM es un Sistema Adecuado de Documentacién que permita seguir
los pasos de un producto desde el momento de su produccion e ingreso de las materias
primas el area de produccion y elaboracién hasta la distribucion del producto final
(Jiménez, 2013).
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De acuerdo con Herrera y Paez (2013), el manual de buenas practicas de manufactura

tiene como objetivos:

Establecer requisitos basicos que deben cumplir las empresas para demostrar
su capacidad de suministrar productos que cumplan con caracteristicas
definidas y reglamentadas para facilitar su insercién en el mercado nacional e

internacional.

Definir una forma de trabajo sobre actividades especificas para administrar la
calidad del proceso de fabricacion, de los materiales, de los métodos, los
equipos y la competencia del personal involucrado en las diferentes areas de la

cadena productiva.

Que las Buenas Practicas de Manufactura sean conocidas por todos los
trabajadores de la empresa y el Manual sirva como guia para evaluar el nivel

de cumplimiento de los requisitos aqui especificados y reglamentados.

7.4.1. Campos de aplicacién

También mencionado por Herrera y Paez (2013), los manuales de BPM se pueden

aplicar a distintos campos como:

En funcién de la Cadena Productiva.- Estipula las condiciones necesarias del proceso

de produccion de lacteos, desde la adquisicion de la materia prima hasta la

comercializacion.

En funcién de cada division, area o empresa productiva.- Los responsables, conocen

el contenido del Manual de Buenas Practicas de Manufactura (MBPM) y deciden la

mejor manera de implementar sus principios, para:
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= Garantizar la calidad de los productos.

= Transmitir la confianza necesaria a los clientes para mantener relaciones

comerciales de largo plazo.

= Desarrollar programas de educacién que comuniquen al personal de manera

efectiva los principios del manual.

= Asegurar que los clientes conozcan, a través de certificados con informacién

clara y de facil comprension, la calidad de los productos elaborados.

7.4.2. Contenido de un Manual de Buenas Practicas de
Manufactura (BPM)

Segun lo descrito por Ventura (2013), un manual de BPM se divide en diferentes
capitulos para tener un mejor entendimiento de los procedimientos de inocuidad, los

capitulos son:

e Capitulo 1: Personal.

e Capitulo 2: Edificios, alrededores, terrenos e instalaciones.
e Capitulo 3: Instalaciones sanitarias.

e Capitulo 4: Servicios a la planta.

e Capitulo 5: Equipos.

e Capitulo 6: Proceso de produccién.

e Capitulo 7: Control de plagas.

e Capitulo 8: Limpieza y desinfeccion de equipos y utensilios.

Para dar cumplimiento al manual de BPM, toda industria de alimentos debe tener un
plan de saneamiento basico; el plan contiene los diferentes procedimientos que debe
cumplir una industria de alimentos para disminuir los riesgos de contaminacion de los

productos manufacturados, en cada una de las industrias, asi mismo asegurar la
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gestion de los programas del plan de saneamientos basico que incluye como minimo

los siguientes programas:

= Programa de limpieza y desinfeccion

= Programa de control integrado de plagas
= Programa de residuos solidos

= Programa de liquidos

= Programa de control de agua potable

= Programa de capacitacion de manipuladores (Castillo & Chaves, 2008).
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8. MATERIALES Y METODOS

8.1. Descripcion del lugar de estudio.

El presente estudio se llevo a cabo en el “laboratorio de produccion de semilla (micelio)
del hongo Pleurotus ostreatus”, localizado en San Cristébal de las Casas, Chiapas,
México. El cual cuenta con un equipo del trabajo de 5 personas, que se divide en un
encargado de laboratorio y 4 encargados del proceso, indispensables para la

implementacién del sistema de BPM.

8.2. Diagnéstico inicial sobre BPM.

Como parte inicial del proyecto, se tomaron fotografias para identificar los puntos
débiles y fuertes de cada area del laboratorio (anexo 2), asi como el reconocimiento
de las diferentes etapas del proceso mediante un recorrido previo. Tomando en cuenta
lo anterior, se realizé un analisis FODA, con el fin de encontrar factores estratégicos
criticos, los cuales sirvieron como punto de partida en la elaboracion del listado de
verificacion, con respecto a la aplicacién de las BPM. Para la realizacion del listado, se
tomé como guia lo citado por Pérez (2005), donde el listado se divide en siete

secciones para un correcto analisis. El listado propuesto se encuentra en el anexo 1.

Los resultados obtenidos del diagndstico inicial, fueron presentados al coordinador
general, administrador y encargado del laboratorio, con la finalidad de dar a conocer
el estado actual del laboratorio sobre la implementacion de las Buenas Practicas de

Manufactura.
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8.3. Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control de la

produccién.

Se realizé un plan de APPCC al proceso de produccion de semilla (micelio), el cual
sirvié para identificar las etapas de proceso, y evaluar, prevenir y diagnosticar riesgos
que pueden existir durante el proceso; se establecieron medidas preventivas y

correctivas para controlar la calidad del producto.

Un punto importante en la metodologia para el disefio de un plan de APPCC, es el
producto, en este caso, consta de micelio del hongo Pleurotus ostreatus (seta gris)
propagado en 250 g de semilla de sorgo, el cual, debe contar con los aspectos de
calidad establecidos por la NORMA CODEX PARA SORGO EN GRANO y la NMX-
FF-034-1995, y empaquetado en bolsas de polietiieno de grado alimenticio. Segun lo
descrito por Gaitan (2006), el micelio cuenta con algunas caracteristicas extras, como:
un periodo de incubacién de 20-25 dias post- inoculacién y un periodo de conservacion
de tres meses, siempre y cuando se refrigere a 5°C.

Su distribucion no es a clientes especificos, puede adquirirlo cualquier persona

interesada en producir y cultivar este hongo, para autoconsumo o comercializacion.

Para el disefio del plan de APPCC, se tomd como base lo descrito por Vargas (2010),

analizando los 7 principios.

- Realizar una valoracion de peligros.

- Identificar puntos de control criticos.

- Establecer limites criticos.

- Establecer procedimientos de control.

- Detallar acciones correctivas.

- Mantener un sistema de registro efectivo.

- Establecer un sistema de verificacion.
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8.4. Diagrama de Layout.

Como parte del proyecto se elabor6 un diagrama de Layout, con el objetivo de
proponer una distribucién de todos los elementos dentro del laboratorio. Se tomaron
en cuenta cada sector y area del laboratorio asi como el espacio utilizado por los
equipos de acuerdo a su funcion dentro del proceso. Se utilizé el programa QCAD 2D

como herramienta de disefio.
Para el disefio del diagrama se realizaron los siguientes pasos:

e Considerar la importancia que tiene un departamento con respecto a otro.
e Definir el nUmero de relaciones mas importantes.
e Multiplicar cada uno por sus extensiones.

e Distribuir en el terreno acorde a las relaciones definidas.

8.5. Diagnéstico inicial al personal.

Para evaluar los conocimientos sobre Buenas Practicas de Manufactura, aplicacion
planes de APPC y sistemas de seguridad e higiene, se elabord una serie de reactivos
(anexo 3), con el objetivo de conocer la situacién actual de todo el personal y asi mismo
obtener una perspectiva de que temas tratar durante el curso de capacitacion del

proyecto.

Los resultados obtenidos en la evaluacion inicial, seran comparados con los resultados

que se obtendran en la evaluacion final, esto después del curso de capacitacion.
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8.6. Elaboracion del manual de BPM.

El manual fue elaborado en base a la propuesta de Ventura (2013), por lo cual se

dividio el manual en las siguientes partes:

- CAPITULO 1: PERSONAL: se expone los requerimientos de higiene personal y
buenos habitos que debe tener el personal para la manipulacion de materias
primas como del producto mismo.

- CAPITULO 2: EDIFICIOS, ALREDEDORES, TERRENOS E INSTALACIONES:
se describe el estado fisico con el que debe contar el laboratorio, evitando
peligros o riesgos para el personal y producto.

- CAPITULO 3: INSTALACIONES SANITARIAS: se atiende a la correcta
colocacién de bafnos y vestidores dentro del laboratorio, ademas de que estén
en buen estado.

- CAPITULO 4: SERVICIOS A LA PLANTA: Donde se expone temas como la
calidad del agua, el servicio de drenaje, iluminacién, ventilacién, estado de las
tuberias y la correcta eliminacién de basura.

- CAPITULO 5: EQUIPOS: donde se toma en cuenta todos los materiales,
instrumentos y equipos utilizados durante la produccion. Ademas se expone los
mantenimientos que se le aplican.

- CAPITULO 6: PROCESO DE PRODUCCION: Se mencionan las caracteristicas
que debe presentar la materia prima para utilizarla y las Buenas Practicas que
se deben tener en cada paso del proceso.

- CAPITULO 7: CONTROL DE PLAGAS: se explican los requerimientos para un
correcto control y una buena accion preventiva contra plagas.

- CAPITULO 8: LIMPIEZA Y DESINFECCION DE EQUIPOS Y UTENSILIOS: Se
expone los planes y procesos que debe emplear el personal, para una buena
presencia de inocuidad en los productos, ademas el cuidado de los equipos y
utensilios.

El manual realizado se muestra en el anexo 5.
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8.7. Cursos de capacitacién.

Después de analizar los conocimientos que el personal tiene sobre las Buenas
Practicas de Manufactura, se elaboré un curso de capacitacion para el personal técnico

y administrativo.
Con forme a lo analizado, el curso se dividira en los siguientes temas:

= Ventajas sobre la implementacién de la BPM.

= Trazabilidad.

= Materias primas.

= Establecimientos.

= Personal.

= Higiene en la elaboracion.

= Almacenamiento y Transporte de Materias Primas y Producto Final.
= Control de Procesos en la Produccion.

= Documentacion.

= Higiene personal.

= Recomendaciones.

8.8. Evaluacion del curso.

Como parte del trabajo, se elaboré otra serie de reactivos similares a los expuestos en

la evaluacion inicial, esto al finalizar el curso.

La evaluacion se efectud con la finalidad de medir el grado de comprension adquirido
por el personal técnico y administrativo del laboratorio, durante la capacitacion. La

evaluacion se muestra en el anexo 4.

Como parte final del proyecto, se realizd un segundo diagndstico al laboratorio,
utilizando el listado de verificacién elaborado para el diagnéstico inicial. Este fue

realizado por el investigador, encargado y dos personas del personal de produccion.
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Cada uno realizo el diagnéstico final en una hora diferente, para evitar la complicidad

durante la evaluacion.

8.9. Analisis estadisticos.

Para el analisis de datos obtenidos durante el proyecto, se utilizé el programa “Excel
2013” del paquete Microsoft Office, para la elaboracién de tablas y graficas, ademas
de la aplicacién de la desviacion estandar como herramienta para una mejor

comprension y distribucion de los datos.
Los datos fueron obtenidos por:

e La evaluacién inicial con el listado de verificacion.
e La evaluacién realizada al personal técnico y administrativo, antes y después
del curso.

e La evaluacion final con el listado de verificacion.
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9. RESULTADOS, PLANOS, GRAFICAS, PROTOTIPOS Y

PROGRAMAS.

9.1.

Analisis FODA

En la figura 5, se muestran los factores estratégicos criticos obtenidos a partir del

analisis FODA. Como se observa, el laboratorio se encontré en un estado donde las

debilidades sobresalian mas que

las fortalezas,

provocando que tanto las

oportunidades como las amenazas no se atendieran de manera correcta, para esto se

propusieron diferentes estrategias con el objetivo de disminuir las debilidades y

aumentar las fortalezas.

Con forme a los resultados de este analisis, se tomd como base en la elaboracion del

listado de verificacion de

las BPM.

Fortalezas Debilidades
Fa ctores 1. Autoclaves de gran capacidad. 1. Mantenimiento continuo de equipos.
2. Camara de flujo laminar modelo actual. 2. Utensilios y accesorios de trabajo insuficientes.
Internos | 3. Espacios amplios para cada érea del proceso. 3. Adecuacion de las paredes para su limpieza.
4, Personal comprometido con el trabajo. 4. Presencia de plagas.
Factores 5. Excelente ambiente entre trabajadores. 5. Controlar la humedad evitando condiciones favorables a
fmcid <o contaminacién.
Externo 6. Buena ubicacién geogrica. 6. Poca iluminacién en algunas areas del proceso.
7. Personal sin conocimiento de BPM.
8. Sefialamientos insuficientes.
9. Drenaje en mal estado.
10. Control en los desechos.
Oportunidades Estrategia FO Estrategia DO

1. Buena demanda a nivel municipio y
estado.

2. Alto consumo del hongo en zonas
indigenas.

3. Apoyo gubernamental a proyectos.

4, Aplicar nuevas tecnologias en la linea de
proceso.

5. Interés por parte del sector urbano.

1. Implementar nuevas tecnologias y métodos para
disminuir tiempos en algunos pasos del proceso.

2. Mayor inversién en mercadotecnia (difusién).

1. Impartir capacitaciones sobre mantenimiento y buen
manejo de equipos.

2. Buscar nuevos proveedores para utensilios y equipos de
limpieza.

3. Aprovechar el apoyo gubernamental para ofrecer
platicas actuales sobre sanidad e higiene.

4, Auditorias en cierto periodos de tiempo.

Amenazas

1. Aparicion de nuevas competencias.

2. Inversién limitada.

3. Prioridad a otros proyectos por parte de
la asociacién.

4. Mayor demanda con poca produccién.

5. Auditorias gubernamentales de sanidad.
6. El aumento de precio del sorgo y master.

Estrategia FA

1. Mejor distribucion de prioridades por parte de la
asociacion para tener un mejor control en los
proyectos.

2. Asegurar que las materias primas sean de calidad
y de buen precio.

3. Iniciativa por parte de la Asociacién para expandir
la empresa.

Estrategia DA

1. Elaborar un manual de BPM y un analisis de peligros y
puntos criticos de control, para solucionar problemas y
aumentar la calidad del producto.

Figura 5. Analisis de FODA realizado al laboratorio de “produccion de semilla

(micelio) del hongo Pleurotus ostreatus.
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9.2. Resultados de las evaluaciones iniciales.

El listado de verificacidn se encuentra dividido en siete secciones, cada seccion
contiene items y preguntas que se deberian cumplir en el laboratorio (anexo 1).

En la figura 6, se muestra el porcentaje promedio sobre el cumplimiento de las BPM
con respecto a cada seccion, lo cual, nos da a conocer la deficiencia que existe en el

laboratorio al iniciar el proyecto.

Como se puede observar, el personal y el proceso, son las secciones con menor
porcentaje de cumplimiento, confirmando con ello, la baja calidad presentada por el
producto, ya que son dos de las secciones mas importantes de todo el proceso. El

empaquetado y almacenamiento presenta el mayor porcentaje.

Diagndntico inicial

100.00
S  90.00 o
< 20.00 M Establecimiento
£ 70.00 64.28 H Disefio de la planta
=%
E 6000 52.88 59pp 50.83  50.69 B Equipo y utensilios
O 43.10
by 50.00 41.86 m Higiene
o 40.00
= H Personal
y= 30.00
Y 20.00 M Proceso
£ 10.00 B Empacado y almacenado

Promedio de cada seccion

Figura 6. Resultados promedio por seccion del diagnéstico inicial.

Las evaluaciones fueron realizadas antes de impartir el curso. En la figura 7, se
muestran los resultados obtenidos por el personal. Se observa, que todo el personal
del laboratorio presenta un bajo conocimiento sobre las Buenas Practicas de

Manufactura, teniendo como la calificacion mas alta de 40 y la menor de 22.5,
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afirmando lo presentado anteriormente con el listado, donde la seccion del personal

fue la mas débil.

100
90
80
70
60
50
40
30
20
10

Calificaciones

Figura 7. Resultados de la evaluacion inicial aplicado al personal.

Evaluacion inicial

40 40
30 30
l i l

9.3. Diseno del plan APPCC.

M Encargado

H Trabajador 1

M Trabajador 2
Trabajador 3

M Trabajador 4

La produccion de micelio del hongo Pleurotus ostreatus se comprende de diferentes

etapas de proceso, iniciando con la recepcion y almacenamiento del sorgo,

continuando con el lavado, remojo y secado del mismo, la esterilizacion como la

inoculacion son considerados como los puntos mas importantes de la produccion. Por

ultimo, la incubacion o maduracion, el empaquetado y distribucion son considerados

las etapas finales.

En la figura 8, se muestra el diagrama de flujo de toda la produccién de micelio,

teniendo en cuentas todos los parametros (Temperatura, humedad, tiempo y presion).
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Recepciéon del
sorgo

Humedad 15% Almacenamiento
Temperatura 21°C del sorgo

Lavado del sorgo

Remojo del
sorgo

12 horas

Impurezas < 8% Secado del sorgo

d Paquetes con 20
Empaquetado bolsitas de 250 g
del sorgo cada uno.

¥

[ } Esterilizacion 30 min a 15 Ib/pulg2

‘ Inoculacién

5°C
Temperatura 25-28°C
HR 60%

15 a 20 dias

1

Empaquetado
del micelio

Distribuciéon

I4-

Figura 8. Diagrama de flujo de la “producciéon de micelio de hongo Pleurotus
ostreatus”.

9.3.1.Evaluacion de los 7 principios de APPCC

9.3.1.1. Principio 1. Analisis de riesgos

Para la produccion de micelio del hongo Pleurotus ostreatus (seta gris) se realizd

analisis de peligros en cada una de las etapas del proceso.

» Recepcion del sorgo

Riesgo Biologico:

el

- Posible presencia de microorganismos patdgenos en el grano, que se incorporan a

las espigas de sorgo por el tipo de agua utilizada para riego.
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Riesgo Fisico:

- Presencia de particulas de madera, metales y piedras, que se incorpora al grano de
sorgo por el tipo de cosecha.

Riesgo Quimico:

- Presencia de plaguicidas, pesticidas, usados para eliminar plagas.

» Almacenamiento del sorgo

Riesgo Bioldgico:

- Presencia de hongos y degradacién del grano de sorgo, debido a la mala
conservacion de la materia prima (mal control de la humedad).

- Aparicién de plagas (gorgojos o ratas) por el mal estado del almacén.

Riesgo Fisico: No se detecta este tipo de riesgo.

Riesgo Quimico: No se detecta este tipo de riesgo.

» Lavado de sorgo
Riesgo Bioldgico:
- Posible presencia de organismos (coliformes), en el agua de lavado.
- Contaminacion microbiana debido a mala desinfeccion en el equipo de lavado.
Riesgo Fisico:
- Presencia de residuos de madera, metales o piedras, ocasionado por un mal
lavado.

Riesgo Quimico: No se detecta.

» Remojo del sorgo
Riesgo Bioldgico:

- Presencia de microorganismos debido a la utilizacién de agua con poca calidad.
Riesgo Fisico: No se detecta

Riesgo Quimico: No se detecta

» Secado del sorgo

Riesgo Bioldgico:
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- Posible presencia de microorganismos debido a la mala limpieza de los
utensilios y equipo de secado.
Riesgo Fisico:
- Presencia de residuos por el mal manejo y estado de los utensilios y equipos
de secado.

Riesgo Quimico: No se detecta

» Empaquetado del sorgo
Riesgo Bioldgico:
- Presencia microbiana debido a la contaminacién cruzada.
- Contaminacion microbiana por parte de una mala higiene personal o
enfermedad por parte de los trabajadores.
Riesgo Fisico:
- Presencia de particulas de plastico por el tipo de empaque.
- Presencia de polvo debido a una mala limpieza del area de empaque.
Riesgo Quimico:
- Posible presencia de residuos de agentes quimicos utilizados en la limpieza del

area.

» Esterilizacion
Riesgo Bioldgico:
- Presencia o aumento de carga microbiana en el sorgo empaquetado por una
mala esterilizacion o un mal estado del equipo.
Riesgo Fisico: No se detecta.

Riesgo Quimico: No se detecta.

» Inoculacion o Siembra

Riesgo Bioldgico
- Contaminacioén microbiana debido a la mala desinfeccion del area de siembra.
- Contaminacién microbiana por parte del personal al no seguir los lineamientos

de vestimenta o higiene personal.
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Riesgo Fisico
- Posible presencia de objetos de metal u otro tipo de material, causado por parte
del trabajador al no retirarse articulos como anillos, pulseras u otros accesorios.

Riesgo Quimico: No se detecta

» Incubacién
Riesgo Biologico
- Presencia de contaminacién microbiana debido a la contaminacion cruzada por
exponer el producto que se incubara con materiales o productos en mal estado.
- Contaminacion del producto por mal estado del area de incubacion.
Riesgo fisico:
- Deterioro del producto por un mal control en la temperatura y humedad.

Riesgo Quimico: No se detecta.

» Empaquetado del micelio
Riesgo Bioldgico:
- Presencia microbiana debido a la contaminacién cruzada por parte del empaque

hacia el producto.

Riesgo Fisico:
- Presencia de residuos de vidrio, metales o polvo, por parte del origen del
empaque.

Riesgo Quimico: No detectado.

» Distribucion
Riesgo Biologico:
- Presencia microbiana por contaminacion cruzada, debido a un mal control en el
traslado del producto.
Riesgo Fisico: No se detecta

Riesgo Quimico: No se detecta.
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Como podemos observar en todas las fases del proceso desde la recepcion del sorgo
hasta la distribucién del micelio se tienen riesgos que deben ser controlados, en la
Tabla 1, se relacionan los riesgos encontrados en todo el proceso y que deben ser

analizados adecuadamente en el principio 2.

Tabla 1. Relaciéon de riesgos encontrados tomando en cuenta todos los pasos

del proceso.
Tipo de riesgo identificado Cantidad
Biolégico 16
Fisico 8
Quimico 2
Total 26

9.3.1.2. Principio 2. Identificacion de los puntos criticos de control
(PCC)

En la figura 9, se presenta el esquema del arbol de decisiones, el cual se utilizé para
evaluar cada riesgo encontrado en todo el proceso de la produccion del micelio del
hongo Pleurotus ostreatus. Al utilizar esta herramienta se tomaron decisiones en la
identificacion y evaluacion de los puntos criticos de control, al final se detectaron solo

8 PCC, los cuales se describen detalladamente en la tabla 2.
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Tabla 2. Relacién de PCC en el proceso de produccién de micelio del hongo

Pleurotus ostreatus.

PRINCIPIO 1 PRINCIPIO 2
. . éPuede tener lugar | éPuede una etapa
e . ¢Elimina esta . . .
Etapa del ¢Existen medidas etana el peli una contaminacion | posterioreliminar
. pa el peligroo .
preventivas para o aumentar el el peligroo
proceso Riesgo identificado este peligro? !o reducea un peligrohastaun | reducirlo hasta un PCC
nivel aceptable? . .
nivel aceptable? nivel aceptable ? | /PC
Si No Si No Si No Si No
Bioldgico (Presencia de hongos y
Almacenamiento | degradacion del grano del grano
del sorgo de sorgo, debido a la mala X X X X PCC
conservacion de la materia prima).
Fisico (Presencia de residuos por
Secado del el mal manejo y estado de los X X X X PCC
sorgo utensilios y equipos de secado).
Bioldgico (Presencia 0 amento de
carga microbiana en el sorgo
Esterilizacion empaquetado por una mala X X X X PCC
esterilizacion o un mal estado del
equipo).
Bioldgico (Presencia microbiana
debido a la mala desinfeccion del
area de siembra). X X X X PCC
Biolégico  (contaminacion  por
parte del personal al no seguir los
Inoculacion lineamientos de vestimenta o peC
higiene personal). X X X X
Fisico (Posible presencia de
objetos de metal u otro tipo de
material, causado al no retirar X X X X PCC
accesorios).
Bioldgico (Contaminacion  del
producto por mal estado del area X X X X PCC
., de incubacion).
Incubacion — -
Fisico (Deterioro del producto por
un mal control en la temperatura X X X X PCC
y humedad).
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iExisten medidas - Medificar la stapa,
para este ro? el procese o el producte

Y Y

?

iEs necesario el control
en esta etapa para la - e

seguridad del producto?

Y
@—b Mo es un PCC —h.
iElimina esta etapa el

peligre o le reduce a un nivel
aceptable?

v

?

iPuede tener lugar una
contaminacién o aumentar el

peligre hasta un nivel 6

inaceptable?

. .
® @_....,.,umc_,.

Puede una sterior NTO
nfinlncr el p-:TnPnquln - @—b g!.!RITIEﬂ
hasta un nivel aceptable? DE CONTROL

Y
®_' Mo es un PCC _'".

. t La etapa no constituye un PCC. Pasese al siguiente Peligro.

Figura 9. Arbol de decisiones usado para la identificacion de PCC.

Como se puede observar de los 26 riesgos identificados en el Principio 1, solo 8 fueron
considerados como PCC después de la evaluacion realizada en el Principio 2 en base
al arbol de decisiones, los cuales se muestran en la Tabla 2. Los demas riesgos no
fueron considerados PCC, ya que son controlados por el personal o bien son solo
Puntos de Control (PC) los cuales solo afectan al producto pero no afecta la salud del

consumidor (cliente).
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Para las aplicaciones de los demas principios solo se tomaron en cuenta los 8 riesgos

que fueron identificados como PPC.

9.3.1.3. Principio 3. Establecimiento de limites criticos.

Etapa del proceso: Almacenamiento del sorgo. Primer PCC
¢ Riesgo identificado: Bioldgico

- Presencia de hongos vy degradaciéon del grano de sorgo, debido a la mala

conservacion de la materia prima.

Limite critico: Como regla general la humedad relativa debe ser inferior al 67%, ya
que la mayoria de los hongos que pueden aparecer en el almacenaje no pueden
sobrevivir en ese parametro. A este valor de humedad relativa se le denomina
“‘Humedad Relativa de Aimacenamiento Seguro”.

Por lo tanto, para un adecuado almacenamiento, el sorgo debe contar con una
humedad del 15% en el grano a una temperatura de 21°C y una humedad relativa entre
45y 55% constante.

Etapa del proceso: Secado del sorgo. Segundo PCC
e Riesgo identificado: Fisico

- Presencia de residuos por el mal manejo vy estado de los utensilios vy equipos de

secado.

Limite critico: Teniendo en cuenta que no es un producto directamente para consumo
humano, no se tiene registro escrito de un limite para este riesgo en este tipo de
proceso, por lo tanto se opto utilizar lo descrito en la NORMA CODEX PARA SORGO
EN GRANO, el cual especifica que el producto no debera contener en total mas de un
8,0 % de defectos, incluidas materias extrafias, materias inorganicas y suciedad
contenidas en las normas y granos deteriorados, granos enfermos, granos quebrados
y otros granos (OMS & FAO, 2007).
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Etapa del proceso: Esterilizacion. Tercer PCC
¢ Riesgo identificado: Bioldgico

- Presencia o aumento de carga microbiana en el sorgo empaquetado por una mala

esterilizacion o un mal estado del equipo.

Limite critico: Para aplicar adecuadamente este paso del proceso se debe tener
ciertos parametros, una presion de 15 Ib/plug? (121°C) por un tiempo de 30 min en
autoclave, con esto se produce la destruccion total de los microorganismos viables
presentes en el sorgo. Si no se alcanza estos parametros, la esterilizacion sera
deficiente, es decir no se destruira por completo la carga microbiana. Si se rebasa, se

producira el cocimiento de la semilla.

Etapa del proceso: Inoculacion o siembra. Cuarto PCC
¢ Riesgo identificado: Bioldgico

- Contaminacidon microbiana debido a la mala desinfeccidén del area de siembra.

Limite critico: Camara de flujo laminar

La limpieza y desinfeccién de la cdmara de trabajo es indispensable. Para este fin se
recomienda utilizar alcohol etilico al 70% o algun desinfectante de probada eficacia
para los microorganismos manipulados. No se deben utilizar derivados del cloro pues
éste puede provocar la corrosion de las superficies de acero inoxidable. Una correcta
ejecucion de los procedimientos diarios de desinfeccidén y limpieza adecuada hace
innecesario el uso de la lampara U.V, el cual se debe tener en cuenta que unos 30
minutos de radiacion suelen ser mas que suficientes para lograr el efecto desinfectante

gue se puede alcanzar con este tipo de lampara.

Piso, techo y paredes.
Los pisos, paredes y techos de las areas de produccion deben ser lisos, lavables y sin
grietas o roturas. Los pisos deben tener declive suficiente hacia las coladeras para

evitar encharcamientos. Los agentes de limpieza y desinfeccion deben utilizarse de
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acuerdo a las instrucciones del fabricante o de los procedimientos internos que

garanticen su efectividad.

El area de siembra debe contar con una temperatura de 25°C y una humedad relativa

de inferior al 65%.

Etapa del proceso: Inoculacion o siembra. Quinto PCC
¢ Riesgo identificado: Bioldgico

- Contaminacion por parte del personal al no sequir los lineamientos de vestimenta

e higiene personal.

Limite critico: Existen lineamientos para el personal mencionados por la NOM-251-
SSA1-2009, algunos son:

-Presentarse bafiado y con ropa limpia.

-Evitar la entrada a personal enfermo.

-Utilizar la vestimenta adecuada para la inoculacion.

-Lavarse las manos correctamente.

-Unas cortas y cabello recogido.

Etapa del proceso: Inoculacion o siembra. Sexto PCC
¢ Riesgo identificado: Fisico

- Posible presencia de objetos de metal u otro tipo de materiales, causando por parte

del trabajador al no retirarse articulos como anillos, pulseras u otros accesorios.

Limite critico: Teniendo en cuenta lo descrito en la NOM-251-SSA-2009, especifica
que no se permite el uso de joyeria, ni adornos en manos, cara incluyendo boca y

lengua, orejas, cuello o cabeza.

Etapa del proceso: Incubacion. Séptimo PCC
¢ Riesgo identificado: Bioldgico

- Contaminacion del producto por mal estado del area de incubacion.
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Limite critico: El piso, las paredes y el techo deben ser lisos, lavables, de material no
deébil contra la humedad o agentes de limpieza y sin grietas o roturas. Las paredes

deben se desinfectadas por cada lote entrante.

Etapa del proceso: Incubacion. Octavo PCC
¢ Riesgo identificado: Fisico

- Deterioro del producto por un mal control en la temperatura y humedad.

Limite critico: Para obtener una incubacién satisfactoria se debe incubar la semilla a
25-28°C en obscuridad hasta que el micelio cubra totalmente la semilla; en un periodo

de 15 0 20 dias a una humedad que debe estar entre 60 a 70%.

9.3.1.4. Principio 4. Procedimiento del control, frecuencia y
responsable.

Etapa del proceso: Almacenamiento del sorgo. Primer PCC
¢ Riesgo identificado: Bioldgico

- Presencia de hongos y degradacion del grano de sorgo, debido a la mala

conservacion de la materia prima.

Procedimiento de control, frecuencia y responsable:

Se debe controlar ciertos parametros para un almacenaje adecuado a la materia prima,
en este caso el sorgo. Tomando en cuenta que el sorgo sera utilizado para produccion
de micelio y no un alimento como tal, se tiene que cuidar para no tener pérdidas de
materia prima. Por ello la temperatura como la humedad son los factores que se deben
controlar. El procedimiento no es muy complicado ya que se controlara utilizando
dispositivos de facil lectura. Ademas se inspeccionara el grano para verificar presencia

de plaga (insectos u hongos).

Frecuencia: Minimo de 2 a 3 veces por mes.

Responsable: Encargado del laboratorio.
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Etapa del proceso: Secado del sorgo. Segundo PCC
¢ Riesgo identificado: Fisico

- Presencia de residuos por el mal manejo y estado de los utensilios y equipos de

secado.

Procedimiento de control, frecuencia y responsable:

La determinacion debera ser visual para material que perjudique el producto final
(vidrio, metales, piedras, astillas de madera u otros materiales duros asi como también
de excretas de animales).

Esta determinacién esta basada en la deteccion de impurezas en el grano de la NMX-
FF-034-1995.

Frecuencia: Después de cada lote de sorgo secado.

Responsable: El encargado del laboratorio debe estar pendiente de que se realice.

Etapa del proceso: Esterilizacion. Tercer PCC
¢ Riesgo identificado: Bioldgico

- Presencia o aumento de carga microbiana en el sorgo empaquetado por una mala

esterilizaciéon o un mal estado del equipo.

Procedimiento de control, frecuencia y responsable:

Se debe contar con un plan de mantenimiento y control para autoclaves, asi
asegurando la calidad de la esterilizacidon, para ello se tomara de base lo estipulado
en el capitulo 12 del MANUAL DE MANTENIMIENTO PARA EQUIPO DE
LABORATORIO de la OPS (Organizacién Panamericana de la Salud) (2005), donde

se explica como realizar un adecuado mantenimiento y control.

Frecuencia: Se debe verificar el estado de las autoclaves antes de cada esterilizacion
(diario) o por lo menos cada semana.
Responsable: El encargado de laboratorio, debe verificar que se realicen las

inspecciones adecuadamente y el mantenimiento correcto.
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Etapa del proceso: Inoculacion o siembra. Cuarto PCC
¢ Riesgo identificado: Bioldgico

- Contaminacion microbiana debido a la mala desinfeccidén del area de siembra.

Procedimiento de control, frecuencia y responsable:

Campana de flujo laminar

Se debe realizar un mantenimiento del equipo adecuado, para ello se tomara lo
descrito en el capitulo 6 del MANUAL DE MANTENIMIENTO PARA EQUIPO DE
LABORATORIO de la OPS (Organizaciéon Panamericana de la Salud) (2005), que
describe el principio de operacién, uso adecuado, servicios requeridos, rutinas de

mantenimiento y la evaluacién de su funcién del equipo.

Piso, techo y paredes

Para que los equipos cumplan su funcidén de una manera adecuada, se debe tener en
cuenta el cuidado y limpieza da las areas en donde se encuentran, para ello se toma
lo estipulado en la NOM-001-STPS-2008, “Edificios, locales, instalaciones y areas en
los centros de trabajo- Condiciones de seguridad”, donde se menciona el
acondicionamiento adecuado de las areas de trabajo dependiendo de las actividades
realizadas en cada una de ellas.

Para la desinfeccién de pisos y paredes del area de inoculacién, se recomienda
lavarlos con una solucion de detergente, enjuagarlos con abundante agua potable,
secar y desinfectar, por lo regular la desinfeccion se realiza con una solucion de
hipoclorito de sodio el 6%, con forme a lo mencionado en la Guia de técnicas de

procedimientos en la limpieza y desinfeccion hospitalaria (2012).

Frecuencia: Para la campana de flujo laminar se debe desinfectar antes y después de
cada actividad a realizar, la inspeccién para asegurar su buen funcionamiento debe
ser semanal hasta que requiera mantenimiento.

La limpieza y desinfeccion de paredes deben realizarse cada tercer dia.

Responsable: Encargado del laboratorio.
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Etapa del proceso: Inoculacion o siembra. Quinto PCC
¢ Riesgo identificado: Bioldgico

- Contaminacion por parte del personal al no sequir los lineamientos de vestimenta

e higiene personal.

Procedimiento de control, frecuencia y responsable:

El trabajador debe contar con una buena vestimenta y equipos de proteccién tanto
para su cuidado como para el cuidado del producto, para ello se debe cumplir con lo
descrito en la NOM-017-STPS-2008 donde se describen las Indicaciones,
instrucciones o procedimientos para el uso, revision, reposicién, limpieza, limitaciones,
mantenimiento, resguardo y disposicion final del equipo de proteccidon personal de
pendiendo de las actividades que realicen.

Con forme a la higiene personal se toma como base los requisitos de la NOM-251-
SSA1-2009, aunque el producto no es directamente un alimento se debe tener un

control en la salud e higiene del personal.

Frecuencia: Tanto el uso de una vestimenta adecuada y el control de la salud e higiene
personal debe ser diario.
Responsable: El encargado del laboratorio debe estar pendiente de que cumplan los

lineamientos.

Etapa del proceso: Inoculacion o siembra. Sexto PCC
¢ Riesgo identificado: Fisico

- Posible presencia de objetos de metal u otro tipo de materiales, causando por parte

del trabajador al no retirarse articulos como anillos, pulseras u otros accesorios.

Procedimiento de control, frecuencia y responsable:

Debe ser una determinacion visual del encargado, teniendo en cuenta que los
trabadores ya han sido avisados del riesgo que esto causa al producto por no retirarse
articulos u accesorios, este punto esta incluida como higiene del personal sobre el

proceso.

52



Frecuencia: Se debe verificar diariamente antes de entrar al proceso.

Responsable: Encargado del laboratorio.

Etapa del proceso: Incubacion. Séptimo PCC
¢ Riesgo identificado: Biolégico

- Contaminacion del producto por mal estado del area de incubacion.

Procedimiento de control, frecuencia y responsable:

Se debe tener un procedimiento adecuado en el cuidado de esta area teniendo en
cuenta lo estipulado en la NOM-001-STPS-2008, “Edificios, locales, instalaciones y
areas en los centros de trabajo- Condiciones de seguridad”, donde se menciona el
acondicionamiento adecuado de las areas de trabajo dependiendo de las actividades
realizadas en cada una de ellas, ademas tener un programa adecuado de limpieza,
teniendo en cuenta que debe ser un area lo mas inocuo posible para que el producto
esté libre de contaminacién se debe realizar lo estipulado en la Guia de técnicas de
procedimientos en la limpieza y desinfeccion hospitalaria (2012), donde se asegura un

area limpia.

Frecuencia: Por lo menos 2 veces por semana.

Responsable: Encargado de laboratorio.

Etapa del proceso: Incubacion. Octavo PCC
¢ Riesgo identificado: Fisico

- Deterioro del producto por un mal control en la temperatura y humedad.

Procedimiento de control, frecuencia y responsable

Se debe tener un control en estos parametros para lograr un crecimiento del micelio
adecuado, evitando contaminacion y deterioro del mismo. Para ello se toma en cuenta
lo mencionado en el Manual Practico del Cultivo de Setas: Aislamiento, siembra y
produccién (2006).
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Frecuencia: Todos los dias se debe verificar estos parametros.

Responsables: Todo el personal.

9.3.1.5. Principio 5. Acciones correctivas para cada PCC.

Etapa del proceso: Almacenamiento del sorgo. Primer PCC
¢ Riesgo identificado: Bioldgico

- Presencia de hongos vy degradacion del grano de sorgo, debido a la mala

conservacion de la materia prima.

Accion correctiva para el primer PCC: Como primera accion correctiva, la empresa
debe asegurarse que el proveedor entregue la materia prima libre de factores
negativos (sin presencia de insectos, hongos o en mal estado fisico) y si no es asi,
buscar otros proveedores.

Como segunda accion, el sorgo debe permanecer en un lugar 6ptimo para su cuidado,
equipado con dispositivos donde se pueda monitorear los parametros (humedad y
temperatura) requeridos para una adecuada conservacion, ademas de mantener una

correcta limpieza en esta area como se indica en el Manual de BPM.

Etapa del proceso: Secado del sorgo. Segundo PCC
¢ Riesgo identificado: Fisico

- Presencia de residuos por el mal manejo y estado de los utensilios v equipos de

secado.

Accion correctiva para el segundo PCC: Se debe examinar peridédicamente el buen
estado de los utensilios, los que no cumplan con ello se deben de desechar para no
ser utilizados durante el proceso. Conforme a los equipos empleados en el secado se
les debe realizar un mantenimiento adecuado en determinado tiempo, para que cumpla
correctamente su funcion, para ello la empresa debe ofrecer cursos sobre

mantenimiento de diferentes equipos del proceso.
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Etapa del proceso: Esterilizacion. Tercer PCC
¢ Riesgo identificado: Bioldgico

- Presencia o aumento de carga microbiana en el sorgo empaquetado por una mala

esterilizacion o un mal estado del equipo.

Accion correctiva para el tercer PCC: Cuando se detecte contaminacion posterior a
la esterilizacion, se debe examinar el equipo (autoclave), teniendo en cuenta la calidad
de vapor, valvulas y mandémetro (presion), si se encuentra alguna anomalia en el
equipo se le debe realizar un mantenimiento adecuado en base a lo establecido en el
Manual de Mantenimiento para Equipo de Laboratorio de la OPS. Otra alternativa,
teniendo en cuenta que el equipo se encuentra en buenas condiciones, es contar con

una bitacora de control en el tiempo de esterilizacion.

Etapa del proceso: Inoculacion o siembra. Cuarto PCC
¢ Riesgo identificado: Bioldgico

- Contaminacién microbiana debido a la mala desinfeccién del area de siembra.

Accion correctiva para el cuarto PCC: Al detectar anomalias después de la
inoculacién (contaminacion microbiana), se debe examinar el estado de la campana
de flujo laminar y verificar que es adecuada para la actividad, para ello se debe tomar
lo descrito en el capitulo 6 del Manual de Mantenimiento para el equipo de laboratorio
de la OPS, para un correcto mantenimiento y desinfeccién.

Las paredes, techo y piso del area de siembra, se deben mantener limpios y
desinfectados, como se indica en el Manual de BPM propuesto para este proceso y
teniendo en cuenta a lo estipulado en la NOM-001-STPS-2008.

Etapa del proceso: Inoculacion o siembra. Quinto PCC
¢ Riesgo identificado: Bioldgico

- Contaminacién por parte del personal al no sequir los lineamientos de vestimenta

e higiene personal.

55



Accién correctiva para el quinto PCC: Cuando el area de siembra (inoculacién) se
encuentre en 6ptimas condiciones para su uso y exista contaminacion en el producto
se debe verificar si los trabajadores cuentan con la vestimenta adecuada para realizar
esta actividad, si no es asi, se les debe proporcionar suficientes accesorios (gorros,
tapabocas, guantes, batas, etc.) y de buena calidad.

Por otro lado los trabajadores deben presentarse al laboratorio con una buena higiene
personal, cumpliendo con lo establecido en la NOM-017-STPS-2008 y la NOM-251-
SSA1-2009. Como una medida extra, se le otorgara una sancion al personal que no

cumpla con lo estipulado en el Manual de BPM.

Etapa del proceso: Inoculaciéon o siembra. Sexto PCC
¢ Riesgo identificado: Fisico

- Posible presencia de objetos de metal u otro tipo de materiales, causando por parte

del trabajador al no retirarse articulos como anillos, pulseras u otros accesorios.

Accidn correctiva para el sexto PPC: Para evitar este tipo de riesgo, el encargado
del laboratorio debe inspeccionar que los trabajadores se retiren cualquier tipo de
accesorio (joyas), no solo al entrar al area de siembra sino en todo el proceso

cumpliendo lo estipulado en el Manual de BPM.

Etapa del proceso: Incubacion. Séptimo PCC
¢ Riesgo identificado: Bioldgico

- Contaminacion del producto por mal estado del area de incubacion.

Accion correctiva para el séptimo PCC: Se debe verificar que las paredes, pisos y
techos de las incubadoras se encuentren en buen estado (sin fisuras, de material
apropiado) y libres de contaminacién, para ello se debe realizar una correcta limpieza
y desinfeccion de esta area, teniendo en cuenta lo estipulado en la Guia de técnicas
de procedimientos en la limpieza y desinfeccién hospitalaria y cumpliendo con la NOM-

001-STPS-2008 para evitar que el producto se contamine.
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Etapa del proceso: Incubacion. Octavo PCC
¢ Riesgo identificado: Fisico

- Deterioro del producto por un mal control en la temperatura y humedad.

Accién correctiva para el octavo PCC: Cuando el micelio se demore en su
crecimiento excediendo el tiempo estandarizado, se debe verificar que los parametros
(humedad y temperatura) se encuentren estables con forme a lo requerido, teniendo
en cuenta que los dispositivos de apoyo se encuentren en buen estado para un
correcto monitoreo, basandose en lo mencionado en el Manual Practico del Cultivo de

Setas: Aislamiento, siembra y produccion, evitando que el producto se deteriore.

9.3.1.6. Principio 6. Sistema de registro para cada PCC.

El reqgistro para cada PCC, se describen en las figuras 10 a la 16, los cuales son
propuestas que fueron disefiadas para el plan APPCC para la produccion de micelio

del hongo Pleurotus ostreatus.

- Nombre de la empresa

PYPCcC
iy
Registro del PCC: Primero y octavo

Monitoreo de parametros para una buena conservacion del sorgo e incubacion del producto.

Cantidad | Temperatura | Humedad

Fecha Lote (Ke) °c o

Observaciones Realizé Recomendaciones

Supervisd:

Nombre del encargado

Figura 10. Formato 1. Monitoreo de parametros para una buena conservacion del

sorgo e incubacion del producto.
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Nombre de la empresa

Registro del PCC: Primero

Determinacion visual para dafio microbiolégico en el sorgo.

Superviso:

Nombre del encargado

Figura 11. Formato 2. Determinacidén visual para dafno microbiolégico en el

sorgo.

C Nombre de la empresa

Registro del PCC: Segundo

Determinacion visual de material extrafio después del secado.

Superviso:

Nombre del encargado
Figura 12. Formato 3. Determinacién visual de material extraino después del

secado.
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C Nombre de la empresa

Registro del PCC: Tercero y cuarto.

Control de limpieza y desinfeccién de equipos.

Limpieza

Desinfeccidn

Limpieza

Desinfeccidn

Superviso:

Nombre del encargado
Figura 13. Formato 4. Control de limpieza y desinfeccién de equipos del proceso.

Nombre de la empresa

Registro del PCC: Tercero.

Control en el tiempo de esterilizacion del sorgo.

Superviso:

Nombre del encargado
Figura 14. Formato 5. Control sobre el tiempo de esterilizacion del sorgo.
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Nombre de la empresa

Registro del PCC: Cuarto v séptimo.

Control de limpieza y desinfeccion de areas del proceso.

Limpieza

Desinfeccion

Limpieza

Desinfeccion

Superviso:

Nombre del encargado

Figura 15. Formato 6. Control de limpieza y desinfeccion de las areas del

proceso.

Nombre de la empresa

Registro del PCC: Quinto y sexto.

Control sobre el personal de inoculacién .

Superviso:

Nombre del encargado
Figura 16. Formato 7. Control sobre el personal de inoculaciéon, tomando en

cuenta vestimenta e higiene personal.
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Como se observa en los formatos propuestos para el control de cada PCC en la
produccion de micelio del hongo Pleurotus ostreatus, cuentan con ciertos elementos,

los cuales son:

e Nombre de la empresa.

e Registro del PCC.

e Simbolo que nos indica que el formato esta dentro del programa de APPCC.
e Titulo del formato.

e Columna de fechas, para saber en qué momento se tomé registro.

e Lote y cantidad del mismo.

e Observaciones de parte del analista en turno.

e Nombre de la persona que realizo la actividad.

e Nombre y firma del supervisor (encargado del laboratorio) en turno.

9.3.1.7. Principio 7. Verificacion del sistema.

Para llevar a cabo la verificacion del sistema APPCC, se disefié un cuestionario en el
cual se incluye este sistema y la verificacion del cumplimiento de BPM en el laboratorio
de produccion de micelio, el cual se debe realizar anualmente. Para una mejor
percepcion de resultados, el cuestionario tiene que ser aplicado por el encargado del
laboratorio, jefe de la empresa y una tercera persona (trabajador).

El cuestionario se presenta en el anexo 1 del Manual de BPM propuesto para este

proceso.
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9.4. Diagrama de Layout

Planta baja
1 unidad =4 m?

Area libre

Incubadora 2

Arealde
esterilizacion

Incubadora

Area libre

Figura 17. Diagrama de Layout de la planta baja.

En la figura 17, se muestra el diagrama de layout de la planta baja, el cual se divide
en, Area de esterilizacion- se cuenta con autoclaves y mesas de acero inoxidable para
manipulacién del sorgo. Area de inoculacién- esta distribuido por una campana de
flujo laminar, refrigerador y mesa de trabajo. Area de calera- es un pequefio espacio
para una caldera e instrumentos de mantenimiento. Incubadoras- son areas
compuestas de estantes de acero inoxidable, para la semilla. Articulos de limpieza- es
una bodega donde se guarda todo articulo de limpieza y desinfeccion. Area libre- son
partes del laboratorios que no estan designadas para actividades permanentes.
Empaquetado- es un pequefio espacio donde se empaqueta el micelio para ser
vendido. Area de maniobra- es el pasillo principal del laboratorio donde transita toda
materia prima y equipos. Bano y LK- son areas exclusivas para la higiene del personal.
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Comedor- Esta area se compone por una mesa y un refrigerador para el personal.

Carga y descarga- esta area debe estar alejada de todas las areas de produccién.

Planta alta
1 unidad =4 m?

Area libre

Area libre

Figura 18. Diagrama de Layout de la planta alta.

En la figura 18, se muestra el diagrama de layout de la planta alta, el cual se divide en,
Area de tanques- esta compuesto de tinacos para proporcionar agua al laboratorio.
Bodega de sorgo- cuenta con medidas para que las cargas de sorgo entren y se
mantengan en buen estado. Bodega de basura- se acomoda la basura mientras llega
la recoleccion. Lavado de utensilios- en esta area solo se lavan utensilios y accesorios
de la produccién. Area de lavado y remojo- estd compuesto por tinas, canastas y
mangueras de lavado. Area de secado- esta distribuido por mesas y ventilador de
secado. Area de empaque- compuesto por mesas de acero inoxidable para

empagquetar la semilla de sorgo para su esterilizacién. Area de maniobra- es el pasillo
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principal del laboratorio donde transita toda materia prima y equipos. Area libre- son

partes del laboratorios que no estan designadas para actividades permanentes.

9.5. Resultados del curso.

Al finalizar el curso, se realiz6 un segundo examen, con el fin de evaluar la
comprension que tuvo el personal con respecto el tema expuesto. Como se observa
en la figura 19, se muestran las calificaciones obtenidas comparadas con los
resultados del primer examen. La aplicacion de la desviacién estandar nos indica, que
existe una gran diferencia entre los resultados de los examenes, es decir que el

personal aumento sus conocimientos respecto al tema.

Comparacion de evaluaciones
100
90

90

80

M Calificacion inicial
70

& Calificacion fi
60 Calificacion final
50

40 40
4
3 zls
2
1
0

Encargado  Trabajador 1 Trabajador 2 Trabajador 3 Trabajador 4

o O o o

Figura 19. Desviacion estandar entre los resultados de los examenes realizados.

9.6. Resultados de diagnéstico final.

Al finalizar la aplicacion del manual, se realizé un diagnostico final, con el objetivo de
verificar si ha cumplido su funcién. En la figura 20, se muestran los resultados

obtenidos en dicho diagndstico comparado con el realizado al inicio.

Se utilizé la desviacion estandar para comparar resultados, como se observa existe

una diferencia positiva entre cada sector, es decir, que el manual cumplié su objetivo
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principal, el cual, era aumentar el porcentaje de cumplimiento con respecto a las BPM

en cada sector.

Las secciones como la del personal y proceso, fueron las de mayor crecimiento
porcentual a comparacion del diagnéstico inicial. La seccion de empaquetado y

almacenado, siguio siendo el de mayor cumplimiento.

Diagndstico sobre las BPM
100

R 85.71

g 76,92 2333 77.77 81.39 79.31

c 80 3B

€ 70 64.28

= 60 52.88 50,83 50,69

E 50 41186 431

; 40

< 30

o

< 20

T 10

a

o 0

g Establecimiento Disefilo de la Equipoy Higiene Personal Proceso Empacado y
planta utensilios almacenado

M Diagnostico inical ~ ® Diagndstico final

Figura 20. Desviaciéon estandar entre los resultados de los diagndsticos
realizados.

Como resultado de la aplicacion del manual, el porcentaje de cumplimiento de las BPM
actual es de 78.8%, lo que es una aumento positivo con respecto al porcentaje inicial
que fue de 49.85%.
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10. CONCLUCIONES Y RECOMENDACIONES.

Al finalizar el proyecto, se llegd a la conclusion de que es importante una
implementacion adecuada del sistema de Buenas Practicas de Manufactura para la
produccion de micelio, ya que contribuye a la disminucion de perdida y mal uso de las
materias primas, al aumento de inocuidad del producto, al mejoramiento de la imagen

del laboratorio entre otras ventajas.

Con respecto al curso ofrecido al personal, la implementacién del plan de APPCC y la
adecuacion infraestructural del laboratorio ayudaron a incrementar el grado de
cumplimiento de las BPM, que inicio con un porcentaje del 49.85 y finalizo con un grado
del 78.8%.

Para el logro pleno de los objetivos y continuar con el aumento en el cumplimiento de
las BPM, es conveniente senalar algunas recomendaciones que deben ponerse en
marcha como parte de una correcta implementaciéon de las BPM. A continuacién se

mencionan las siguientes:

e Supervision hacia el personal del laboratorio, para comprobar que sus
actividades dentro de la misma respetan y cumplen efectivamente el reglamento
general.

e Continua capacitacion al personal con respecto a temas, como: mantenimiento
y desinfeccion de equipos, higiene personal, actualizaciones sobre
normatividad, implementacién de BPM, planes de APPCC entre otros.

e Realizar periédicamente la validacién de las Buenas Practicas de Manufactura.

e Realizar un diagndstico anual con la lista de verificacion, con el fin de comparar
resultados con los obtenidos el aiio anterior, para conocer los avances logrados
en el laboratorio durante cada afo.

e Revisar y actualizar el plan de APPCC y el manual de BPM, una vez al afio o
cada vez que exista cualquier tipo cambio en el laboratorio.

e Proporcionar por parte del personal administrativo un mejor apoyo hacia el

personal de laboratorio.
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12. ANEXOS

Anexo 1. Instructivo y listado de verificacién del cumplimiento de las BPM para la

produccion de micelio del hongo Pleurotus ostreatus.

Promotores del Autodesarrollo Sustentable de Chiapas SC de RL de CV.

INSTRUCTIVO DEL LISTADO DE VERIFICACION
DE BPM

Objetivo:
Evaluar el porcentaje de adecuacion del laboratorio segin las Buenas Practicas de Manufactura.

Secciones:
El listado esta dividido en siete secciones, esto para tener una mejor apreciacion e identificacion
de las BPM en cada una de ellas. Estas son:

Establecimiento (Seccion I)

Disefio de planta (Seccion I1)

Equipo y utensilios (Seccion I11)

Higiene (Seccion 1V)

Personal (Seccion V)

Proceso (Seccion V1)

Empacado y almacenamiento (Seccién VII)

Calificacion:

Cada pregunta o item del listado se le asigno un valor, el cual depende de la importancia y
relevancia del item. Para el porcentaje de cada seccion se sumaran los puntos de cada item, al
cual se le calcula un valor relativo con base en 100. De ésta manera se obtiene una calificacion
independiente segln la seccion. La suma de puntos de cada seccién es la sumatoria total de
puntos de la lista. Con la suma de puntos se calcula la calificacion general del laboratorio con
base en 100. Se logra obtener el total de los puntos, siempre y cuando se cumpla
satisfactoriamente con todos los requerimientos.

Criterios de calificacion:
Se marcara con una X, si se cumple o0 no con cabalidad los siguientes criterios:

Seccion |

Alrededores

1. Agentes toxicos: Ausencia de cualquier
sustancia, elemento o compuesto quimico al
rededor que sea capaz de producir un dafio
tanto al producto como a los trabajadores.

2. Olores desagradables. Ausencia de olores
en el acceso y los alrededores, en cantidades

que sean perjudiciales a la salud y calidad
del producto.

3. Control de maleza. Se controla el
crecimiento vegetativo excesivo de las areas
verdes aledarias al laboratorio.

4. Acumulacion de basura. Ausencia de
basura o residuos de cualquier indole en los
alrededores, tanto en forma aislada como
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acumulaciones. Excepto en los lugares
destinados.

5. Buen drenaje. El sistema de drenaje de
agua no presenta lugares con acumulacion
de materiales. Existe suficientes alcantarillas
para eliminar el agua y el sistema esta
aislado y previne las contaminaciones.

6. Polvo. Ausencia de polvo en el acceso y
los alrededores, en cantidades que sean
perjudiciales a la salud y calidad de los
productos.

7. Ruidos. Ausencia de ruido (sonido), con
una intensidad alta que sea perjudicial para
el proceso o los trabajadores.

8. Zona de rastros. Se encuentra el
establecimiento alejado de mataderos o
lugares con animales de corral que darie el
ambiente de trabajo, por olores, basura o
sustancias desagradables que perjudiquen la
inocuidad el producto.

Edificio.

9. Contaminacion cruzada. El disefio del
laboratorio es de forma tal que el flujo de
materiales y personal, es en una sola
direccion. En caso contrario se toma
medidas adecuadas para el movimiento de
materiales, equipo y personal dentro del
laboratorio.

10. Entrada de plagas. Se da un
mantenimiento permanente, asegurando el
excelente estado del edificio. Se evitan
fisuras, ventanas y puertas desprotegidas o
dafadas en todo el laboratorio.
Instalaciones.

11. Calidad de vapor. El vapor es de
cantidad y calidad adecuada para la
esterilizacion.

12. Eliminacién de efluentes. No debe haber
estancamientos ni reflujos de efluentes en el
laboratorio.

13. Buen estado de tuberia. Las tuberias no
deben estar oxidadas o desgastadas, ya que
puede dafar la calidad del agua o sustancia
que transporte.

14. Codigo de colores. Existe codigos de
colores para las tuberias para identificar los
fluidos (liquidos y gaseosos), con forme a la
normatividad.

15. Limitacion de areas. Existen letreros que
den a conocer las limitaciones de cada area
como manera de control de seguridad.

Seccion 11

1. Edificio en buen estado. El edificio no
presenta lugares descubierto o desprotegidos
(falta de pintura, azulejos, techo). No existe
la posibilidad de desprendimiento del
material parcial o total.

2. Distribucion den areas. Existe una buena
ubicacién de equipos y materiales dentro de
cada area de trabajo.

3. Piso. Deben ser resistente a las
actividades establecidas y agentes de
limpieza. No existe acumulacion o
infiltracién de agua y materiales. Es seguro
para el personal, y de facil limpieza y
desinfeccion.

4. Paredes. Debe tener azulejos hasta una
altura de 1.5 metros, ser de fécil limpieza y
desinfeccién, no presentar fisuras o lugares
de acumulacion de materiales.

5. Techo. No hay acumulacion de materiales,
ni proliferacion de animales o insectos (cielo
falso). No hay goteras.

6. Ventanas. Las ventanas permiten la
entrada solamente de luz al laboratorio.

7. Ubicacién de ventanas. Las ventanas
estan ubicadas segun las necesidades de luz
en el &rea y a una altura prudente.

8. Puertas. Las puertas proporcionan un
aislamiento total, especialmente las que
comunican con el exterior.

9. lluminacion. Debe existir suficiente
intensidad de luz natural y/o artificial en
todas las é&reas, segun las condiciones
ambientales, en las horas habiles. Las
luminarias deben estar protegidas.

10. Labores de limpieza. Se llevan a cabo de
una forma exhaustiva, sin ser perturbadas
por falta de espacio o facilidad de cubrir
todos los puntos.

11. Temperatura. Se controla la temperatura
en todo el laboratorio de acuerdo a la
necesidad del producto y se proporciona
comodidad a los trabajadores bajo
condicion ambiental externa.
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12. Humedad. Se controla el nivel de
humedad en todo el laboratorio para evitar
proliferacion de ciertos agentes biologicos
que pueda dafiar al producto.

13. Ventilacion. No hay acumulacién de
olores o humo. Existe una circulacion
perceptible de aire, que ayuda al control de
la temperatura. Evitando la entrada de polvo.
14. Suministro de agua. Es adecuado en
cuanto a la cantidad y la calidad del agua
(dureza, pH, microbiolégica, toxicoldgica).
Respaldado por analisis.

15. Servicios sanitarios. Estan totalmente
aislados del &rea de produccion y con las
condiciones higiénicas adecuadas.

16. Aguas negras. El sistema de eliminacion
de aguas negras es separado al de
eliminacion de efluentes.

17. Alcantarillado. Existe un buen sistema
de alcantarillado que evite laacumulacion de
agua u otras sustancias.

18. Comedores. Se encuentra alejado de
areas donde se cuide la inocuidad y
esterilidad del producto.

Seccion 111

1. Distribucion de equipo y maquinaria.
Existe separacion suficiente entre cada
equipo, permitiendo dar mantenimiento y
limpiar el equipo con facilidad.

2. Material y utensilios. Los materiales y
equipos son suficientes para todas las
actividades que se realizan en cada area.

3. Material del equipo. El equipo o
utensilios a utilizarse en cualquier actividad
dentro del laboratorio no son de material
pOroso.

4. Facilidad de limpieza. El equipo o
utensilios de wun disefio sencillo, sin
demasiados lugares que permitan la
acumulacion.

5. Ubicacion de lavamanos. El personal no
ambula por la planta bajo el motivo de ir en
busca del lavamanos. Cada lavamanos
tendra suficiente jabdn, desinfectante y un
mecanismo de secado.

6. Recontaminacién en lavamanos. Los
lavamanos deben ser accionados por un
mecanismo de pedal o similar.

7. Mal disefio de equipo. No hay equipo o
maquinaria que permite acumulacion de
materiales, dificilmente removibles.

8. Contenedores de basura. Los
contenedores estan en buen estado sin
presentar roturas o fisuras. Cada contenedor
debe tener una tapadera, de preferencia
accionada por un pedal y que proporcione
buen cierre.

9. Uniones entre equipos. Se mantiene libre
de acumulacién de residuos en uniones y
empagques del equipo.

10. Diferenciacion entre equipo estéril y no
estéril. Existe una division entre materiales
que requieren de una esterilidad estricta y las
que no lo requieran para tener un control de
inocuidad.

11. Control de temperatura. Cada equipo
tiene un sistema para monitorear la
temperatura, o cada operario debera portar
su propio termometro.

12. Capacitaciones de mantenimiento. Se
deben impartir capacitaciones de manera
frecuente sobre mantenimiento y uso de
equipos para su deterioro sea menor.

13. Control de mantenimiento. Se les da un
adecuado mantenimiento a los equipos de
trabajo y de manera frecuente para que su
vida Util sea prolongada.

14. Actualizacion de equipos. Los equipos
tanto como los utensilios se tienen que
renovar cada cierto tiempo para que los
productos no sean afectados por la
deficiencia de estos.

15. Esterilidad de equipos. Existe un control
para asegurarse la esterilidad de algunos
equipos para no afectar o contaminar el
producto.

16. Dispositivos de monitoreo. Deben existir
diversos dispositivos para tener un control
en los puntos criticos del proceso como
temperatura y humedad.
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Seccion 1V

1. Limpieza y orden del laboratorio. El
laboratorio se mantiene limpio y ordenado
en todas partes, sin excepcion.

2. Programa de limpieza. Existe un
documento escrito que detalle la forma de
Ilevarse a cabo la limpieza en toda la planta.
3. Paredes y pisos. El laboratorio debe
contar con paredes y pisos libres de agentes
biolégicos como hongos u otros tipos de
contaminantes que afectan al producto.

4. Limpieza y desinfeccion preoperacion.
Antes de empezar una actividad se limpia y
desinfecta el area y equipo a utilizar segun
procedimiento establecido.

5. Limpieza y desinfeccidn postoperacion.
Después de cualquier actividad se limpia y
desinfecta el area y equipo utilizado segun
procedimiento establecido.

6. Almacenamiento de productos de
limpieza. Los productos de limpieza estan
almacenados en un lugar aislado de las
materias primas o producto terminado. Se
utilizan empaques adecuados que eviten la
contaminacién 'y emision de vapores
Nocivos.

7. Productos toxicos. Estan en lugares
seguros 'y aislados, y llevan una
identificacion facilmente visible. Su acceso
sera restringido.

8. Calidad de utensilios. Los articulos de
limpieza deben ser suficientes y de calidad
para que garantizar la buena higiene de todas
las areas del laboratorio.

9. Identificacion de utensilios. Los articulos
deben estar divididos por area para evitar
contaminaciones cruzadas.

10. Programa de eliminacion de plagas.
Existe un procedimiento escrito para el
combate de plagas.

11. Almacenamiento de utensilios. Los
articulos de limpieza deben ser almacenados
por aparte para evitar ciertos riesgos de
contaminacion.

12. Casilleros. El personal dispone de un
area para cambiarse de ropa y guardar sus
pertenencias. Esta area esta separada del
area de produccion.

13. Limpieza de articulos de inoculacion. Se
debe de lavar y mantener limpios batas,
franelas, y materiales como vasos de
precipitado, cucharas, etc, que deben estar
estériles.

14. Letreros. Hay letreros que recuerden al
personal constantemente sobre higiene en
general y precauciones especiales.

15. Eliminacién de basura. La basura es
eliminada en envases cerrados del
laboratorio. Lo debe hacer una sola persona
gue esté encargada.

16. Manejo de basura. La basura es
clasificada segln sea organico, inorganico,
reciclable u otro motivo. La basura debe a su
vez estar totalmente aislada, evitar la
acumulacion de insectos u otros animales.
17. Frecuencia de eliminacién. Existe una
frecuencia adecuada de recoleccion de
basura evitando la acumulacién.

18. Control de deshechos bioldgicos. Se
debe esterilizar cualquier desecho bioldgico
antes de desecharlos para evitar un riesgo
bioldgico.

19. Esterilidad de &reas. Se deben hacer
pruebas que garanticen la inocuidad de las
areas que lo requieran.

Seccion V

1. Entrenamiento. El entrenamiento es a
través de cursos, charlas o circulos de
calidad, con la mayor frecuencia posible.

2. BPM. Se deben impartir platicas y
capacitaciones sobre BPM para tener un
control de higiene e inocuidad adecuada.

3. Control de la salud. Se controla
periédicamente la salud del personal a través
de la clinica.

4. Control reglamentario. Existe un
reglamento para el control de la salud.

5. Analisis patoldgicos. Se hace control de
salud por analisis de laboratorio de cada
empleado y se mantienen al dia.

6. Heridas. En caso de heridas menores, se
las desinfecta y se cubren totalmente.

En caso de heridas mayores es remitido a la
clinica.

7. Uniforme. Dependiendo del area sera el
uniforme utilizado, especialmente en el area
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de incubacion se debe portar cubre bocas,
cofia, bata y guantes.

8. Higiene personal. El personal debe
mantener la adecuada higiene personal
(corte de pelo, barba y bigote, ropa y bafio
diario).

9. Enfasis en el lavado de manos. El personal
estd consciente y demuestra que el lavado y
desinfeccion correcta frecuente de manos es
vital para la salubridad de la produccion.
También se puede utilizar rétulos.

10. Supervision. El personal demuestra sus
buenos habitos exigiendo a sus propios
compafieros que mantengan las normas
establecidas. A su vez la supervision es
ejecutada por el encargado de control de
calidad.

11. Joyeria. No se usa ningun tipo de joyas,
reloj, amuletos, aretes. En caso que no se
pueda retirar, esta debidamente cubierta.

12. Guantes. En cualquier situacion en que
se tenga un contacto directo con el producto
se usa guantes, también en situaciones que
sean peligroso para la salud del empleado.
13. Alimentos. Es totalmente prohibida la
ingesta de cualquier tipo de alimento en el
laboratorio, como también el fumar.

14. Botiquin. El botiquin esta equipado con
todos los medicamentos e instrumentos
necesarios para suministrar los primeros
auxilios.

15. Visitante. Los visitantes cumplen con
todas las condiciones necesarias de higiene,
se les atiende en un &rea separa a la de
produccién. Solamente en casos especiales
podran visitar el area de produccion, para lo
cual se les suministrard de un uniforme,
incluyendo botas.

16. Cuidado de equipos. Se debe utilizar los
equipos y articulos de manera adecuada para
aumentar su vida util.

17. Recomendaciones de seguridad. Se debe
impartir platicas de primeros auxilios y
prevencion de accidentes dentro del
laboratorio.

18. Recomendaciones de higiene. Los
trabajadores deben estar comprometidos en
cumplir las reglas y normas higiénicas, para
evitar contaminaciones.

19. Comunicacion. Existe una buena
comunicacion entre los trabajadores para
tener unico a cada area del proceso.

20. Ambiente de trabajo. Debe existir un
buen ambiente de trabajo, que consiste en
buenas instalaciones para que los
trabajadores estén comodos y sin problemas.

Seccion VI

1. Inspeccion de la materia prima. Se llevan
a cabo controles periodicos de la materia
prima e ingredientes por presencia de
insectos, deterioro y contaminacion.

2. Analisis de materia prima. La materia
prima es sometida a andlisis para poder
determinar el grado de calidad, y asi poder
tomar decisiones sobre el tipo de proceso a
ejecutar.

3. Calidad del master. El proveedor del
inoculo (master) debe proporcionar un
documento que avale la calidad de este.

4. Material de reproceso. Todo material de
reproceso es almacenado separadamente,
para evitar que sea fuente de contaminacion.
Esté debidamente identificado.

5. Registro de produccion. Se lleva un
control de lo producido, se elaboran
balances para la planta.

6. Control de calidad durante el proceso. Se
toman muestras al azar durante el proceso
para mantener un control del producto y
evitar costos de reproceso.

7. Contaminacion cruzada. Se controla el
flujo tanto del producto como de personal y
equipo en el laboratorio.

8. Agua. Se asegura que el agua utilizada en
todo el laboratorio es potable. En ciertos
casos se exigird mayor calidad segun el uso.
9. Incubadoras. Deben contar con un buen
sistema de control en donde la humedad y la
temperatura sean los principales factores a
cuidar, las paredes deben estar libres de
contaminantes y los estantes deben ser de un
material que no perjudique al producto.

10. Area de inoculacion. Debe estar lo méas
estéril posible, teniendo un adecuado control
de algunos factores como humedad,
ventilacién, pisos y paredes de materiales
adecuados.
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11. Contaminacién durante en el proceso.
Se debe realizar las actividades de cada paso
del proceso de manera adecuada y cuidando
la higiene, para no afectar el producto final.
12. Material procesado. El material ya
procesado es almacenado segun sus
requerimientos en forma limpia y sanitaria.
13. Identificacién del lote. Cada lote es
claramente identificado, para asi poder
referirse facilmente en caso de ser necesario.
14. Sefialamientos. Existen sefialamientos
que ayudan a los trabajadores a tener areas
seguras dando a conocer los problemas o
posibles peligros que pongan en riesgo la
salud del trabajador.

Seccion V11

1. Almacenamiento adecuado. El producto
terminado estd en contenedores limpios y
desinfectados con tapadera y segun las
condiciones de temperatura requeridas por el

producto.

2. Limpieza de area. Antes de empacar el
producto se limpia desinfecta
minuciosamente el &rea, maquinaria y
equipo.

3. Control de factores. El &rea de empacado
debe contar con un sistema adecuado para
evitar que el producto final se contamine
reduciendo su calidad.

4. Empacado o envasado del producto.

El producto empacado o envasado se
muestra higiénico, ordenado, fresco y
apetecible, también se controla el volumen o
cantidad.

5. Tipo de empaque. EI empaque o envase
que se usa no afecta el producto; protege al
producto y es de facil manejo para el
laboratorio y los clientes.

6. Contaminacion cruzada. No hay una
contaminacion cruzada durante el proceso
de envasado y empacado.

7. Desinfeccion de material de empaque.

Se asegura que el material viene estéril de
fabricacion, en caso contrario se somete a los
envases 0 empaques por un proceso de
desinfeccion del laboratorio.

8. Limpieza después de empacado.

Después de empacar todo el producto se
limpia el area, maquinaria y equipo de
empacado o envasado.

9. Control de calidad. Se toman muestras de
producto ya terminado y envasado, para
controlar su calidad.

10. Almacenamiento. La bodega o
incubadoras de producto terminado estan
limpias y ordenadas.

11. Identificacion del producto. Cada
producto esta claramente identificado por su
nombre y fecha de elaboracidn.

12. Temperatura del producto. Se mantiene
la temperatura del producto terminado
durante el almacenado, transporte Yy
manipuleo.

13. Manejo de inventario. Todas las
incubadoras del laboratorio se deben
manejar bajo el concepto de “primero en
entrar, primero en salir” (PEPS).

14. Control de calidad de producto
terminado. El producto terminado y listo
para ser despachado o almacenado, debe ser
inspeccionado en cuanto a su aspecto y por
posibles riesgos de contaminacion.
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LISTA DE VERIFICACION PARA “EL LABORATORIO DE PRODUCCION DE

MICELIO”

Nombre del jefe de planta:

Fecha:

Nombre del inspector:

Hora:

I. ESTABLECIMIENTO

Alrededores
1. Esté libre de agentes toxicos

Si(2) __ _No(0)

2. Esté libre de olores desagradables.
Si(2) __ No(0)_

3. Esta la maleza controlada.
Si(l)_ No(0)

4. Esta libre de acumulacion de basura.
Si(2) __ _No(0)

5. Existe buen drenaje pluvial.

Si(2) __ _No(0)

6. El exterior de la planta esta libre de
polvo.

Si(l) __ _No(0)___

7. Esta en una zona libre de ruido que
pueda afectar al personal.

Si(l) __ _No(0)___

8. Esté en una zona alejada de rastros o
lugares con animales de corral.

Si(l)_ No(0)

Edificio

9. Esta libre de contaminacién cruzada.
Si(2) __ _No(0)_

10. Control de plagas en el laboratorio.
Si(2) __ _No(0)_

Instalaciones.

11. Es adecuada la calidad de vapor para
las autoclaves.

Si(2) __ _No(0)_

12. Existe un adecuado sistema de
eliminacién de efluentes.

Si(2) __ _No(0)_

13. Las tuberias de agua potable y gas se
encuentran en buen estado.

Si(2) __ _No(0)

14. Las tuberias estan adecuadas a la
normatividad de colores.

Si(2) __ _No(©

15. Hay letreros que limitan las areas.
Si(2)___ _No@©)__

Suma de la seccion:

Subtotal: Suma de la seccidén x 100 =

26
I1. DISENO DEL LABORATORIO
1. Esta el edificio en buen estado.
Si(2) __ _No(0)
2. Existe una buena distribucion en cada
area.

Si(2) __ _No(0)

3. Es adecuado el tipo de piso.
Si(l)__ _No(0)

4. Son apropiadas las paredes.
Si(1)__ _No(0)___

5. Es apropiado el tipo de techo.
Si(1)__ _No(0)___

6. Existen suficientes ventanas.
Si(1) __ _No(0)___

7. Estan las ventanas adecuadamente
ubicadas para el area.

Si(1)__ _No(0)___
8. Son adecuadas las puertas.
Si(1) __ _No(0)___

9. Existe una iluminacién adecuada en
cada area.

Si(1l)__ _No(0)

10. Existe suficiente espacio para las
labores de limpieza.

Si(2) __ _No(0)

11. Existe un buen control de temperatura
en el laboratorio.

Si(1l) __ _No(0) _

12. Existe un buen control de humedad en
el laboratorio.

Si(1l) __ _No(0) _

13. Existe una buena ventilacion en el
laboratorio.

Si(2) __ _No(0)
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14. El suministro de agua es suficiente y
de buena calidad.

Si(2) __ _No(0)

15. Estan los servicios sanitarios en
lugares adecuados y aislados del &rea de
inoculacién e incubacion.

Si(2) __ No(0)

16. Esta en buen estado el sistema de
eliminacion de aguas negras.

Si(2) __ No(0)

17. Las alcantarillas dentro del
laboratorio estan en buen estado.
Si(l)__ No(0)

18. El 4rea de comedor esté alejado de
zonas de inocuidad.

Si(l)_ No(0)_

Suma de la seccién:

Subtotal: Suma de la seccion x 100 =

25
1. EQUIPO Y UTENSILIOS
1. Es adecuada la distribucion del equipo
0 maquinaria.
Si(2)___No(0)___
2. Los utensilios y accesorios son
suficientes para el laboratorio.
Si(l) __ _No(0)___
3. El equipo y utensilios son de un
material que no es fuente de
contaminacioén (Ej. Madera)
Si(2)__ _No(0)__
4. El equipo y utensilios son faciles de
limpiar y desinfectar.
Si(2)__ _No(0)___
5. Existe suficiente lavamanos con buena
ubicado, en buen estado y con detergentes
dentro de la planta.
Si(2)__ _No(0)___
6. Los lavamanos son de tal forma que no
hay recontaminacion.
Si(2)__ _No(0)
7. El disefio del equipo es tal que no hay
contaminacion.
Si(l) __ _No(0)___

8. Los contenedores de basura se
mantienen en condiciones adecuadas.
Si(2) __ _No(0)_

9. Se mantienen limpios los sellos o
uniones entre los equipos.

Si(2) __ _No(0)

10. Existe clara diferenciacion entre
equipo estéril y equipo de no estéril.
Si(2) __ _No(0)

11. Existen dispositivos para el control de
temperatura en los equipos.

Si(2) __ _No(0)

12. Se imparten capacitaciones para el
mantenimiento y cuidado de los equipos.
Si(2) __ _No(0)

13. Existe un control en el mantenimiento
de los equipos.

Si(2) __ _No(0)

14. Los equipos son actuales y de buena
calidad.

Si(2) __ _No(0)

15. Existe un control para asegurar la
esterilidad de equipos que lo requieran.
Si(2)__No(0)___

16. Existen dispositivos que mantengan
un adecuado monitoreo en los puntos
criticos del proceso.
Si(2)__No((0)__

Suma de la seccion:

Subtotal: Suma de la seccién x 100 =
30

IV. HIGIENE

1. Se mantiene una limpieza y orden
general en el laboratorio.
Si(2)__No(0)___

2. Existe un programa de limpieza en el
laboratorio.

Si(2)__No(0)___

3. Se encuentran las paredes y pisos libres
de contaminacion.

Si(2)__No(0)___
4. Se limpia y desinfecta pre-operacion.
Si(l)__ _No(0)___

5. Se limpia y desinfecta post-operacion
Si(l)__ _No(0)___
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6. Se almacena adecuadamente los
productos de limpieza.

Si(2) __ _No(0)

7. Existe una correcta identificacion de
los productos toxicos.

Si(2) __ No(0)

8. Los productos de limpieza son
suficientes y de calidad.

Si(2) __ No(0)_

9. Existe una correcta identificacion de
los utensilios de limpieza para cada &rea.
Si(2) __ _No(0)

10. Existe un programa adecuado de
eliminacion de plagas en la planta.
Si(2) __ _No(0)

11. Los equipos y utensilios son
almacenados adecuadamente.

Si(2) __ _No(0)

12. Los casilleros para ropa y articulos
personales estan separados del area de
produccion.

Si(2) __ _No(0)

13. Se le da una adecuada limpieza a
batas y equipos para inoculacion.
Si(2)___No(0)___

14. Existen letreros adecuados que
recuerden al personal sobre la
importancia de la higiene.
Si(2)___No(0)___

15. Es adecuada la eliminacion de basura
del laboratorio.

Si(2)__ _No(0)__

16. Existe un adecuado manejo de la
basura.

Si(2)__ _No(0)___

17. La frecuencia de eliminacion de
basura es apropiada.

Si(2)__ _No(0)___

18. Existe un control adecuado para
desechos biolégicos y microbioldgicos.
Si(2)__ _No(0)___

19. Se realizan pruebas que garantice la
esterilidad en las &reas de inoculacion e
incubacion.

Si(2)__ _No(0)___

Suma de la seccion:

Subtotal: Suma de la seccién x 100 =
36

V. PERSONAL

1. Se da entrenamiento al personal en
cuanto a higiene cada:

Trimestre (3) _ Afo (1)
Semestre (2) Nunca (0)

2. Se le da platicas de BPM al personal
cada.

Trimestre (3) _ Afio (1)
Semestre (2) _ Nunca (0)

3. Se controla adecuadamente el estado de
salud del personal cada.

Trimestre (3) _ Afio (1)
Semestre (2) Nunca (0)

4. Se lleva a cabo un control
reglamentario de salud al personal.
Si(2)___No(0)___

5. Se lleva a cabo analisis de
microorganismos patolégicos al personal.
Si(2) __ _No(0)___

6. En caso de heridas se le da un
tratamiento adecuado.

Si(2) __ _No(0)__

7. El personal usa el uniforme
adecuadamente segun la actividad.
Si(2)__ _No(0)___

8. El personal mantiene una higiene
personal apropiada.

Si(2)__ _No(0)___

9. Se practica adecuadamente en el lavado
y desinfeccion de manos.

Si(2) __ _No(0)___

10. Existe supervision durante el proceso,
en cuanto a la higiene del personal.
Si(2) __ _No(0)___

11. Se remueve el personal todo tipo de
joyeria antes de entrar en el area de
inoculacion.

Si(2) __ _No(0)___

12. Se usan guantes en el manejo directo
del inoculo.

Si(2) __ _No(0)___
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13. Esté prohibido el comer, fumar, beber
o ingerir alimentos dentro del laboratorio.
Si(2)__ _No(0)__

14. Existe un botiquin equipado para
primeros auxilios.

Si(2)__ _No(0)__

15. Se toman todas las previsiones
necesarias para atender a los visitantes sin
afectar las actividades.

Si(2)__ _No(0)__

16. Existe compromiso por parte de los
trabajadores para cuidar los equipos.
Si(2)___No(0)___

17. Existe compromiso por parte de los
trabajadores para cumplir las
recomendaciones de seguridad.
Si(2)__No(0)___

18. Existe compromiso por parte del
personal para cumplir las
recomendaciones de higiene.
Si(2)__No(0)___

19. Existe una buena comunicacion por
parte del personal.
Si(2)__No()__

20. Existe un buen ambiente de trabajo.
Si(2)__No(Q)__

Suma de la seccién:

Subtotal: Suma de la seccién x 100 =
43

VI. PROCESO

1. El sorgo almacenado es inspeccionado
por contenido de agentes toxicos y plaga
cada.

Imes(3)  6meses(l)
3meses(2) 12 meses (0)

2. Existen analisis de laboratorio para
garantizar la calidad del sorgo entrante:
Si(2) __ _No(0)___

3. Existe un analisis 0 documento que
avale la calidad del master (inoculo).
Si(2) __ _No(0)___

4. Toda la materia prima y material del
reproceso se almacena adecuadamente.
Si(2) __ _No(0)___

5. Existe un buen registro de produccion.
Si(2)__ _No(0)__

6. Existe un control de calidad del
material en proceso.
Si(2)___No(0)___

7. El proceso esté disefiado de forma que
no hay contaminacion cruzada.

Si(2)___No(0)__
8. El agua usada es potable.
Si(2)___No(0)__

9. Existe un adecuado control en las
incubadoras contra la contaminacion.
Si(2) __ _No(0)

10. Existe un adecuado control en el area
de inoculacién contra la contaminacion.
Si(2) __ _No(0)

11. Es nula la contaminacion durante las
labores de lavado, secado, empaquetado,
esterilizado, inoculado e incubado del
sorgo con el hongo.

Si(2) __ _No(0)

12. Se almacena todo el material
procesado de manera limpia y sanitaria.
Si(2) __ _No(0)

13. Existe una identificacion adecuada de
cada lote de produccion.

Si(2) __ _No(0)

14. Existen sefialamientos de precaucion,
higiene y primeros auxilios en cada area
del laboratorio.

Si(2) __ _No(0)

Suma de la seccién:

Subtotal: Suma de la seccién x 100 =
29

VIl. EMPACADO Y
ALAMCENAMIENTO

1. Se mantiene adecuadamente
almacenado la semilla para empacado.
Si(2)__No(0)___

2. Se limpia de manera adecuada el area
de empacado antes de empezar a
empacar.

Si(2)__No(0)___
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3. El 4rea de almacenamiento cuenta con
dispositivos para mantener controlados
diferentes factores como humedad y
temperatura.

Si(2) __ No(0)

4. Se empaca o envasa adecuadamente el
producto.

Si(2)__ _No(0)__

5. Se utiliza el empaque adecuado para el
producto

Si(2)___No(0)____

6. Existen medidas adecuadas para evitar
la contaminacién cruzada.

Si(2) __ No(0)

7. Se desinfecta el material de empaque a
utilizar.

Si(2) __No(0)___

8. Se limpia de manera adecuada el area
de producto terminado (incubadoras).
Si(2) __No(0)___

9. Existe un control de calidad del
producto terminado.

Si(2)__ _No(0)_

10. Se almacena todo el material empacado
de manera limpia y sanitaria.

Si(2)__ _No(0)_

11. La identificacion de producto bueno y
defectuoso es adecuada.

Si(2)__ _No(0)_

12. Se mantiene adecuadamente la
temperatura del producto final, segun sus
requerimientos.

Si(2)__ _No(0)_

13. El manejo de inventario de las
incubadoras es apropiado.

Si(2)__ _No(0)_

14. Se controla la calidad del producto
terminado antes de venderlo.

Si(2)__ _No()_

Suma de la seccioén:

Subtotal: Suma de la seccién x 100 =
28
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CALCULO TOTAL DE PUNTOS DE LISTA ANUAL

Suma de la seccion I: porcentaje obtenido
Suma de la seccion II: porcentaje obtenido
Suma de la seccion IlI: porcentaje obtenido
Suma de la seccion IV: porcentaje obtenido
Suma de la seccion V: porcentaje obtenido
Suma de la seccion VI: porcentaje obtenido
Suma de la seccion VII: porcentaje obtenido

Suma total de puntos:

% de cumplimiento de BPM= _Suma total de puntos =

x 100 =

217

Firma del Inspector

Firma jefe de la empresa
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Anexo 2. Puntos débiles y fuertes, antes y después de la aplicacion del manual.

1.Area de acceso al laboratorio, con objetos obstruyendo el paso y almacenando polvo y suciedad. 2.
Area de acceso libre de objetos y suciedad. 3. Area de inoculacién con seria contaminacion en las
paredes. 4. Area de inoculacion con paredes de azulejo, evitando contaminacion y humedad. 5. Area
de incubacion, con seria contaminacion en las paredes. 6. Area de inoculacion, paredes cubiertas de
azulejoy libre de contaminacion.
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Continuacién. Anexo 2.

Bl 0

4
Sl -

7. Por la alta contaminacion y humedad, se tuvo que construir una nueva area de inoculacion. 8. El &rea
de inoculacion fue remodelado con azulejos en las paredes y piso. 9. Las paredes del &rea de
inoculacién fueron remodeladas con cristal. 10. Los estantes fueron limpiados y desinfectados. 11. El

area de esterilizacion, se cambid la mesa de madera por una de acero inoxidable.
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Anexo 3. Evaluacion inicial para el personal.

Evaluacion sobre Buenas Practicas de Manufactura

Nombre: Fecha:

1.- ¢Qué entiendes por Buenas Practicas de Manufactura?

2.- Consideras que las Buenas Practicas de Manufactura son obligatorias.
Si__ No_
3.- ¢Cual de los siguientes puntos considera que pertenecen a las BPM?

a) Higiene personal, lavado y desinfeccién de areas de trabajo, control de plagas y
analizar las condiciones del edificio e instalaciones.

b) Uso de bafios, lavado de casilleros y no fumar.

c) Uso de botas, zapatos especiales, ropa comoda.

4.- Nombre 4 elementos de Higiene Personal en el trabajo.

5.- ¢Qué entiendes por contaminacion cruzada?

6.- ¢ Cual de los siguientes incisos mencionan a plagas que pueden existir en una empresa?

a) Metales, madera, polvo, plantas.
b) Roedores, pajaros, insectos, microorganismos.
c) Aguas negras, basura, desechos biolégicos.

7. éSolo un inciso pertenece a los NO del drea de trabajo?

a) No bailar, No lavar, No trabajar.
b) No fumar, No comer, No beber.
c) No hablar, No sentarse, No almorzar.

8.- ¢Qué en tiende por puntos criticos?
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Anexo 4. Evaluacion final para el personal.
Evaluacion sobre Buenas Practicas de Manufactura

Nombre: Fecha:

1.- éQué son las Buenas Practicas de Manufactura?

2.- ¢Qué es la contaminacion cruzada?

3.- ¢Qué entiendes por Trazabilidad?

4.- Nombre 4 elementos de higiene personal en el trabajo.

5. ¢Qué entiendes por puntos criticos?

6.- Mencione los aspectos para un correcto programa de BPM.

7.- Mencione los “NO” del area del trabajo.

8.- Explique los pasos correctos para el lavado de manos.
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Anexo 6. Manual de Buenas Practicas de Manufactura

INSTITUTO TECNOLOGICO DE TUXTLA GUTIERREZ

MANUAL DE BUENAS PRACTICAS DE
MANUFACTURA PARA “EL LABORATORIO DE
PRODUCCION DE MICELIO DEL HONGO Pleurotus

ostreatus’.

Elaborado como proyecto de Residencia Profesional por: Carlos Ignacio Lopez Velazquez

Asesorado por: QBP. Aura Pérez Flores
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INTRODUCCION

“PROASUS” es una asociacion de promotores que busca el autodesarrollo
sustentable en las comunidades del estado de Chiapas, realizando proyectos dentro
del sector agropecuario y agroindustrial. La produccion de micelio para el cultivo de
hongo (Pleurotus ostreatus), es un proyecto que consiste en proporcionarle semilla
(micelio) a partir de sorgo a las personas interesadas en producir hongo comestible
para autoconsumo o comercializacién. Por ello existe un compromiso por parte de
la empresa en buscar mejorar la calidad e inocuidad del producto a través de la
implementacion del Sistema de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(APPCC) y las Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

El sistema APPCC consiste en un proceso constante preventivo en el cual se
identifican, evallan y previenen los riesgos de contaminacion de los productos;
estableciendo medidas preventivas y correctivas para su control, tendientes a
asegurar la inocuidad del producto, el cual se basa en la existencia previa de
sistemas de gestion de la calidad sélidamente implantados como las buenas
practicas de manufactura (BPM).

Las Buenas Practicas de Manufactura son un conjunto de principios y
recomendaciones técnicas que se aplican para disminuir los riesgos inherentes de
toda produccién que no pueden ser prevenidos a través de los analisis en el
recibimiento de la materia prima y de producto terminado, como es la contaminacion
cruzada.

En el siguiente manual se describen procedimientos que se deben implementar
dentro del “Laboratorio de produccion de micelio del hongo Pleurotus ostreatus”
para contar condiciones adecuadas de inocuidad. De la misma manera se describen
procedimientos y reglas de saneamiento que se deben seguir desde el recibo de
materia prima, hasta la salida de producto terminado. El cual se encuentra dividido
en 8 capitulos para su mejor comprension.

Es importante llevar registros en la implementacion del manual para facilitar el
control de procesos y proveer informacién que evidencie las practicas que
contribuyen a lograr la inocuidad del producto. Para estos se anexa formatos de
registros para un mejor control.

El presente manual de BPM estara disponible para todo el personal desde el jefe de
la empresa hasta los empleados en produccion ya que todos tienen la obligacién de
leerlo y cumplir las instrucciones que en él se presentan.

El manual debe ser revisado periédicamente para actualizaciones, mejoras o
cambio de estipulaciones que ya no apliquen en el momento de la revision.
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OBJETIVO

El objetivo del presente Manual es establecer los requisitos generales, esenciales
de higiene y de buenas practicas de manufactura para la produccién de micelio del
hongo Pleurotus ostreatus.

ALCANCE

El presente Manual tiene como alcance establecer un sistema adecuado de higiene
y buenas practicas, fundamentado con documentacion que permita seguir los pasos
del producto desde el ingreso de las materias primas, el area de produccion y
elaboracién hasta la distribucion del producto final.

DEFINICIONES

Buenas practicas: Se refiere a toda experiencia que se guia por principios,
objetivos y procedimientos apropiados o pautas aconsejables que se adecuan a una
determinada perspectiva normativa 0 a un parametro consensuado, asi como
también toda experiencia que ha arrojado resultados positivos, demostrando su
eficacia y utilidad en un contexto concreto.

Calidad: Es el conjunto de caracteristicas de un elemento, producto o servicio, que
le confieren la aptitud de satisfacer una necesidad implicita y explicita. Esto significa
que la calidad de un producto o servicio, es equivalente al nivel de satisfaccioén que
le ofrece a su consumidor, y esta determinado por las caracteristicas especificas
del producto o servicio.

Contaminacion cruzada: Se produce al manipular los productos durante su
preparacion. Se da cuando un producto limpio entra en contacto directo con un
producto contaminado.

Control: Dirigir las condiciones de una operacion para mantener el cumplimiento de
los criterios establecidos, situacion en la que se siguen los procedimientos correctos
y se cumplen los criterios establecidos.

Control de calidad: Es un proceso crucial para cualquier proceso productivo, ya
gue es a través de éste que se garantiza la correcta realizacion de los procesos
llevados a cabo y se asegura que lo producido cumpla con sus correspondientes
legislaciones y objetivos planteados.

Desinfeccion: Es una técnica de saneamiento que tiene como finalidad la
destruccion de los microorganismos patdégenos, (bacterias, virus y hongos), en
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todos los ambientes en que puedan resultar nocivos, mediante la utilizacién de
agentes fundamentalmente quimico.

Higiene personal: Las medidas de higiene o limpieza que las personas hacen para
conservar su salud, tales como el bafo diario, lavado de manos, lavado de los
dientes, uso de ropa limpia, cuidado de la piel, cuidado de los pies, etc.

Humedad 6ptima: Cantidad de agua que se necesita para el crecimiento éptimo de
un microrganismo.

Inocuidad: Se refiere a la existencia y control de peligros asociados a los productos
destinados para el consumo humano a través de la ingestion como pueden ser
alimentos y medicinas a fin de que no provoquen dafios a la salud del consumidor.

Limite critico: Un criterio que debe cumplirse para cada medida preventiva
asociada con un punto critico de control. Un valor extremo o valor limitante que
separa lo que es aceptable de lo que no es aceptable.

Lote: Corresponde a una cantidad definida que esta monitoreada al comienzo,
durante y después de la produccion en un periodo de tiempo indicado por un codigo.

Materias primas: Son recursos naturales que se utiliza en la industria en su proceso
productivo para ser transformados en producto semielaborado, en bienes de equipo
o de consumo. Tienen una gran importancia ya que le aportan las caracteristicas a
nuestro producto.

Medida de control: Se refiere a cualquier accion o actividad que pueda aplicarse
para prevenir, reducir, eliminar o controlar un peligro microbiano, fisico o quimico.

Medida preventiva: Cualquier factor que pueda utilizarse para controlar, prevenir o
identificar un riesgo o peligro.

Peligro: Es un riesgo o la contingencia inminente de que suceda algo malo. Puede
tratarse de una amenaza fisica o cualquier otra que se asocie a situaciones que
tienen un potencial dafiino para el cuerpo, el ambiente o la propiedad.

Plaga: Es wuna poblacibn de organismos que al crecer en forma
descontrolada, causa dafios econdémicos o transmite enfermedades que
contaminan al producto.

Plan de limpieza: Agrupa el conjunto de operaciones que tienen como fin eliminar
la suciedad y mantener controlada bajo minimos la carga microbiana.

Producto: Es un objeto que se ofrece en un mercado con la intencién de satisfacer
aquello que necesita o0 que desea un consumidor.
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Registro: Conjunto de datos relacionados entre si, que constituyen una unidad de
informacion en una base de datos.

Riesgos: es un conjunto de formatos donde se plasman los datos que pertenecen
a los diferentes monitoreos durante la produccion.

Temperatura 6ptima: Temperatura donde el hongo registra el mejor crecimiento
durante el tiempo de incubacion.

Vigilancia o monitoreo: Toma interrumpida y registro de datos, de los diferentes
parametros controlados tales como la temperatura o humedad.

ESTIPULACIONES GENERALES

Organigrama
6 b" PROASUS S.C. R.Lde C.V.
(v

PROASUS Lic. Adolfo Ocampo Guzman

Coordinador General

Lic. Lucila Bautista Toledo
Administradora

Lic. Sebastian Mtra. Maria G.

Huacash Pale Ocampo Guzman
Direccion de Escuela de Responsable de Auditoria
Interna

Lic. Aura Patricia

Judrez Judrez
Direccion de Proveeduria

Mtro. Mehujael Rodriguez

Mazariegos
Direccion de Proyectos

Abisai Bautista Trinidad | Gabriela Pérez Ruiz Rocio Molina Rosales Lucia Méndez Girdn
Personal de Produccion Personal de Produccion Personal de Produccion Personal de Produccion

Carlos Ignacio Lopez Veldzquez
Residente

93



CAPITULO 1. PERSONAL.

En el manual de BPM se describen todas las responsabilidades que tienen tanto el
personal ajeno a la produccién en el laboratorio como el personal dentro de él. Por
ello todo el personal debe respetar y vigilar el cumplimiento del manual de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) y Procedimientos de higiene y desinfeccion.

El laboratorio de produccion de micelio eta compuesto por:

-Personal fuera de la produccion: compuesto por el Administrador Unico, socios y
personal administrativo.

-Personal de produccion: conformado por el encargado del laboratorio y empleados
de produccién.

= Personal ajeno ala produccion.

» Se encarga de invertir capital para instalaciones adecuadas.

* Mantiene un monitoreo constate en el cumplimiento del manual.

» Debe asegurarse de que el personal cuente con lo necesario (uniforme, materiales
y buen ambiente de trabajo) para realizar todas las actividades requeridas.

* Debe encargarse de que se realicen adecuadamente las inspecciones y
actualizaciones del manual.

= Personal de produccion.
Encargado de laboratorio

» Supervisar el buen manejo de maquinarias y mantenimiento cuando algun equipo
lo necesite.

* Velar para que el laboratorio se encuentre debidamente sefalizada y avisos que
recuerden al personal la importancia del cumplimiento de las BPM.

» Supervisara el cumplimiento de las BPM utilizando en listado de verificacion
(Anexol).

* Promover y examinar la higiene en los empleados y asegurarse que existan todas
las facilidades para cumplir con las condiciones de higiene.

* Examinar y evaluar la limpieza del laboratorio en general y de los uniformes de los
empleados.

 Supervisar y aplicar debidamente las sanciones definidas cuando se viole con lo
establecido en este manual.

* Velar por la seguridad ocupacional de todos dentro del laboratorio.

* Participar y organizar junto con el personal administrativo cursos de mantenimiento
de equipos, higiene personal y buenas practicas.

« Verificar que las inspecciones se realicen adecuadamente, teniendo en cuenta el
buen registro de los formatos de cada parte del proceso.
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Empleados de produccion

* Informar al encargo del laboratorio cualquier situacion o problema que se presente
en la produccion.

» Asegurarse de que sus demas compafieros acaten lo estipulado en el manual.
 Tener un control de los equipos y de quien los maneja en cada turno.

» Organizarse en las actividades de algunas areas de la produccion.

* Participar en las capacitaciones planificadas por el laboratorio.

» Cumplir con los reglamentos y manuales del laboratorio.

 Asegurarse que el material sea suficiente para la produccion semanal de micelio,
y si no es asi comunicarle al encargado del laboratorio.

* Aplicar adecuadamente la desinfeccion de algunas areas del laboratorio.

1.1

CONTROL DE ENFERMEDADES

Las siguientes estipulaciones estan dirigidas al control de la salud del trabajador,
asegurando con ello la inocuidad del producto.

Todo personal que trabaje en el laboratorio debera someterse a examenes
meédicos cada semestre, evitando con ello una posible contaminacion al
producto o al mismo personal. Los resultados de dichos examenes deben ser
registrados en el formato propuesto (Anexo 6 ) para un control adecuado.

En caso de que un trabajador presente algun sintoma como resfriado, tos,
sinusitis, entre otros o problemas intestinales como diarrea o vomitos sera su
obligacion reportar al encargado del laboratorio en turno.

Todo personal que sufra heridas o lesiones no debera tener contacto con la
produccion, evitando riesgos de contaminacion hacia el producto y al mismo
tiempo cuidando la integridad del trabajador. Si las heridas aun no han
sanado se deberan cubrir de manera adecuada para volver a la produccion.

Debe existir un botiquin de primeros auxilios en caso de que alguien sufra
algun accidente como quemaduras, cortaduras y otras lesiones. Si la herida,
guemadura, lesion, etc. es de mayor gravedad, el personal debe ser llevado
a una clinica cercana.

El personal que sufran cualquiera de los padecimientos mencionados
anteriormente deberan ser retirados del proceso o reubicados en puestos
donde no estén en contacto directo con las materias primas o producto
terminado o material de empaque, hasta su total recuperacion.

En todos los casos la ocurrencia del padecimiento de enfermedades o lesion
debera registrarse y archivarse (Anexo 5).
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1.2. HIGIENE PERSONAL

Todo empleado de producciéon debe contar con una higiene personal adecuada,
contribuyendo con ello a que el producto no se contamine durante la produccion.
Para que esto se lleve acab6 se debe de tener en cuenta las siguientes
estipulaciones:

e Todo el personal debera bafarse diariamente ya que el cuerpo es portador
de microorganismos que pueden contaminar el producto. Se debe hacer
principal énfasis en el cabello, orejas, axilas y ufias.

e EIl personal debe cambiarse la ropa utilizada diariamente en el trabajo,
incluyendo la ropa interior.

e Es permitido el uso de desodorantes, pero no el uso de perfumes y otros
cosméticos que tengan olores fuertes porque pueden impregnar al producto
con ese olor.

e Los hombres mantener su cara afeitada y las mujeres mantener su rostro sin
maquillaje.

e Mantener el cabello limpio y recogido completamente, se debe utilizar gorro
solo en zonas que lo requiera.

e Es necesario que el personal no mezcle ropa comdn con el uniforme. Los
empleados deben estar provistos de lugares especiales donde deben colocar
toda su vestimenta de laboratorio y de calle.

e Usar siempre el uniforme completo, en buenas condiciones y limpio.

e Utilizar agentes desinfectantes de calidad para el lavado de uniformes y
botas.

e EIl personal por ningun motivo debe salir del laboratorio con el uniforme
puesto.

e Mantener sus ufias cortas, limpias y sin esmalte, ya que pueden almacenar
suciedad y microorganismos que pueden contaminar el producto.

e EIl personal debe permanecer en el laboratorio sin alhajas, como relojes
anillos, aritos, cadenas, y ningun otro tipo de accesorio que pueda dafar la
calidad del producto.

e Esta prohibido que el personal fume o beba dentro del laboratorio, el ingerir
alimentos solo se permitira dentro del comedor.
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e Al momento de estornudar o toser, debe taparse la boca y la nariz con
pafiuelos limpios y evitar hacerlo cerca de zonas como el area de siembra,
incubadoras o cerca del producto terminado.

e El personal no debe correr ni jugar dentro del laboratorio. Debe evitar realizar
practicas antihigiénicas como escupir en el piso, limpiarse la nariz y tirar
basura en el piso.

e No limpiar manos, ni utensilios o superficies con el uniforme.
e Usar guantes en zonas y actividades donde sea necesario.
e Mantener siempre las manos limpias.

e Es obligatorio que el personal se lave muy bien las manos después de ir al
bafio porque podria contaminar el producto.

e Ellavado de manos es una de las partes mas criticas sobre la higiene. Este
procedimiento se debe realizar de acuerdo a la figura 1.

Lavado de manos
Todo personal debe lavarse correctamente las manos:

— Antes de iniciar labores.

— Antes de manipular cualquier materia prima.

— Antes y después de entrar al area de siembra.

— Antes y después de comer.

— Después de ir al servicio sanitario.

— Después de toser, estornudar, tocarse la nariz o la cara.
— Después de manipular basura.

— Después de manipular productos ajenos a la produccién (teléfono, puerta,
papeles, computadora, etc.).

Después de lavarse las manos el personal debe evitar tocarse alguna parte del
cuerpo como la nariz, la cara, la cabeza, la boca, los oidos, etc. ya que estas partes
del cuerpo son portadoras de microorganismos que pueden contaminar al producto.

Nota: Las estipulaciones presentadas anteriormente estan basadas en las NOM-
251-SSA1-2009, NOM-017-STPS-2008 y en el manual de POES.
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E] Duracion de todo el procedimiento: 40-60 sogundos

RN T

Moéjese las manos con agua; Deposite en la pakma de la mano una Frotese las palmas de las manos
cantidad de jabon suficiente para cubrir entre s;
todas las superficies de las manos:

N2 ~ =0
Frotese la palma de la mano derecha Frotese las palmas de las manos Frotese el dorso de los dedos de
contra el dorso de la mano izquierda entre si, con los dedos una mano con a palma de la mano
entrelazando los dedos y viceversa,; entrelazados; opuesta, agarrdndose los dedos;

Frotese con un movimiento de Frotese la punta de los dedos de la Enjuaguvese las manos con agua;
rotacion el pulgar izquierdo, mano derecha contra la palma de la
atrapandolo con la palma dela mano izquierda, haciendo un
mano derecha y viceversa; movimiento de rotacion y viceversa:

@ W
Séquese con una toalla descchable; Sirvase de la toalla para cerrar o grifo; Sus MaNnos SoON seguras.

Figura 1. Procedimiento correcto en el lavado de manos segun la OMS.

1.3. USO DE UNIFORME Y EQUIPO DE PROTECCION.

Para que el personal use adecuadamente el uniforme y conozca la importancia de
los equipos de proteccion, tanto para el cuidado del producto como la de ellos
mismos se deben seguir las siguientes estipulaciones.

e Todo personal dentro del laboratorio debe portar el uniforme dependiendo
de las actividades realizadas. En todas las areas de produccion el uniforme
debe ser bata de color café, pantalon de mezclilla y botas color blancas, con
excepcion en el area de siembra donde se debe portar bata blanca, cofia,
cubre bocas, guantes, botas quirdrgicas y pantaléon de mezclilla.

e Dentro del area de siembra la cofia debe ser usada debajo de las orejas y de
manera que cubra todo el cabello.

e Debe existir un cuarto especial donde se guarden los uniformes evitando el
contacto con la ropa comudn u otros objetos.
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1.4.

El uniforme debe estar limpio y en buen estado durante todo el periodo
laboral. En caso de que el uniforme se manche durante la estancia, debe
cambiarse o utilizar un delantal para esos trabajos.

El laboratorio debe proporcionarle uniformes suficientes y de buena calidad
al personal.

Es responsabilidad de cada persona lavar los uniformes cada tercer dia.

Después de la jornada laboral el personal debe guardar el uniforme de
manera adecuada en el cuarto que corresponde.

Las partes desechables del uniforme (cofia, cubre bocas, guantes y
pafiuelos) deben depositarse en un contenedor especial.

El lavado del uniforme debe ser el adecuado utilizando detergentes y agentes
desinfectantes que no dafien su estado fisico.

Procurar no colocarse lapices, lapiceros u otros objetos dentro de los bolsillos
de la bata blanca, ya que puede ser una fuente de contaminacion para el
producto.

Las botas deben ser lavadas todos los dias, utilizando detergente y como
agente desinfectante cloro a una concentracion de 200 ppm.

CONDUCTA DEL PERSONAL.

Dentro del laboratorio esta totalmente prohibido todo acto que pueda resultar
perjudicial tanto para las materias primas como al producto final. Para ello se debe
cumplir con las siguientes estipulaciones.

O 0O O OO OO0 OO0 OO Oo

El personal deber evitar actos que no son sanitarios dentro de la produccion
como:

Rascarse la cabeza u otras partes del cuerpo.

Tocarse la frente.

Introducir los dedos en las orejas, nariz y boca.

Exprimir espinillas.

Escupir dentro del area del proceso.

Utilizar celulares o tabletas mientras esta sembrando.
Estornudar o toser encima del producto.

Sonarse en las areas de produccién o areas higienizadas.
Comer dentro del laboratorio.

Colocar en el piso productos, materia prima 0 empaques.
Utilizar de manera inapropiada utensilios de laboratorio.
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Limpiar el piso con trapo de uso diario.

Ingerir bebidas alcohdlicas dentro del laboratorio.

Ingresar al laboratorio bajo algun efecto de droga u otra sustancia.
Introducir personas ajenas al laboratorio.

Utilizar el equipo de laboratorio para actividades ajenas a la produccion.

o O O O O

e Si por algun motivo se incumple en algunos de los puntos mencionados se le
otorgara alguna sancion por parte del encargado del laboratorio.

e Esta prohibido introducir los dedos o algin objeto no estéril al sorgo en el
momento de inocular.

e Dentro de cualquier area de proceso queda terminantemente prohibido
fumar, ingerir alimentos, bebidas y golosinas, solo puede realizarse dentro
del comedor.

e Los uniformes, utensilios y equipo de limpieza deben mantenerse en buen
estado, limpios y ordenados.

e El personal no debe correr, jugar o montarse sobre el equipo de laboratorio.

e En caso de existir algun accidente durante la jornada laboral éste debe ser
registrado en la hoja de registro de accidentes (Anexo 7).

e Todo personal debe comprender y aceptar las reglas generales del
laboratorio antes de ingresar a la misma (Anexo 2).

1.5. VISITANTES.

A todos los visitantes, internos o externos de la empresa se les recomienda cumplir
con las siguientes estipulaciones.

e Todo visitante debe cubrir cabello, barba o bigote (si son largos), ademas de
usar ropas adecuadas antes de entrar a las areas de proceso.

e No deberan presentar sintomas de enfermedad, lesiones o algun otro
padecimiento que puede generar dafio al producto.

e No deberan comer, fumar, masticar o escupir durante el transito por las areas
de produccién.

e Los visitantes deben ser guiados y atendidos por el encargado del laboratorio
o por alguien designado por él.
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1.6.

Los visitantes no deberan interferir con las actividades de produccion en el
laboratorio.

Todo visitante debe comprender y aceptar las reglas para visitantes del
laboratorio antes de ingresar a la misma (Anexo 3).

Se debe llevar registros de visitas que ingresan al laboratorio (Anexo 4).

Deben existir letreros que limiten la entrada y transito de visitantes en algunas
areas del laboratorio, por ejemplo en area de siembra e incubadoras.

No deben portar cualquier tipo de objetos personales como joyas, relojes u
otros accesorios.

Todo visitante de lavarse las manos de acuerdo al procedimiento explicado
en la figura 1, al momento de entrar al laboratorio.

EDUCACION Y CAPACITACION.

Para que toda gestion de buenas practicas resulte, la gerencia debe proporcionarle

al

personal capacitaciones sobre higiene, primeros auxilios, desinfeccion

mantenimiento de equipos, entre otros, logrando con ello un mejor entendimiento
del manual. Para tener una educacion de buenas practicas se debe cumplir con lo
siguiente.

Todo el personal debe estar entrenado en las buenas practicas de higiene, y
sanidad asi como conocer el proceso completo y fuerzas y debilidades del
mismo.

Los nuevos empleados deben ser capacitados y recibir instrucciones
continuas en manipulacion higiénica de materia prima, siembra y producto
final, asi como de higiene personal, a fin de que sepan adoptar las
precauciones necesarias para evitar la contaminacion del micelio.

Las capacitaciones deben ser preparadas con anticipacion y deben quedar
debidamente documentadas en forma general (Anexo 8).

Ademas de la instruccion en los principios basicos de buenas practicas, tal
informacion es recomendable que también sea ofrecida en material escrito
hacia el personal.

Se debe llevar a cabo una evaluacién posterior a la capacitacion de buenas
practicas, para determinar si fue bien entendida.
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1.7.

Las capacitaciones preferiblemente deben ser impartidas en lugares ajenos
al laboratorio para mantener el interés de los participantes y que estas sean
mejor aprovechadas.

Debe respetarse el horario de capacitaciones; se debe empezar y terminar
puntualmente, segun lo programado, no se debe ejecutar labores distintas a
la capacitacion durante ese tiempo y no debe interferir con el horario normal
del proceso.

SUPERVISION.

Se debe de contar con una buena supervision apoyado de formatos registrados en
el plan de buenas practicas teniendo en cuenta los siguientes puntos.

Esta tarea serd llevada por el encargado del laboratorio, el cual debe estar
capacitado y tener un buen criterio sobre las BPM.

El encargado del laboratorio debe cumplir y hacer que se cumplan todas las
medidas de higiene establecidas.

Se debe llevar un control, para ello debera realizar por |lo menos inspecciones
anuales sobre el cumplimiento de las BPM vy llenar el formato de
cumplimiento de las medidas de higiene (Anexo 1).

El encargado debera velar para que el laboratorio se encuentre debidamente
sefalizada con rétulos y avisos que recuerden al personal la importancia del
cumplimiento de las BPM.

Si en los periodos de inspeccion los si el porcentaje de cumplimiento de las
BPM es bajo, se debe de realizar un nuevo plan y una actualizacion del
manual.
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CAPITULO 2. EDIFICIOS, ALREDEDORES, TERRENOS E
INSTALACIONES.

Para que la implementacién de buenas practicas sea efectiva, el laboratorio debe
contar con un edificio e instalaciones en excelentes condiciones, ya que algun
desperfecto en ello puede considerarse como una fuente de contaminacion o puede
causar un fallo en algun paso del proceso que afecte directamente al producto. Para
gue esto se pueda controlar se debe seguir algunos requerimientos, los cuales se
establecen a continuacion.

2.1. VIAS DE ACCESO.

Se debe tomar en cuenta que las vias de acceso (caminos) que se encuentran al
rededor del establecimiento, estén pavimentadas y con un buen servicio de
coladeras o rejillas de desague (drenaje pluvial) para facilitar el drenado de cualquier
sustancia, a fin de evitar encharcamientos o inundaciones, ademas de ayudar al
transito de materias primas y la misma salida del producto.

2.2. ALREDEDORES.
Es muy importante velar por el estado de las areas externas al laboratorio ya que
pueden llegar a ocasionar contaminacion del producto y proliferacion de plagas si

no se tiene un buen manejo. Es por ello que se deben tomar ciertas medidas como:

e No debe haber acumulacion de agentes toxicos, basura ni de maquinaria
(carros, tambos de metal, etc.) en desuso.

e Se debe controlar cualquier tipo de maleza (pasto o hierba), esta debe ser
cortada cada 15 dias o cada 2 meses dependiendo de la estacion del afio.

e El sistema de drenaje debe tener una pendiente correcta y ser lo
suficientemente amplio para que el agua fluya libremente.

e Se debe controlar cualquier tipo de encharcamiento cerca del laboratorio.

e Las calles o cualquier tipo de acceso al laboratorio deben estar pavimentados
para evitando la acumulacion de polvo o tierra.

e Debe de haber una correcta sefalizacion de las areas de carga y descarga,
y zonas de acceso al personal.

e Se debe observar que no exista recintos de animales de corral cercanos al
laboratorio evitando contaminacion y malos olores.
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2.3. EDIFICIOS.

El laboratorio debe estar construido de tal manera que se adapte a las actividades
gue se realizaran en todo proceso, evitando ciertos errores o desperfectos que
puedan perjudicar no solo al producto sino también al personal. Para ello se deben
de tomar ciertos criterios, como:

e Se recomienda que el laboratorio cuente con superficies duras, libres de
polvo y drenadas, de manera que no se generen por su forma,
encharcamientos, ni lugares que puedan servir de refugio de plagas.

e El disefio del laboratorio debe permitir una ventilacibn adecuada de tal
manera que reduzca la cantidad de vapores dentro del recinto y que a la vez
no introduzca polvos ni contaminantes, ademas de mantener un nivel de
humedad y temperatura optima evitando la proliferacion de ciertos agentes
como hongos que dafien al producto.

e El interior del laboratorio debe estar construido con materiales, disefios y
acabados tales que faciliten el mantenimiento, las operaciones de limpieza y
la operacion de desinfeccion.

e Las superficies de paredes, pisos y techos, equipos y estructuras, deben ser
lisas, continuas, impermeables, sin angulos, ni bordes que puedan acumular
polvo u otro tipo de suciedad.

e Se recomienda que cada area del laboratorio disponga de dimensiones
suficientes para los equipos, proceso y labores de limpieza.

e Los pasillos deben contar con una amplitud proporcional al nimero de
personas que transiten por ellos y a las necesidades de trabajo que se
realicen. También se debe evitar la acumulacion de materiales o productos
gue obstruyan el paso y que pueden favorecer al refugio de plagas, sobre
todo si se almacena por largo tiempo.

e Se debe de disponer de espacios suficientes para la colocacion de los
equipos, el flujo de materias primas y producto, el libre acceso a la operacion,
la limpieza y desinfeccion, el mantenimiento, el control de plagas y la
inspeccion.

e Serecomienda que entre los equipos o las estibas de materiales y entre éstos
y las paredes debe dejarse un espacio libre de 40 cm como minimo.

e Las areas de proceso deben estar aisladas de los bafios, bodegas o
contenedores de basura evitando con ello la contaminacion de las materias
primas o el producto con microorganismos, ingredientes, sustancias
guimicas, polvo, mugre u otros materiales extrafos.
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e Las areas en donde se requiera mayor grado de inocuidad (area de siembra
e incubadoras) deben estar alejadas de areas donde se realizan el lavado y
secado de sorgo.

e El laboratorio debe contar con casilleros y comedor para los empleados, los
cuales deben de estar alejadas del &rea de produccion.

e La circulacion del personal, de materias primas, de sorgo y materiales ya
estéril, de sorgo ya inoculado o de materiales para cualquier uso (empaques,
envases, material eléctrico, utensilios de limpieza, etc.), debe disefarse
cuidando que no exista contaminacién cruzada.

e Lailuminacién debe ser adecuada en cada area del laboratorio para llevar a
cabo correctamente las operaciones.

e Se debe de verificar el estado de las instalaciones como de gas, vapor y agua
potable.

e Debe de existir un adecuado sistema de eliminacion de efluentes.

e Se debe verificar que las alcantarillas y desagues (drenaje) que estan dentro
del laboratorio se encuentren en buen estado.

e Se recomienda que las tuberias estén adecuadas a la normatividad de
colores (Anexo 9). Y que todo el edificio exista sefializacion de seguridad e
higiene con forme a la norma (Anexo 10).

e El suministro de agua y de vapor deben ser de buena calidad.

e EIl laboratorio debe contar con una bodega para almacenamiento de
productos quimicos para limpieza y desinfeccion. Esta bodega debe
encontrarse separada del area de produccion para evitar los riesgos de
contaminacién 'y debe proporcionar las condiciones ideales de
almacenamiento para evitar el deterioro de los productos.

2.4. PISOS.
Area de siembra e incubadoras

e Se recomienda que los pisos sean construidos con materiales que sean
resistentes, tanto al peso de los equipo como a los productos quimicos o
materiales de limpieza.
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e No deben estar deteriorados con fisuras o irregularidades en su superficie.

e Deben de tener una superficie lisa pero no resbalosa, sin presencia de grietas
0 uniones no selladas.

e Los pisos deben ser impermeables, impenetrables, sin ranuras ni bordes y
con una inclinacion para evitar encharcamiento de sustancias o agua.

e Se recomienda que los pisos estén recubiertos con adoquines de ceramica
0 mosaicos, cuidando de sellar muy bien las uniones con material
impermeable.

e Los pisos no debe ser oscuros, de preferencia color blanco, para facilitar la
observacion de acumulacion de suciedad o alguna presencia microbiana.

e Se recomienda que los pisos “no” deben formar angulo recto con la pared, la
unién con ésta debe ser curva para facilitar la limpieza y evitar la acumulacion
de suciedad en la que pueden alojarse y proliferar cualquier microorganismo.

Otras areas

e Los pisos deben contar con desagies en numeros suficientes especialmente
en el area de lavado, que permita la evacuacion rapida del agua.

e Se recomienda que los pisos sean de materiales resistentes al peso de
equipos, sorgo almacenado y sorgo en movimiento.

e Deben de tener una pendiente considerable para evitar encharcamientos y
facilitando su lavado.

e Los pisos deben de ser lisos, sin grietas u otro tipo de desperfectos que
perjudiquen el flujo de material o personal.

e Las uniones entre los pisos y las paredes deberian ser redondeadas para
facilitar su limpieza y evitar la acumulacion de materiales que ayuden a la
contaminacion.

e Se recomienda gue se construyan los pisos segun convenga: concreto con
superficie lisa y sellada, para areas donde no se derrama mucha aguay para
areas de lavado, el piso recubierto con adoquines de ceramica 0 mosaicos.
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2.5. PAREDES Y TECHOS.

Area de siembra e incubadoras

e Se recomienda que las paredes y los techos sean de superficies lisas,
continuas, impermeables, impenetrables, sin angulos ni bordes, para que
sean accesibles a la limpieza.

e Las paredes deben ser superficies duras y resistentes, libres de polvo, sin
huecos o grietas que puedan dar lugar a la anidacion y refugio de plagas o
proliferacién microbiana. También se puede construir de vidrio grueso.

e Las paredes deben ser revestidas con materiales no absorbentes (losetas o
mosaicos) y lisas, hasta una altura de 1.8 metros. con ello facilitando su
limpieza y desinfeccion.

e Los angulos entre las paredes, entre las paredes y pisos y entre las paredes
y techo deberan ser de facil limpieza (redondeados).

e Se recomienda que las paredes sean de colores claros, ayudando a la
deteccion de alguna acumulacion de suciedad o proliferacion microbiana.

e Los techos deben estar construidos o acabados de tal manera que impiden
la acumulacién de suciedad y se reducen al minimo la condensacion de vapor
y la formacion de mohos.

e Se deben de impermeabilizar evitando la filtracion de agua.

Otras areas

e Se recomienda que la construccion de las paredes exteriores del laboratorio
deben emplearse materiales como: ladrillos, bloques de concreto y
materiales similares que confieran superficies duras, libres de polvo,
drenadas, sin huecos o aleros que puedan dar lugar a la anidacién y refugio
de plagas.

e Las paredes interiores pueden ser de materiales antes sefialados o con
materiales mas ligeros, incluyendo lamina de acero, tabla roca, canceleria de

vidrio, etc.

e Las paredes de las areas de produccidon deben ser revestidas con materiales
como: losetas, ceramica, azulejo, laminas de P.V.C. o pinturas como la
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2.6.

acrilica, la vinilica, u otras que confieran una superficie lisa e impermeable;
dependiendo de las actividades realizadas en cada area.

Si se utiliza pintura para revestir, se recomienda adicionarle productos que
contengan agentes fungicidas o germicidas; la pintura debera ser lavable e
impermeable; para evitar el crecimiento de hongos u otro tipo de proliferacion.

Las paredes como los techos deben tener superficies lisas, continuas,
impermeables, impenetrables, sin grietas ni aberturas, lavables y selladas.

Los techos pueden ser planos horizontales o planos inclinados. La altura
depende de las dimensiones de los equipos.

La unién entre paredes con el piso y las paredes con el techo no deben ser
en angulo recto, sino redondeadas y selladas a prueba de agua para facilitar
la limpieza.

Las paredes como los techos deben de ser de colores claros, de preferencia
color blanco.

VENTANAS Y PUERTAS.

Las puertas y ventanas deben de ser de un material que proporcionen
superficies lisas, impermeables, impenetrables, sin bordes, lavables e
inoxidable; no se recomienda que sean de madera.

Se debe de asegurar que las ventanas y puertas estén selladas para evitar
la entrada de polvo o plagas al laboratorio.

Las ventanas y puertas que son de vidrio deben estar cubiertas con un
material plastico como medida de prevencion en caso que estas se rompan.

Se recomienda que en las ventanas se instalen marcos con tela de alambre
si se quiere tener un ambiente controlado, libre de polvo, de plagas y de
contaminantes en general.

La limpieza de las ventanas y los marcos con tela de alambre debe realizarse
con mucha frecuencia.

Se recomienda que las puertas de salida estén sefialadas y que deberan
abrir al exterior.

Las puertas deben ser rigidas y con chapas de metal; y faciles de desmontar.
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CAPITULO 3. INSTALACIONES SANITARIAS.

Las instalaciones sanitarias deben ser construcciones de calidad que tienen por
objetivo la recoleccion de las aguas residuales (aguas jabonosas, agua de lavado
de sorgo, aguas negras) que se desecharan en bafos, cuartos de lavado (o areas
de lavado) y vestidores o regaderas. Para contar con buenas instalaciones se debe
realizar una inspeccion cada cierto tiempo para determinar el estado de estas.

3.1.

3.2.

SANITARIOS.

Se debe realizar una limpieza diaria a los servicios sanitarios, segun el
procedimiento establecido en el manual de POES (Anexo 11), ya que estos
si se encuentran sucios pueden llegar a convertirse en una fuente importante
de contaminacion.

Los sanitarios no deben tener comunicacion directa con el area de
produccion. Las puertas de entrada deben poseer sistema de cierre
automatico.

Es obligatorio que se encuentren en buen estado todo el tiempo, y provistos
de papel higiénico, basurero y una estacion de lavamanos completa.

Se debe comunicar al encargado del laboratorio de cualquier desperfecto en
estas instalaciones.

Los sanitarios deben estar ubicados lo mas lejos del area de produccion
especialmente de las area siembra e incubacion.

Las puertas deben ser faciles de limpiar, impermeables e inoxidables,
ademas deben estar selladas para evitar contaminacion.

VESTIDORES.

El laboratorio debe de proveer al trabajador de un area especial para guardar
ropa, objetos e implementos de higiene personal.

Los vestidores deberan contar con casilleros para el personal, evitado con
ello el contacto entre el uniforme y ropa comun.

Se debe de mantener un correcto orden y limpieza en esta area.

Si se cuenta con regaderas en esta area se debe de verificar que se
encuentren en buen estado.
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3.3.

LAVAMANOS.

Esta debe procurar que se encuentren en buen estado y debidamente
equipado ya que juega un papel muy importante en la aplicacion de las BPM.

De preferencia los lavamanos deben ser accionados con el pie o la rodilla,
evitando con ello recontaminacion. Si no se cuenta con este tipo de sistema,
se recomienda que después del lavado se cierre la perilla con un pafiuelo
limpio y desinfectado.

Se debe contar por lo menos con un lavamanos por area de produccion.
Deben estar debidamente equipadas con:
- Jabon bactericida.
- Cepillo pequefio para limpiarse las ufias. Este debe ser sumergido en una
solucion de cloro a 10 ppm después de cada uso.
- Papel toalla para que el personal pueda secarse las manos

Se debe contar con un basurero exclusivamente para los lavamanos.

Es necesario que exista un rétulo en cada uno de los lavamanos que indique
la importancia, los pasos y la frecuencia del lavado de manos.

Se debe lavar las manos entes de entrar a la produccion, antes y después de
ir al bafio o cualquier otro caso donde se requiera.

Esta prohibido lavar utensilios u otro tipo de objeto ajeno a la funcion del
lavamanos.

El encargado de laboratorio debe verificar que los trabajadores realicen
adecuadamente el lavado de manos.

Cualquier desperfecto en estas instalaciones se debe de reportar encargado
del laboratorio.
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CAPITULO 4. SERVICIOS A LA PLANTA.

El laboratorio debe de contar estrictamente con servicios como agua, drenaje,
iluminacién, ventilacion, recoleccién de basura y tuberias, para realizar cada una de
las actividades de la produccién, teniendo en cuenta que deben de ser de calidad y
suficientes para el establecimiento.

4.1.

4.2.

AGUA

El laboratorio debe disponer de suficiente agua potable, a presion adecuada
y de calidad para el lavado de sorgo, a parte de otras actividades como las
de limpieza y servicios sanitarios.

Se debe contar con instalaciones apropiadas para su almacenamiento y
distribucién.

Los recipientes de agua (tinacos, cisternas u otro tipo de recipiente) se deben
de lavar periddicamente cuidando la calidad de agua.

Para las autoclaves se debe disponer de agua purificada, evitando con ello
la aparicion de arenas o costras de sales, que pueden dafar al equipo.

Es necesario realizar cada 6 meses las siguientes determinaciones al agua
de abastecimiento teniendo en cuenta la NOM-127-SSA1-1994 y la NOM-
230-SSA1-2002:

— Contenido de Cloro.
— Dureza de agua (Contenido de calcio).

— Analisis microbiolégicos: (Mesdofilos aerobios, Coliformes totales).
DRENAJE
En todas las areas del laboratorio deben existir suficientes coladeras para
una correcta eliminacién de agua. Especialmente en el area de lavado de

sorgo.

Se debe de verificar el estado de las coladeras, en caso de que alla
desperfectos se le debe comunicar al encargado del laboratorio.

Los drenajes deben ser distribuidos adecuadamente y estar provistos de
trampas contra olores y rejillas para evitar entrada de plagas provenientes
del drenaje.

Tanto los pisos, asi como los drenajes deben tener la inclinacién adecuada
para permitir un flujo rapido y eficiente de los liquidos desechados.
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4.3.

4.4,

Las coladeras deben de contar con una malla protectora (trampa) para
solidos que puedan tapar el drenaje y también evitar la entrada de plagas
especialmente en el area de lavado.

El sistema de desagle debe ser disefiado de tal manera que toda el agua de
desecho fluya hacia la coladeras sin correr el riesgo de que ésta regrese.

Todos los conductos de evacuacion (incluidos el sistema de alcantarillado)
deben ser lo suficientemente grandes para soportar cargas maximas.

ILUMINACION

El laboratorio debe contar con una iluminacién natural o artificial adecuada.
Si esta se cumple, la iluminacién no debe alterar los colores.

Los focos o lamparas que estén suspendidas en cualquier area de
produccion deben estar protegidas para evitar la caida de particulas de vidrio
0 polvo.

Los soportes de los focos o lamparas deben estar disefiadas para que se
realice adecuadamente su limpieza evitando la acumulacion de polvo.

Se recomienda que la luz generada por los focos o lamparas sea de color
blanca.

La iluminacion debe de ser suficiente, especialmente en el area de siembra
y en el area de incubacién para la verificacion de productos contaminados y
productos en buen estado.

VENTILACION

El laboratorio debe contar con una ventilacion adecuada para evitar el calor
excesivo, eliminar olores, disminuir la humedad, retirar el polvo, y para
eliminar el aire contaminado.

Deberan existir aberturas de ventilacion protegidas de una malla u otra
proteccion evitando la entrada de plagas.

Las mallas o protectores deben retirarse con facilidad para su limpieza.

Se debe procurar que el flujo de aire no se dirija de un area sucia a un area
limpia o inocua.

Se debe de tomar en cuenta ciertos factores para contar con un sistema de
ventilacion adecuada, estas son: El numero de trabajadores, condiciones
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4.5.

climatolégicas, el producto que se elabora, las condiciones del exterior, la
distribucién de las areas.

La ventilacién se puede conseguir por medio de ventanas, tragaluz, puertas
o ductos, siempre y cuando sean protegidos.

ELIMINACION DE BASURA Y DESPERDICIOS

El laboratorio cuenta con diferentes tipos de desechos como la basura comdn
(bolsas, botellas, papel, etc.) y desechos biolégicos a los cuales se les debe de dar
un tratamiento previo entes de desecharlos.

Basura comun

Se debe de contar con recipientes los cuales deben estar convenientemente
ubicados y mantenerse siempre tapados e identificados.

El laboratorio debe de contar con un area exclusiva para el depésito temporal
de desechos.

Es necesario llevar un control sobre la naturaleza y estado fisico de los
desechos, métodos de recoleccion y transporte, frecuencia de recoleccion.

El area de depdsito temporal de coleccion de basura debe contar con una
construccion sanitaria que facilite su limpieza evitando acumulacion de
residuos y malos olores.

Es recomendable que el area de depdsito temporal debe estar delimitada y
fuera de las areas de produccion.

Se debe vaciar diariamente la basura de todos los basureros, los cuales se
deben de lavar por lo menos dos veces por semana.

Es recomendable que la basura se separe en organica e inorganica.

Desechos biolégicos

Deben de existir recipientes exclusivamente para este tipo de desechos,
especialmente en las areas de siembra e incubacion.

Para su eliminaciéon, se debe de colocar todos los desechos en bolsas de
plastico muy bien sellado y rotulado.

Las bolsas de plastico con el desecho biolégico deben de ser sometidos a
esterilizacion con ello eliminando toda presencia biol6gica en ello.
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4.6.

Las bolsas ya esterilizadas deben ser llevadas con el resto de la basura el
area de depdésito temporal, para su eliminacion.

DUCTOS O TUBERIAS
Tanto las tuberias, cables u otro tipo de ducto que se encuentre en el
laboratorio, no deben estar encima de tanques o areas de trabajo donde el

proceso esté expuesto, ya que constituyen un riesgos.

Deben de ser limpiados con frecuencia evitando la acumulacién de polvo u
otra fuente de contaminacion.

Se debe inspeccionar sus condiciones, si se encuentra algun desperfecto se
debe de informar al encargado del laboratorio.

Se recomienda tomar en cuenta el siguiente, codigo de colores para pintar
las tuberias:

— ROJO: Paro, alto, prohibicion, este color se usa también para identificar
el equipo contra incendio.

— AZUL: Accion de mando. Este color se considera color de seguridad
solamente cuando se usa en una forma geomeétrica circular.

— AMARILLO: Precaucion, peligro.

— VERDE: Condicioén segura.
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CAPITULO 5. EQUIPOS.

El laboratorio debe contar con una adecuada vigilancia con respecto a los equipos
y utensilios utilizados en cada area del proceso, desde el material con el que esta
hecho hasta que tipo de mantenimiento se debe realizar para no perjudicar el
producto. Para ello, se debe tener en cuenta algunos puntos con respecto a los
equipos y utensilios.

5.1. EQUIPOS Y UTENSILIOS

e Todos los equipos y utensilios dentro del laboratorio deben ser usados para
los fines que fueron disefiados. Es decir no utilizarlos en actividades ajenas
al proceso como: calentar comida, tomar agua en vasos de precipitado,
utilizar las mesas para comer, etc.

e Los equipos que se utilicen para el proceso deben construirse, ubicarse y
conservarse de manera que no constituyan un riesgo para el producto y salud
del trabajador.

e Tanto los equipos como los utensilios del laboratorio deben de mantenerse
limpios, en buen estado y en caso de ser necesario desinfectados.

e Los utensilios en mal estado deben ser retirados del proceso.

e Si algun equipo falla o presenta otro tipo de desperfecto, se le debe
comunicar al encargado del laboratorio.

e Cada area del laboratorio debe contar con suficiente espacio para la correcta
colocacion y distribucion de los equipos.

e Se debe tener una correcta identificacion de los utensilios en base a su uso.

e Se recomienda contar con un registro de mantenimiento y desinfeccion de
todos los equipos dentro del laboratorio (Anexo 12).

e Después de la jornada laboral todos los utensilios deben de quedar limpios y
en el lugar que les corresponden.

e Se debe evitar exponer a los equipos con agentes que pueden perjudicar su
estado fisico o funcion.

e Las autoclaves deben ser adecuadas tomando en cuenta el volumen de
sorgo a esterilizar, ademas debe contar con un sistema programado para
monitorear presion y temperatura.
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e La campana de flujo laminar debe contar con el tamafio adecuado para dos
personas, las paredes deben ser de vidrio y sus bandejas de acero
inoxidable.

e Otros equipos como el secador, el deshumidificador y la caldera deben ser
revisados periddicamente tomando en cuenta su estado para que cumplan
adecuadamente su funcion.

e Se recomienda que exista dos refrigeradores, uno para uso exclusivo del
proceso y otro para los trabajadores, evitando contaminacion.

5.2. MATERIALES

Se debe tener en cuenta que en cada area del proceso se utilizan diferentes tipos
de utensilios y equipos, estos deben de contar con caracteristicas adecuadas para
las actividades que ahi se realicen. Por lo tanto no debe de existir cruce entre areas,
siempre y cuando no se perjudique al producto.

e Todo equipo y utensilio empleado, deben ser de un material que no transmita
sustancias toxicas, olores, y sea impermeable y resistente a la corrosion, y
capaz de resistir repetidas operaciones de limpieza y desinfeccion.

e Se evitara el uso de madera y otros materiales que no puedan limpiarse y
desinfectarse adecuadamente, a menos que se tenga la certeza de que su
empleo no sera una fuente de contaminacion.

e Las mesas u otras superficies que tenga contacto con la semilla de sorgo, ya
sea estéril o no, seran de acero inoxidable.

e Los utensilios utilizados en el area de siembra como vasos de precipitado
(vidrio), cucharas (acero inoxidable), franelas y bolsas (polipapel) deben de
encontrarse en buen estado.

e Las rejillas o canastas de las autoclaves deben ser resistentes al peso y
volumen de sorgo a esterilizar.

e Los estantes de las incubadoras deben ser de acero inoxidable y desarmable
para facilitar su limpieza.

e Las tinas de lavado, las cubetas de lavado y la mesa de secado deben ser
de acero inoxidable.

e Las canastas para la basura de sorgo en el lavado de preferencia deben ser
de plastico y con aberturas.
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5.3.  MANTENIMIENTO

Para que un equipo tenga una vida de utilidad prolongada y cumpla su funcion
adecuadamente se debe realizar un correcto mantenimiento, para ello se tomaran
en cuenta ciertos puntos.

e El mantenimiento es crucial para lograr productos de calidad. El deterioro de
las instalaciones y equipos puede ocasionar accidentes, contaminaciones,
tanto fisicas, quimicas, como microbioldgicas.

e Una mala aplicacion del plan de mantenimiento afecta a los rendimientos
ocasionando pérdidas econdmicas y de imagen comercial.

e Tanto la limpieza como la higiene en el laboratorio estd directamente
relacionado con el mantenimiento.

e Todos los instrumentos o dispositivos de control que se encuentran en el
proceso (medidores de tiempo, presion, temperatura, humedad, peso, etc.),
deben encontrar en condiciones Optimas evitando desviaciones en los rangos
ya establecidos.

e Al dar el mantenimiento adecuado a los equipos hay que cuidar que los
liquidos o sustancias que se utilizan no presenten contaminacion hacia el
producto.

e Los equipos deben ser instalados en forma tal que el espacio entre la pared,
techo y piso, permita su limpieza.

e Se debe revisar que cada equipo no cuente con alguna parte floja o
desprendida que pueda perjudicar al producto.

e El personal encargado del mantenimiento, debera notificar al encargado del
laboratorio que antes de utilizarlo debe limpiarse y desinfectarse si es
necesario.

e Las autoclaves y la campana de flujo laminar deben ser revisadas
periddicamente para estar seguros de su estado y su correcta funcion, para
ello se debe de realizar un adecuado mantenimiento.

e Los equipos extras como secadores, humidificadores, mesas de secado,
tinas de lavado, etc, deben estar en buen estado y limpios para que cumplan
adecuadamente su funcion.

117



CAPITULO 6. PROCESO DE PRODUCCION.

Todo proceso debe ser debidamente inspeccionado, evitando con ello algin
desperfecto que perjudique la calidad del producto (micelio) terminado. Para contar
con un proceso adecuado se debe tener en cuenta ciertas recomendaciones.

6.1. MATERIA PRIMA

e El laboratorio no debera aceptar sorgo en mal estado, es decir sorgo
guebrado, con basura, con tierra o con plaga (hongo, gorgojo, etc.), ya que
esto ocasiona un bajo rendimiento en la produccién y pérdidas econémicas.

e El master (inoculo) debe conservarse en condiciones 6ptimas (temperatura y
humedad) para garantizar su vida 0til hasta su requerimiento.

e Se debe exigir al proveedor del master (inoculo) un comprobante que
asegure su inocuidad.

e Solo el sorgo en buenas condiciones debe ser empaquetado para tu
esterilizacion.

e EIl sorgo almacenado se debera mantener en condiciones adecuadas para
prolongar su vida util.

e Los materiales de empaque (bolsas de polietileno) y recipientes (tinas y
cubetas), no seran utilizados para otros fines diferentes a los que fueron
destinados originalmente.

e Las materias primas como el sorgo no estéril deberan estar separada de
aquella ya estéril, para evitar su contaminacion.

e EIl sorgo que evidentemente no este apta para la produccién de micelio,
debera separarse y eliminarse del lugar, a fin de evitar mal uso, presencia de
plagas y contaminaciones.

e Las bholsas, recipientes, vasos, cucharas, alcohol y otros tipos de materiales
deben ser de calidad y en suficiente cantidad.

e Las cajas para empaque deben ser adecuadas para el transporte y su
conservacion.
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6.2.

PROCESO DE ELABORACION

Para la produccion de micelio se recomienda llevar acabo muchos puntos que son
importante para el cuidado de la calidad del producto, para ello se deben de tener
en cuenta las siguientes consideraciones:

6.2.1.

Todo el personal encargado del proceso deben respetar, sin objecidén alguna
todos los pasos y métodos establecidos para la produccion de micelio.

Al iniciar las labores de produccion, cada trabajador debe asegurarse que los
equipos y utensilios que se van a utilizar se encuentren en buen estado y
limpios.

Lavado y remojo del sorgo

El personal debe revisar el estado de las tinas de lavado. Si se observa algun
desperfecto en ellas se retiraran del proceso.

La manguera no debe presentar fugas, para evitar la pérdida de presion del
agua provocando un lavado deficiente.

Las cubetas y canastos deben ser suficientes y en buen estado para el
lavado.

Se recomienda que el agua de lavado no presente ningun solido en
suspension (arena, lodo u otro tipo de basura) que pueda contaminar el
sorgo.

Al finalizar el lavado se recomienda verificar que el sorgo no presente ningun
tipo de basura (madera, piedras o tierra).

El personal debe portar el uniforme adecuado para su misma seguridad y la
del producto.

Las tinas de remojo deben ser cubiertas con una malla evitando la presencia
de polvo u otro tipo de basura.

El sorgo debe permanecer de 8-12 hrs en remojo, para que la semilla absorba
la suficiente agua para mantener una humedad adecuada.
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6.2.2.

6.2.3.

Secado de sorgo
El personal debe inspeccionar que el sorgo en remojo no presenten

contaminantes (madera, polvo u otro tipo de basura) antes de empezar el
secado.

La mesa de secado, el ventilador y los canastos de transporta para sorgo
seco, deben estar en buen estado y libre de polvo u otro tipo de

contaminante.

El personal encargado del secado deben portar el uniforme adecuado para
cuidar su integridad y las del producto.

Se debe revisar periddicamente la humedad del sorgo hasta llegar a la
adecuada (25-30%)).

Empaquetado y esterilizacion del sorgo

El personal debe inspeccionar que el sorgo seco no presente ningun
desperfecto antes de empaquetar.

La mesa de empaquetado debe ser de acero inoxidable.

Las bolsas de empaque deben ser nuevas y suficientes para las cantidades
de sorgo diarias.

El personal encargado del empaquetado debe procurar mantener sus manos
limpias y el cabello recogido.

Antes de cada corrida de esterilizacion de debe revisar que las autoclaves se
encuentren en buen estado y limpios. Si se encuentra algun desperfecto se

le debe avisar al encargado del laboratorio.

Durante la esterilizacion el personal debe estar pendiente del tiempo,
temperatura y presion de esterilizado.

Se debe procurar no excederse la capacidad de cada autoclave, para evitar
una mala esterilizacion y dafio al equipo.

El personal debe portar el equipo y uniforme adecuado para evitar riesgos
fisicos como quemaduras u otro tipo de dafo.
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6.2.4.

Se recomienda que el sorgo estéril se mantenga en un lugar limpio y
desinfectado.

Al finalizar cada esterilizacidn se debe drenar el agua atrapada y verificar que
todo este apagado.

Siembra e incubacion

El personal encargado de la siembra debera portar adecuadamente y limpio
el uniforme cuando se realice esta actividad (bata blanca y limpia, cubre
bocas, cofia, guantes y botas quirdrgicas).

Se debera revisar el funcionamiento y estado de la campana de flujo laminar.
Cualquier desperfecto se le debe comunicar al encargado del laboratorio,

para la realizacion adecuada del mantenimiento (anexo?).

Se debera limpiar y desinfectar el area de siembra, antes y después de cada
actividad.

Se prohibe estrictamente comer, tomar u otra actividad que perjudique la
siembra.

Esta prohibido la utilizacion de celulares u otro tipo de objetos que pueda
considerarse una fuente de contaminacion.

Durante la siembra esta prohibido tocarse la cara, cabello, etc. Provocando
contaminacion en la semilla.

El personal que presente algun sintoma de gripa, tos u otro tipo de malestar,
no debe realizar esta actividad.

Se debe revisar que los utensilios de siembra estén estériles.
Durante la siembra, se prohibe la entrada a personal ajeno a la actividad.

Se debe revisar que el inoculo sea suficiente y de buen estado para la
cantidad de sorgo semanal a sembrar.

El alcohol y las bolsas para siembra deben ser suficientes para las cantidades
de sorgo a inocular.
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6.2.5.

El sorgo ya inoculado, debera ser trasladado a las incubadoras, cuidando
gue no se contamine por factores externos al area de siembra.

Se debe mantener los pasillos limpios y libres para una buena circulacion del
sorgo ya inoculado.

Las incubadoras deben permanecer limpias y sin presencia de
contaminantes en las paredes, techo y piso.

El personal debera cuidar que las incubadoras se encuentren en condiciones
adecuadas para el crecimiento del micelio (temperatura y humedad).

Los estantes deben ser de acero inoxidable, evitando cualquier tipo de
contaminacion.

Las puertas de las incubadoras deben permanecer selladas evitando la
contaminacion exterior.

Se debera realizar periédicamente una limpieza y desinfeccion de estas
areas.

Empaquetado y transporte

Se debera empaquetar el micelio cada vez que all4 pedidos, evitando el
deterioro del mismo.

Los empaques deberan ser proporcional a la cantidad de micelio pedido.

Los empaques deberan ser de un material que no perjudique al micelio y
resistente al peso.

Se debe procurar tener limpio el area de empaque evitando la contaminacion.

Se recomienda que el micelio empaquetado no permanezca mucho tiempo
fuera de condiciones de conservacion.

Durante el transporte el empaque no debe sufrir dafios, evitando el deterioro
del producto.

El micelio debe permanecer en refrigeracién (5 °C) hasta su utilizacion.
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6.3.

PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA.
Se deberan tomar medidas para evitar la contaminacioén del micelio por
contacto directo o indirecto con material que no se encuentre limpio y

desinfectado.

El personal que manipule el producto terminado debera portar el uniforme
adecuado y limpio para evitar contaminar el micelio.

El personal debe contar con una buena higiene personal para la manipulacion
del producto.

Se debera retirar el micelio contaminado de las incubadoras evitando que los
demas se contaminen.

Las superficies y equipos donde se coloco el micelio contaminado se deben
limpiar y desinfectar.

Se debe cuidar que no existan objetos ajenos al proceso, evitando el mal flujo
de materiales y fuentes de contaminacion.

Si se sospecha que en material, equipo o utensilio esta sucio o contaminado
debera ser lavado y desinfectado.

Se debe de separar el micelio maduro del micelio nuevo, evitando alguna
contaminacion.

Evitar la entrada de personas ajenas a la produccién, siempre y cuando no
utilicen el uniforme adecuado.

Cada vez que se comience y termine una jornada de produccion, se debera
realizar una limpieza de todas las areas del proceso.

Evitar que durante el transporte del micelio entre en contacto con sustancias
u objetos que puedan dafiarlo.
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CAPITULO 7. CONTROL DE PLAGAS.

El control de plagas no es solo un aspecto de apariencia o de limpieza, sino que
forma parte esencial en los procesos de producciéon en cualquier industria,
laboratorio o0 empresa.

La importancia de este aspecto radica principalmente en la pérdida econémica que
se genera a partir de la materia prima y producto contaminado o dafado, la mala
imagen, y también por ser receptoras y transmisoras de enfermedades que puedan
perjudicar al personal.

Como medidas preventivas para el control de plagas, se debe hacer cumplir las
siguientes indicaciones:

e Los depdsitos (recipiente) de basura deben ser de material resistente,
impermeable y facil de limpiar, ademas de mantenerse en excelentes
condiciones y cubrirse con evitado el crecimiento o proliferacion de alguna

plaga.

e Por ningun motivo se debe acumular objetos como cajas, papeles u otro tipo
de material en el laboratorio que puedan ser refugio o nidos de ciertas plagas.

e Los desagles debe estar correctamente protegidos con tapas o mallas,
evitando la entrada de plagas como roedores.

e Los desechos, principalmente sorgo, se deben retirar del laboratorio ya que
pueden atraer plagas como roedores 0 gorgojos.

e EIl personal debe tener conocimiento de los tipos de plagas que se pueden
presentar en las instalaciones y el peligro que puede generar hacia la
produccion.

e Se debe evitar la acumulaciéon de agua o basura dentro del laboratorio.

e EIl sistema y control de plagas debe ser realizado por personal técnico
especializado y autorizado, que por lo general es una empresa particular,
para evitar dafiar el producto, personal y medio ambiente.

e EIl control de plagas debe aplicarse en todas las areas del laboratorio de

produccion, desde el almacenamiento del sorgo hasta el area de
empagquetado.
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El laboratorio debe contar con protecciones, para evitar la entrada de plagas
utilizando ciertos materiales como mallas, tejidos metalicos o trampas.

El personal de laboratorio debera inspeccionar periédicamente cada area del
establecimiento para cerciorarse de que no exista infestacion, si se detecta
alguna plaga, deberan adoptarse medidas de eliminacién.

Se empleara plaguicidas, siempre y cuando la presencia de plagas sea
drastica. Antes de cada aplicacion se deberan proteger los productos
(micelio), equipos y utensilios. Después de la aplicacion, se debe limpiar cada
equipo y utensilio, para eliminar cualquier posible contaminacion del
plaguicida.

La aplicacion de plaguicidas deberd realizarse los sabados o domingos
evitando interrumpir las actividades de produccion o contaminar el micelio o
superficies de contacto directo con el mismo.

Se debe contar con un plan de limpieza y desinfeccién adecuado.

Se debe llevar un registro adecuado en el control de plagas, utilizando un
formato adecuado (Anexo 13).
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CAPITULO 8. LIMPIEZA Y DESINFECCION.

La higiene exige una limpieza eficaz y regular de las areas, equipos y superficies
para eliminar residuos o suciedades que constituyan una fuente de contaminacion
para el producto, es decir, que una buena aplicacion del plan de limpieza y
desinfeccion garantiza que no alla ningun desperfecto durante la produccion,
logrando con ello un producto final de calidad.

Para que el plan de limpieza y desinfeccion cumpla con sus objetivos se deberan
tener en cuenta ciertos puntos.

8.1.

Los procedimientos de limpieza y desinfecciébn deberan satisfacer las
necesidades del laboratorio y del producto (micelio).

Se deberd implantar para el laboratorio un calendario de limpieza y
desinfeccion permanente, para que todas las areas, equipos y materiales se
encuentren debidamente limpias.

Debera existir interés y compromiso por parte tanto del personal como de la
gerencia para cumplir adecuadamente el plan de limpieza y desinfeccion.

Se debera actualizar el plan de limpieza y desinfeccion cada vez que sea
necesario.

PERSONAL.

Se recomienda nombrar a un grupo de personas para que se encarguen de
planificar y ejecutar los procedimientos de limpieza y desinfeccion. Y a una
sola persona para supervisarlos, de preferencia que sea el encargado del
laboratorio.

Todo el personal debe recibir cursos y capacitaciones sobre saneamiento y
limpieza, para que se realice correctamente el plan.

El personal debe tener claro que el plan de limpieza y desinfeccion es muy
importante para al proceso, y por ningun motivo de debe realizar sin

compromiso o interés.

El personal debe estar convencido que el plan de limpieza y desinfeccién es
el correcto, si no es asi, se deberé planificar nuevamente.

El personal debera verificar el estado fisico de los materiales de limpieza y la
calidad de los agentes desinfectantes.
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8.2.

8.3.

PRECAUCIONES.

Se deberan limpiar y desinfectar todos los equipos y utensilios con frecuencia
0 siempre y cuando se requiera.

Se deberdn tomar las precauciones necesarias durante la limpieza y
desinfeccion de las areas, equipos y utensilios, para que el producto no sufra
dafio o contaminacion.

Se recomienda que los detergentes y desinfectantes sean seleccionados
cuidadosamente para lograr el fin perseguido y que no causen dafos al
producto.

Por ningln motivo deberan mezclarse soluciones acidas con hipoclorito, ya
gue se producird gas de cloro, que puede ocasionar dafios graves al
personal.

Se debera rotular todos los envases que aguarden productos de limpieza y
desinfeccion, y almacenarse en un lugar separado al de los productos y
materiales de produccion.

El personal encargado de la limpieza y desinfeccion, deberan usar ropa
adecuada, y ser instruidas cuidadosamente en las técnicas de manipulaciéon
de algunos agentes.

Se recomienda revisar si existen residuos de detergentes en las superficies
gue entren en contacto directos con la materia prima o producto terminado,
el cual se debe eliminarse mediante un enjuague minucioso con agua.

Si un producto de limpieza o desinfeccion actia de manera negativa sobre
algun equipo, superficie o el mismo producto (micelio), deberé retirarse del
plan de limpieza.

Se debe revisar que los materiales de limpieza se encuentren en buen estado
para evitar que el plan sea deficiente.

METODOS DE LIMPIEZA.

El plan de limpieza y desinfeccién se debe efectuar dependiendo del equipo o
utensilio, usando combinada o separadamente métodos fisicos, es decir:
restregando o utilizando fluidos turbulentos (agua a presién) y métodos quimicos,
por ejemplo, mediante el uso de detergentes, alcalis o acidos.
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Un método adicional de limpieza y desinfeccion es la utilizacion de calor. Para este
método se debe tener cuidado en seleccionar las temperaturas, teniendo en cuenta
el tipo de material de equipos y utensilios.

Se deberé respetar los métodos de limpieza y desinfeccidn siguientes:

e Para la limpieza y desinfeccion de pisos, techos y paredes, en las areas de
siembra (inoculacion) e incubacion, se recomienda restregar con detergente
y con una solucion de hipoclorito de sodio al 6%, y por ultimo enjuagar con
agua a presion.

e Paralimpiary desinfectar el area de siembra antes y después de cada sesion,
se trapeara con una solucién de hipoclorito de sodio al 2%.

e Las superficies como mesas, estantes y repisas, se utilizara agua a presion
para su limpieza.

e La mesa de secado sera lavada cada fin de semana con agua y jabon, y
enjuagando con agua a presion.

e Lastinas, cubetas y canastos, seran lavados con agua a presion después de
cada jornada, y cada fin de semana se limpiaran y desinfectaran con
detergente junto con una solucion de hipoclorito de sodio al 2% y enjuagando
con agua a presion.

e Las franelas que sirven para limpiar las superficies y utensilios, se remojaran
en una solucién de hipoclorito de sodio al 2% y enjuagarlas con suficiente
agua.

e Todos los materiales y utensilios de vidrio, seran lavados con agua y jabén,
si so destinado para siembra (inoculacién) deberan ser empaquetados y
esterilizados.

e Por parte del personal se debera desinfectar botas, guantes, batas, cubre
bocas, cofias y botas quirargicas, lavandolos con agua y jabon, utilizando a
la par una solucién de hipoclorito de sodio al 2%. Solo las batas, cofias, cubre
bocas y botas quirdrgicas seran esterilizados en autoclave.

e Los equipos como las autoclaves y la campana de flujo laminar, se les
realizara mantenimiento como semana de acuerdo a lo descrito en el
MANUAL DE MANTENIMIENTO PARA EQUIPO DE LABORATORIO de la
OPS (Organizacion Panamericana de la Salud).

e Las autoclaves seran lavadas con agua y jabon cada fin de semana.
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8.4.

Antes y después de cada siembra (inoculacion), se debera desinfectar el
interior de la campana con alcohol de 70° y utilizando la lampara UV, para
una mejor esterilizacion.

Antes y después de cada jornada de trabajo, deberda quedar limpio y
desinfectado cada area del laboratorio.

Cada é&rea deberd tener sus propios materiales de limpieza (escoba,
trapeador, escobillones, etc.).

SECADO DESPUES DE LA LIMPIEZA.
Cuando un equipo o superficie queda mojado después de lavarlo, debe
secarse cuando antes, evitando la proliferacion de microorganismos en la

capa de agua.

Para el secado se debe usar papel o franelas limpias y desinfectadas, pero
estos deben usarse una sola vez.

Los equipos como las autoclaves deben proveerse de puntos apropiados de
desagie, ya que no pueden desmontarse y se hace mas dificil su secado.

Si un equipo o superficie quede mojado o humedo durante un periodo
prolongado donde puedan desarrollarse un numero importante de
microorganismos, debera limpiar y desinfectar antes de volverse a usar.

Debera mantenerse una temperatura y humedad adecuada en todo el
laboratorio, evitando que los equipos y superficies se humedezcan.
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130



Anexo 1. Instructivo y listado de verificacion del cumplimiento de las BPM para la produccion
de micelio del hongo Pleurotus ostreatus.

Promotores del Autodesarrollo Sustentable de Chiapas SC de RL de CV.

INSTRUCTIVO DEL LISTADO DE VERIFICACION
DE BPM

Objetivo:
Evaluar el porcentaje de adecuacion del laboratorio segun las Buenas Practicas de
Manufactura.

Secciones:
El listado esta dividido en siete secciones, esto para tener una mejor apreciacion e
identificacion de las BPM en cada una de ellas. Estas son:

Establecimiento (Seccion I)

Disefio de planta (Seccion I1)

Equipo y utensilios (Seccion I11)

Higiene (Seccion V)

Personal (Seccion V)

Proceso (Seccion VI)

Empacado y almacenamiento (Seccién VII)

Calificacion:

Cada pregunta o item del listado se le asignd un valor, el cual depende de la importancia y
relevancia del item. Para el porcentaje de cada seccidn se sumaran los puntos de cada item,
al cual se le calcula un valor relativo con base en 100. De ésta manera se obtiene una
calificacion independiente segun la seccion. La suma de puntos de cada seccion es la
sumatoria total de puntos de la lista. Con la suma de puntos se calcula la calificacion general
del laboratorio con base en 100. Se logra obtener el total de los puntos, siempre y cuando se
cumpla satisfactoriamente con todos los requerimientos.

Criterios de calificacion:
Se marcara con una X, si se cumple o no con cabalidad los siguientes criterios:

3. Control de maleza. Se controla el
crecimiento vegetativo excesivo de las areas
verdes aledafas al laboratorio.

Seccion |
Alrededores
1. Agentes toxicos: Ausencia de cualquier

sustancia, elemento o compuesto quimico al
rededor que sea capaz de producir un dafio
tanto al producto como a los trabajadores.

2. Olores desagradables. Ausencia de olores
en el acceso y los alrededores, en cantidades
que sean perjudiciales a la salud y calidad
del producto.

4. Acumulacion de basura. Ausencia de
basura o residuos de cualquier indole en los
alrededores, tanto en forma aislada como
acumulaciones. Excepto en los lugares
destinados.

5. Buen drenaje. El sistema de drenaje de
agua no presenta lugares con acumulacion
de materiales. Existe suficientes alcantarillas
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para eliminar el agua y el sistema esta
aislado y previne las contaminaciones.

6. Polvo. Ausencia de polvo en el acceso y
los alrededores, en cantidades que sean
perjudiciales a la salud y calidad de los
productos.

7. Ruidos. Ausencia de ruido (sonido), con
una intensidad alta que sea perjudicial para
el proceso o los trabajadores.

8. Zona de rastros. Se encuentra el
establecimiento alejado de mataderos o
lugares con animales de corral que dafie el
ambiente de trabajo, por olores, basura o
sustancias desagradables que perjudiquen la
inocuidad el producto.

Edificio.

9. Contaminacién cruzada. El disefio del
laboratorio es de forma tal que el flujo de
materiales y personal, es en una sola
direccion. En caso contrario se toma
medidas adecuadas para el movimiento de
materiales, equipo y personal dentro del
laboratorio.

10. Entrada de plagas. Se da un
mantenimiento permanente, asegurando el
excelente estado del edificio. Se evitan
fisuras, ventanas y puertas desprotegidas o
dafadas en todo el laboratorio.
Instalaciones.

11. Calidad de vapor. El vapor es de
cantidad y calidad adecuada para la
esterilizacion.

12. Eliminacién de efluentes. No debe haber
estancamientos ni reflujos de efluentes en el
laboratorio.

13. Buen estado de tuberia. Las tuberias no
deben estar oxidadas o desgastadas, ya que
puede dafar la calidad del agua o sustancia
que transporte.

14. Cddigo de colores. Existe codigos de
colores para las tuberias para identificar los
fluidos (liquidos y gaseosos), con forme a la
normatividad.

15. Limitacidn de areas. Existen letreros que
den a conocer las limitaciones de cada area
como manera de control de seguridad.

Seccion 11

1. Edificio en buen estado. El edificio no
presenta lugares descubierto o desprotegidos
(falta de pintura, azulejos, techo). No existe
la posibilidad de desprendimiento del
material parcial o total.

2. Distribucion den areas. Existe una buena
ubicacion de equipos y materiales dentro de
cada area de trabajo.

3. Piso. Deben ser resistente a las
actividades establecidas y agentes de
limpieza. No existe acumulacion o
infiltracién de agua y materiales. Es seguro
para el personal, y de facil limpieza y
desinfeccion.

4. Paredes. Debe tener azulejos hasta una
altura de 1.5 metros, ser de fécil limpieza y
desinfeccién, no presentar fisuras o lugares
de acumulacion de materiales.

5. Techo. No hay acumulacién de materiales,
ni proliferacion de animales o insectos (cielo
falso). No hay goteras.

6. Ventanas. Las ventanas permiten la
entrada solamente de luz al laboratorio.

7. Ubicacién de ventanas. Las ventanas
estan ubicadas segln las necesidades de luz
en el &rea y a una altura prudente.

8. Puertas. Las puertas proporcionan un
aislamiento total, especialmente las que
comunican con el exterior.

9. lluminacion. Debe existir suficiente
intensidad de luz natural y/o artificial en
todas las é&reas, segun las condiciones
ambientales, en las horas hébiles. Las
luminarias deben estar protegidas.

10. Labores de limpieza. Se llevan a cabo de
una forma exhaustiva, sin ser perturbadas
por falta de espacio o facilidad de cubrir
todos los puntos.

11. Temperatura. Se controla la temperatura
en todo el laboratorio de acuerdo a la
necesidad del producto y se proporciona
comodidad a los trabajadores bajo
condicion ambiental externa.

12. Humedad. Se controla el nivel de
humedad en todo el laboratorio para evitar
proliferacion de ciertos agentes biologicos
que pueda dafiar al producto.
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13. Ventilacion. No hay acumulacién de
olores o humo. Existe una circulacion
perceptible de aire, que ayuda al control de
la temperatura. Evitando la entrada de polvo.
14. Suministro de agua. Es adecuado en
cuanto a la cantidad y la calidad del agua
(dureza, pH, microbiolégica, toxicologica).
Respaldado por analisis.

15. Servicios sanitarios. Estan totalmente
aislados del &rea de produccion y con las
condiciones higiénicas adecuadas.

16. Aguas negras. El sistema de eliminacion
de aguas negras es separado al de
eliminacion de efluentes.

17. Alcantarillado. Existe un buen sistema
de alcantarillado que evite laacumulacion de
agua u otras sustancias.

18. Comedores. Se encuentra alejado de
areas donde se cuide la inocuidad y
esterilidad del producto.

Seccion 11

1. Distribucién de equipo y maquinaria.
Existe separacion suficiente entre cada
equipo, permitiendo dar mantenimiento y
limpiar el equipo con facilidad.

2. Material y utensilios. Los materiales y
equipos son suficientes para todas las
actividades que se realizan en cada area.

3. Material del equipo. El equipo o
utensilios a utilizarse en cualquier actividad
dentro del laboratorio no son de material
pOroso.

4. Facilidad de limpieza. El equipo o
utensilios de wun disefio sencillo, sin
demasiados lugares que permitan la
acumulacion.

5. Ubicacion de lavamanos. El personal no
ambula por la planta bajo el motivo de ir en
busca del lavamanos. Cada lavamanos
tendra suficiente jabdn, desinfectante y un
mecanismo de secado.

6. Recontaminacién en lavamanos. Los
lavamanos deben ser accionados por un
mecanismo de pedal o similar.

7. Mal disefio de equipo. No hay equipo o
maquinaria que permite acumulacién de
materiales, dificilmente removibles.

8. Contenedores de basura. Los
contenedores estan en buen estado sin
presentar roturas o fisuras. Cada contenedor
debe tener una tapadera, de preferencia
accionada por un pedal y que proporcione
buen cierre.

9. Uniones entre equipos. Se mantiene libre
de acumulacion de residuos en uniones y
empagques del equipo.

10. Diferenciacion entre equipo estéril y no
estéril. Existe una division entre materiales
que requieren de una esterilidad estricta y las
que no lo requieran para tener un control de
inocuidad.

11. Control de temperatura. Cada equipo
tiene un sistema para monitorear la
temperatura, o cada operario debera portar
su propio termometro.

12. Capacitaciones de mantenimiento. Se
deben impartir capacitaciones de manera
frecuente sobre mantenimiento y uso de
equipos para su deterioro sea menor.

13. Control de mantenimiento. Se les da un
adecuado mantenimiento a los equipos de
trabajo y de manera frecuente para que su
vida Util sea prolongada.

14. Actualizacion de equipos. Los equipos
tanto como los utensilios se tienen que
renovar cada cierto tiempo para que los
productos no sean afectados por la
deficiencia de estos.

15. Esterilidad de equipos. Existe un control
para asegurarse la esterilidad de algunos
equipos para no afectar o contaminar el
producto.

16. Dispositivos de monitoreo. Deben existir
diversos dispositivos para tener un control
en los puntos criticos del proceso como
temperatura y humedad.

Seccion IV

1. Limpieza y orden del laboratorio. El
laboratorio se mantiene limpio y ordenado
en todas partes, sin excepcion.

2. Programa de limpieza. Existe un
documento escrito que detalle la forma de
llevarse a cabo la limpieza en toda la planta.
3. Paredes y pisos. El laboratorio debe
contar con paredes y pisos libres de agentes
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biolégicos como hongos u otros tipos de
contaminantes que afectan al producto.

4. Limpieza y desinfeccion preoperacion.
Antes de empezar una actividad se limpia y
desinfecta el area y equipo a utilizar segun
procedimiento establecido.

5. Limpieza y desinfeccidn postoperacion.
Después de cualquier actividad se limpia y
desinfecta el area y equipo utilizado segun
procedimiento establecido.

6. Almacenamiento de productos de
limpieza. Los productos de limpieza estan
almacenados en un lugar aislado de las
materias primas o producto terminado. Se
utilizan empaques adecuados que eviten la
contaminacién 'y emision de vapores
NoCivos.

7. Productos toxicos. Estan en lugares
seguros y aislados, y llevan una
identificacion facilmente visible. Su acceso
sera restringido.

8. Calidad de utensilios. Los articulos de
limpieza deben ser suficientes y de calidad
para que garantizar la buena higiene de todas
las areas del laboratorio.

9. Identificacion de utensilios. Los articulos
deben estar divididos por area para evitar
contaminaciones cruzadas.

10. Programa de eliminacion de plagas.
Existe un procedimiento escrito para el
combate de plagas.

11. Almacenamiento de utensilios. Los
articulos de limpieza deben ser almacenados
por aparte para evitar ciertos riesgos de
contaminacion.

12. Casilleros. El personal dispone de un
area para cambiarse de ropa y guardar sus
pertenencias. Esta area esta separada del
area de produccion.

13. Limpieza de articulos de inoculacion. Se
debe de lavar y mantener limpios batas,
franelas, y materiales como vasos de
precipitado, cucharas, etc, que deben estar
estériles.

14. Letreros. Hay letreros que recuerden al
personal constantemente sobre higiene en
general y precauciones especiales.

15. Eliminacién de basura. La basura es
eliminada en envases cerrados del

laboratorio. Lo debe hacer una sola persona
que esté encargada.

16. Manejo de basura. La basura es
clasificada segln sea organico, inorganico,
reciclable u otro motivo. La basura debe a su
vez estar totalmente aislada, evitar la
acumulacion de insectos u otros animales.
17. Frecuencia de eliminacion. Existe una
frecuencia adecuada de recoleccion de
basura evitando la acumulacion.

18. Control de deshechos bioldgicos. Se
debe esterilizar cualquier desecho bioldgico
antes de desecharlos para evitar un riesgo
bioldgico.

19. Esterilidad de areas. Se deben hacer
pruebas que garanticen la inocuidad de las
areas que lo requieran.

Seccion V

1. Entrenamiento. El entrenamiento es a
traves de cursos, charlas o circulos de
calidad, con la mayor frecuencia posible.

2. BPM. Se deben impartir platicas y
capacitaciones sobre BPM para tener un
control de higiene e inocuidad adecuada.

3. Control de la salud. Se controla
periédicamente la salud del personal a través
de la clinica.

4. Control reglamentario. EXxiste un
reglamento para el control de la salud.

5. Andlisis patoldgicos. Se hace control de
salud por analisis de laboratorio de cada
empleado y se mantienen al dia.

6. Heridas. En caso de heridas menores, se
las desinfecta y se cubren totalmente.

En caso de heridas mayores es remitido a la
clinica.

7. Uniforme. Dependiendo del area sera el
uniforme utilizado, especialmente en el area
de incubacion se debe portar cubre bocas,
cofia, bata y guantes.

8. Higiene personal. El personal debe
mantener la adecuada higiene personal
(corte de pelo, barba y bigote, ropa y bafio
diario).

9. Enfasis en el lavado de manos. El personal
esta consciente y demuestra que el lavado y
desinfeccion correcta frecuente de manos es
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vital para la salubridad de la produccion.
También se puede utilizar rétulos.

10. Supervision. El personal demuestra sus
buenos habitos exigiendo a sus propios
compaferos que mantengan las normas
establecidas. A su vez la supervision es
ejecutada por el encargado de control de
calidad.

11. Joyeria. No se usa ningun tipo de joyas,
reloj, amuletos, aretes. En caso que no se
pueda retirar, esta debidamente cubierta.

12. Guantes. En cualquier situacion en que
se tenga un contacto directo con el producto
se usa guantes, también en situaciones que
sean peligroso para la salud del empleado.
13. Alimentos. Es totalmente prohibida la
ingesta de cualquier tipo de alimento en el
laboratorio, como también el fumar.

14. Botiquin. EI botiquin esta equipado con
todos los medicamentos e instrumentos
necesarios para suministrar los primeros
auxilios.

15. Visitante. Los visitantes cumplen con
todas las condiciones necesarias de higiene,
se les atiende en un &rea separa a la de
produccién. Solamente en casos especiales
podran visitar el area de produccion, para lo
cual se les suministrard de un uniforme,
incluyendo botas.

16. Cuidado de equipos. Se debe utilizar los
equipos y articulos de manera adecuada para
aumentar su vida til.

17. Recomendaciones de seguridad. Se debe
impartir platicas de primeros auxilios y
prevencion de accidentes dentro del
laboratorio.

18. Recomendaciones de higiene. Los
trabajadores deben estar comprometidos en
cumplir las reglas y normas higiénicas, para
evitar contaminaciones.

19. Comunicacion. Existe una buena
comunicacién entre los trabajadores para
tener Unico a cada area del proceso.

20. Ambiente de trabajo. Debe existir un
buen ambiente de trabajo, que consiste en
buenas instalaciones para que los
trabajadores estén comodos y sin problemas.

Seccion VI

1. Inspeccion de la materia prima. Se llevan
a cabo controles periodicos de la materia
prima e ingredientes por presencia de
insectos, deterioro y contaminacion.

2. Analisis de materia prima. La materia
prima es sometida a andlisis para poder
determinar el grado de calidad, y asi poder
tomar decisiones sobre el tipo de proceso a
ejecutar.

3. Calidad del master. El proveedor del
inoculo (master) debe proporcionar un
documento que avale la calidad de este.

4. Material de reproceso. Todo material de
reproceso es almacenado separadamente,
para evitar que sea fuente de contaminacion.
Esté debidamente identificado.

5. Registro de produccion. Se lleva un
control de lo producido, se elaboran
balances para la planta.

6. Control de calidad durante el proceso. Se
toman muestras al azar durante el proceso
para mantener un control del producto y
evitar costos de reproceso.

7. Contaminacion cruzada. Se controla el
flujo tanto del producto como de personal y
equipo en el laboratorio.

8. Agua. Se asegura que el agua utilizada en
todo el laboratorio es potable. En ciertos
casos se exigird mayor calidad segun el uso.
9. Incubadoras. Deben contar con un buen
sistema de control en donde la humedad y la
temperatura sean los principales factores a
cuidar, las paredes deben estar libres de
contaminantes y los estantes deben ser de un
material que no perjudique al producto.

10. Area de inoculacion. Debe estar lo mas
estéril posible, teniendo un adecuado control
de algunos factores como humedad,
ventilacién, pisos y paredes de materiales
adecuados.

11. Contaminacion durante en el proceso.
Se debe realizar las actividades de cada paso
del proceso de manera adecuada y cuidando
la higiene, para no afectar el producto final.
12. Material procesado. ElI material ya
procesado es almacenado segln sus
requerimientos en forma limpia y sanitaria.
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13. Identificacién del lote. Cada lote es
claramente identificado, para asi poder
referirse facilmente en caso de ser necesario.
14. Sefialamientos. Existen sefialamientos
que ayudan a los trabajadores a tener areas
seguras dando a conocer los problemas o
posibles peligros que pongan en riesgo la
salud del trabajador.

Seccion V11

1. Almacenamiento adecuado. El producto
terminado estd en contenedores limpios y
desinfectados con tapadera y segun las
condiciones de temperatura requeridas por el

producto.

2. Limpieza de area. Antes de empacar el
producto se limpia desinfecta
minuciosamente el &rea, maquinaria Yy
equipo.

3. Control de factores. El area de empacado
debe contar con un sistema adecuado para
evitar que el producto final se contamine
reduciendo su calidad.

4. Empacado o envasado del producto.

El producto empacado o envasado se
muestra higiénico, ordenado, fresco y
apetecible, también se controla el volumen o
cantidad.

5. Tipo de empaque. El empaque o envase
que se usa no afecta el producto; protege al
producto y es de facil manejo para el
laboratorio y los clientes.

6. Contaminacion cruzada. No hay una
contaminacion cruzada durante el proceso
de envasado y empacado.

7. Desinfeccion de material de empaque.

Se asegura que el material viene estéril de
fabricacion, en caso contrario se somete a los
envases 0 empaques por un proceso de
desinfeccion del laboratorio.

8. Limpieza después de empacado.

Después de empacar todo el producto se
limpia el area, maquinaria y equipo de
empacado o envasado.

9. Control de calidad. Se toman muestras de
producto ya terminado y envasado, para
controlar su calidad.

10. Almacenamiento. La bodega o
incubadoras de producto terminado estan
limpias y ordenadas.

11. Identificacion del producto. Cada
producto esta claramente identificado por su
nombre y fecha de elaboracién.

12. Temperatura del producto. Se mantiene
la temperatura del producto terminado
durante el almacenado, transporte Yy
manipuleo.

13. Manejo de inventario. Todas las
incubadoras del laboratorio se deben
manejar bajo el concepto de “primero en
entrar, primero en salir” (PEPS).

14. Control de calidad de producto
terminado. El producto terminado y listo
para ser despachado o almacenado, debe ser
inspeccionado en cuanto a su aspecto y por
posibles riesgos de contaminacion.
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LISTA DE VERIFICACION PARA “EL LABORATORIO DE PRODUCCION DE

MICELIO”

Nombre del jefe de planta:

Fecha:

Nombre del inspector:

Hora:

I. ESTABLECIMIENTO

Alrededores
1. Esté libre de agentes toxicos

Si(2) __ _No(0)

2. Esté libre de olores desagradables.
Si(2) __ No(0)_

3. Esta la maleza controlada.
Si(l)_ No(0)

4. Esta libre de acumulacién de basura.
Si(2) __ _No(0)

5. Existe buen drenaje pluvial.

Si(2) __ _No(0)

6. El exterior de la planta esta libre de
polvo.

Si(l) __ _No(0)___

7. Esta en una zona libre de ruido que
pueda afectar al personal.

Si(l) __ _No(0)___

8. Esta en una zona alejada de rastros o
lugares con animales de corral.

Si(l)_ No(0)

Edificio

9. Esta libre de contaminacién cruzada.
Si(2) __ _No(0)_

10. Control de plagas en el laboratorio.
Si(2) __ _No(0)_

Instalaciones.

11. Es adecuada la calidad de vapor para
las autoclaves.

Si(2) __ _No(0)_

12. Existe un adecuado sistema de
eliminacién de efluentes.

Si(2) __ _No(0)_

13. Las tuberias de agua potable y gas se
encuentran en buen estado.

Si(2) __ _No(0)

14. Las tuberias estan adecuadas a la
normatividad de colores.

Si(2) __ _No(©

15. Hay letreros que limitan las areas.
Si(2)___ _No@©)__

Suma de la seccion:

Subtotal: Suma de la seccidén x 100 =

26
I1. DISENO DEL LABORATORIO
1. Esta el edificio en buen estado.
Si(2) __ _No(0)
2. Existe una buena distribucion en cada
area.

Si(2) __ _No(0)

3. Es adecuado el tipo de piso.
Si(l)__ _No(0)

4. Son apropiadas las paredes.
Si(1)__ _No(0)___

5. Es apropiado el tipo de techo.
Si(1)__ _No(0)___

6. Existen suficientes ventanas.
Si(1) __ _No(0)___

7. Estan las ventanas adecuadamente
ubicadas para el area.

Si(1)__ _No(0)___
8. Son adecuadas las puertas.
Si(1) __ _No(0)___

9. Existe una iluminacién adecuada en
cada area.

Si(1l) __ _No(0)

10. Existe suficiente espacio para las
labores de limpieza.

Si(2) __ _No(0)

11. Existe un buen control de temperatura
en el laboratorio.

Si(1l) __ _No(0) _

12. Existe un buen control de humedad en
el laboratorio.

Si(1l) __ _No(0) _

13. Existe una buena ventilacion en el
laboratorio.

Si(2) __ _No(0)
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14. El suministro de agua es suficiente y
de buena calidad.

Si(2) __ _No(0)

15. Estan los servicios sanitarios en
lugares adecuados y aislados del &rea de
inoculacién e incubacion.

Si(2) __ No(0)

16. Esta en buen estado el sistema de
eliminacion de aguas negras.

Si(2) __ No(0)

17. Las alcantarillas dentro del
laboratorio estan en buen estado.
Si(l)__ No(0)

18. El 4rea de comedor esté alejado de
zonas de inocuidad.

Si(l)_ No(0)_

Suma de la seccién:

Subtotal: Suma de la seccion x 100 =

25
1. EQUIPO Y UTENSILIOS
1. Es adecuada la distribucion del equipo
0 maquinaria.
Si(2)___No(0)___
2. Los utensilios y accesorios son
suficientes para el laboratorio.
Si(l) __ _No(0)___
3. El equipo y utensilios son de un
material que no es fuente de
contaminacioén (Ej. Madera)
Si(2)__ _No(0)__
4. El equipo y utensilios son faciles de
limpiar y desinfectar.
Si(2)__ _No(0)___
5. Existe suficiente lavamanos con buena
ubicado, en buen estado y con detergentes
dentro de la planta.
Si(2)__ _No(0)___
6. Los lavamanos son de tal forma que no
hay recontaminacion.
Si(2)__ _No(0)___
7. El disefio del equipo es tal que no hay
contaminacion.
Si(l) __ _No(0)___

8. Los contenedores de basura se
mantienen en condiciones adecuadas.
Si(2) __ _No(0)_

9. Se mantienen limpios los sellos o
uniones entre los equipos.

Si(2) __ _No(0)

10. Existe clara diferenciacion entre
equipo estéril y equipo de no estéril.
Si(2) __ _No(0)

11. Existen dispositivos para el control de
temperatura en los equipos.

Si(2) __ _No(0)

12. Se imparten capacitaciones para el
mantenimiento y cuidado de los equipos.
Si(2) __ _No(0)

13. Existe un control en el mantenimiento
de los equipos.

Si(2) __ _No(0)

14. Los equipos son actuales y de buena
calidad.

Si(2) __ _No(0)

15. Existe un control para asegurar la
esterilidad de equipos que lo requieran.
Si(2)__No(0)____

16. Existen dispositivos que mantengan
un adecuado monitoreo en los puntos
criticos del proceso.
Si(2)__No((0)__

Suma de la seccion:

Subtotal: Suma de la seccién x 100 =
30

IV. HIGIENE

1. Se mantiene una limpieza y orden
general en el laboratorio.
Si(2)__No(0)___

2. Existe un programa de limpieza en el
laboratorio.

Si(2)__No(0)___

3. Se encuentran las paredes y pisos libres
de contaminacion.

Si(2)__No(0)___
4. Se limpia y desinfecta pre-operacion.
Si(l)__ _No(0)___

5. Se limpia y desinfecta post-operacion
Si(l)__ _No(0)___
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6. Se almacena adecuadamente los
productos de limpieza.

Si(2) __ _No(0)

7. Existe una correcta identificacion de
los productos toxicos.

Si(2) __ No(0)

8. Los productos de limpieza son
suficientes y de calidad.

Si(2) __ No(0)_

9. Existe una correcta identificacion de
los utensilios de limpieza para cada &rea.
Si(2) __ _No(0)

10. Existe un programa adecuado de
eliminacion de plagas en la planta.
Si(2) __ _No(0)

11. Los equipos y utensilios son
almacenados adecuadamente.

Si(2) __ _No(0)

12. Los casilleros para ropa y articulos
personales estan separados del area de
produccion.

Si(2) __ _No(0)

13. Se le da una adecuada limpieza a
batas y equipos para inoculacion.
Si(2)___No(0)___

14. Existen letreros adecuados que
recuerden al personal sobre la
importancia de la higiene.
Si(2)___No(0)___

15. Es adecuada la eliminacion de basura
del laboratorio.

Si(2)__ _No(0)__

16. Existe un adecuado manejo de la
basura.

Si(2)__ _No(0)___

17. La frecuencia de eliminacion de
basura es apropiada.

Si(2)__ _No(0)___

18. Existe un control adecuado para
desechos bioldgicos y microbiologicos.
Si(2)__ _No(0)___

19. Se realizan pruebas que garantice la
esterilidad en las &reas de inoculacion e
incubacion.

Si(2)__ _No(0)___

Suma de la seccion:

Subtotal: Suma de la seccién x 100 =
36

V. PERSONAL

1. Se da entrenamiento al personal en
cuanto a higiene cada:

Trimestre (3) _ Afo (1)
Semestre (2) Nunca (0)

2. Se le da platicas de BPM al personal
cada.

Trimestre (3) _ Afio (1)
Semestre (2) _ Nunca (0)

3. Se controla adecuadamente el estado de
salud del personal cada.

Trimestre (3) _ Afio (1)
Semestre (2) Nunca (0)

4. Se lleva a cabo un control
reglamentario de salud al personal.
Si(2)___No(0)___

5. Se lleva a cabo analisis de
microorganismos patolégicos al personal.
Si(2) __ _No(0)__

6. En caso de heridas se le da un
tratamiento adecuado.

Si(2) __ _No(0)__

7. El personal usa el uniforme
adecuadamente segun la actividad.
Si(2)__ _No(0)___

8. El personal mantiene una higiene
personal apropiada.

Si(2)__ _No(0)___

9. Se practica adecuadamente en el lavado
y desinfeccion de manos.

Si(2) __ _No(0)___

10. Existe supervision durante el proceso,
en cuanto a la higiene del personal.
Si(2) __ _No(0)___

11. Se remueve el personal todo tipo de
joyeria antes de entrar en el area de
inoculacion.

Si(2) __ _No(0)___

12. Se usan guantes en el manejo directo
del inoculo.

Si(2) __ _No(0)___

139



13. Esté prohibido el comer, fumar, beber
o ingerir alimentos dentro del laboratorio.
Si(2)__ _No(0)__

14. Existe un botiquin equipado para
primeros auxilios.

Si(2)__ _No(0)__

15. Se toman todas las previsiones
necesarias para atender a los visitantes sin
afectar las actividades.

Si(2)__ _No(0)__

16. Existe compromiso por parte de los
trabajadores para cuidar los equipos.
Si(2)___No(0)___

17. Existe compromiso por parte de los
trabajadores para cumplir las
recomendaciones de seguridad.
Si(2)__No(0)___

18. Existe compromiso por parte del
personal para cumplir las
recomendaciones de higiene.
Si(2)__No(0)___

19. Existe una buena comunicacion por
parte del personal.
Si(2)__No()__

20. Existe un buen ambiente de trabajo.
Si(2)__No(Q)__

Suma de la seccién:

Subtotal: Suma de la seccién x 100 =
43

VI. PROCESO

1. El sorgo almacenado es inspeccionado
por contenido de agentes toxicos y plaga
cada.

Imes(3)  6meses(l)
3meses (2) 12 meses (0)

2. Existen analisis de laboratorio para
garantizar la calidad del sorgo entrante:
Si(2) __ _No(0)__

3. Existe un analisis 0 documento que
avale la calidad del master (inoculo).
Si(2) __ _No(0)___

4. Toda la materia prima y material del
reproceso se almacena adecuadamente.
Si(2) __ _No(0)___

5. Existe un buen registro de produccion.
Si(2)__ _No(0)__

6. Existe un control de calidad del
material en proceso.
Si(2)___No(0)___

7. El proceso esté disefiado de forma que
no hay contaminacion cruzada.

Si(2)___No(0)__
8. El agua usada es potable.
Si(2)___No(0)__

9. Existe un adecuado control en las
incubadoras contra la contaminacion.
Si(2) __ _No(0)

10. Existe un adecuado control en el area
de inoculacién contra la contaminacion.
Si(2) __ _No(0)

11. Es nula la contaminacion durante las
labores de lavado, secado, empaquetado,
esterilizado, inoculado e incubado del
sorgo con el hongo.

Si(2) __ _No(0)

12. Se almacena todo el material
procesado de manera limpia y sanitaria.
Si(2) __ _No(0)

13. Existe una identificacion adecuada de
cada lote de produccion.

Si(2) __ _No(0)

14. Existen sefialamientos de precaucion,
higiene y primeros auxilios en cada area
del laboratorio.

Si(2) __ _No(0)

Suma de la seccion:

Subtotal: Suma de la seccién x 100 =
29

VIl. EMPACADO Y
ALAMCENAMIENTO

1. Se mantiene adecuadamente
almacenado la semilla para empacado.
Si(2)__No(0)___

2. Se limpia de manera adecuada el area
de empacado antes de empezar a
empacar.

Si(2)__No(0)___
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3. El 4rea de almacenamiento cuenta con
dispositivos para mantener controlados
diferentes factores como humedad y
temperatura.

Si(2) __ No(0)

4. Se empaca o envasa adecuadamente el
producto.

Si(2)___No(0)__

5. Se utiliza el empaque adecuado para el
producto

Si(2)___No(0)____

6. Existen medidas adecuadas para evitar
la contaminacién cruzada.

Si(2) __ No(0)

7. Se desinfecta el material de empaque a
utilizar.

Si(2) __No(0)___

8. Se limpia de manera adecuada el area
de producto terminado (incubadoras).
Si(2) __No(0)___

9. Existe un control de calidad del
producto terminado.

Si(2)__ _No(0)_

10. Se almacena todo el material empacado
de manera limpia y sanitaria.

Si(2)__ _No(0)_

11. La identificacion de producto bueno y
defectuoso es adecuada.

Si(2)__ _No(0)_

12. Se mantiene adecuadamente la
temperatura del producto final, segun sus
requerimientos.

Si(2)__ _No(0)_

13. El manejo de inventario de las
incubadoras es apropiado.

Si(2)__ _No(0)_

14. Se controla la calidad del producto
terminado antes de venderlo.

Si(2)__ _No()_

Suma de la seccioén:

Subtotal: Suma de la seccién x 100 =
28
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CALCULO TOTAL DE PUNTOS DE LISTA ANUAL

Suma de la seccion I: porcentaje obtenido
Suma de la seccion II: porcentaje obtenido
Suma de la seccion IlI: porcentaje obtenido
Suma de la seccion IV: porcentaje obtenido
Suma de la seccion V: porcentaje obtenido
Suma de la seccion VI: porcentaje obtenido
Suma de la seccion VII: porcentaje obtenido

Suma total de puntos:

% de cumplimiento de BPM= _Suma total de puntos =
217

x 100 =

Firma del Inspector Firma jefe de la empresa
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Anexo 2. Reglas generales para el personal del laboratorio.

Promotores del Autodesarrollo Sustentable de Chiapas SC de RL de CV.

REGLAS GENERALES PARA
“‘EL LABORATORIO DE PRODUCCION DE MICELIO”

1. Todo personal debe ingresar al laboratorio recién bafiado y con ropa limpia.

2. No se deberd portar alhajas, como relojes, anillos, aritos, cadenas, y ningin
otro tipo de accesorio.

3. Todo personal debera portar el uniforme adecuado y limpio.

4. Se debe mantener alejados objetos personales del area de produccion.

5. Todo personal debe lavarse y desinfectarse las manos con agua y jabon
antes de iniciar y finalizar su trabajo, antes y después de ir al bafio,
estornudar, toser, recoger sobras basura, antes y después de manipular
dinero y otros objetos ajenos a la produccion.

6. Esta prohibido fumar, comer o tomar en el area de trabajo.

7. No se le permitira la entrada al personal que presente un estado inadecuado
(tomado o bajo influencia de alguna droga) o con alguna enfermedad.

8. Se deben mantener los depdsitos de basura tapados.
9. Ningun empleado que sufra heridas o lesiones graves debera permanecer
en el laboratorio, si la herida no ha sanado completamente debera ser

protegida mediante vendajes impermeables.

10.Todo empleado debe recoger los utensilios o accesorios utilizados antes de
terminar la jornada de trabajo.

11.Todo personal encargado de la siembra (inoculacion) debe portar el uniforme
adecuado y limpio para esta area.

12.Esta prohibido correr o gritar dentro del area de trabajo.
13.No limpiar manos, utensilios o herramientas con las batas.

14.Todo empleado debe entenderse y regirse bajo las presentes reglas
generales.

Se espera que todo el personal cumpla con cabalidad las Buenas Practicas de
Manufactura aplicadas en el laboratorio.
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Anexo 3. Reglas generales para visitantes al laboratorio.

Promotores del Autodesarrollo Sustentable de Chiapas SC de RL de CV.

8.

9.

REGLAS GENERALES PARA VISITANTES
“EL LABORATORIO DE PRODUCCION DE MICELIO”

Todo visitante debe ingresar al laboratorio con ropa limpia. El encargado del
laboratorio debe proporcionarle un uniforme minimo para ingresar. Deben
utilizar zapatos cerrados, limpios y en buen estado.

Debe ingresar sin alhajas, como relojes, anillos, aritos, cadenas, y ningun
otro tipo de accesorio.

Debera guardar sus pertenencias en el cuarto destinado a eso.

Todo visitante debera lavarse y desinfectarse las manos con agua y jabon
antes de entrar al area de produccion.

No debe tener contacto directo con la materia prima o con el producto
(micelio) terminado. Solo si el encargado del laboratorio lo autoriza.

Esta prohibido entrar al laboratorio en estado de ebriedad o fumar dentro de
la misma.

No se le permitira la entrada a ningun visitante con alguna enfermedad. Si
presenta alguna herida o quemadura debera protegerlo con vendajes.

Esta prohibido correr o gritar dentro del laboratorio.

Debe respetar las areas restringidas como el area de siembra e incubadoras.

10.EIl laboratorio no se hace responsable por cualquier accidente ocurrido en

sus instalaciones.

Nota: Todo visitante debe cumplir con cabalidad lo estipulado en este reglamento.
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Anexo 4. Formato de registro de entrada y salida de visitas.

Promotores del Autodesarrollo Sustentable de Chiapas SC de RL de CV.

REGISTRO DE ENTRADA Y SALIDA DE VISITAS

Fecha

Hora de
entrada

Nombre del
visitante

Procedencia

Motivo

Hora de
salida

Firma del encargado
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Anexo 5. Formato de registro de enfermedades del personal.

Promotores del Autodesarrollo Sustentable de Chiapas SC de RL de CV.

REGISTRO DE ENFERMEDADES DE PERSONAL

Fecha

Nombre

Sintomas

Diagnéstico
medico

Tratamiento

Resultados

Firma del encargado
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Anexo 6. Formato de registro de los examenes médicos semestrales.

Promotores del Autodesarrollo Sustentable de Chiapas SC de RL de CV.

RESULTADOS DE EXAMENES MEDICOS SEMESTRALES AL PERSONAL

Fecha del examen

Resultados

Tratamiento dado
por el médico

Incapacidad
(si es necesario)

Firma del encargado
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Anexo 7. Formato de registro de accidentes.

Promotores del Autodesarrollo Sustentable de Chiapas SC de RL de CV.

REGISTRO DE ACCIDENTES DEL PERSONAL DURANTE EL TRABAJO

Fecha

Nombre del
personal

Area del
suceso

Lugar de
atencion

Accioén
correctiva

Firma del encargado
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Anexo 8. Formato de registro de capacitaciones para el personal.

Promotores del Autodesarrollo Sustentable de Chiapas SC de RL de CV.

REGISTRO DE CAPACITACIONES PARA EL PERSONAL

Fecha de
capacitacion

Nombre del
personal

Temas
tratados

Lugar de
capacitacion

Duracion
(horas)

Firma del encargado
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Anexo 9. Normatividad de colores.

Promotores del Autodesarrollo Sustentable de Chiapas SC de RL de CV.

NORMA Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008, Colores y sefiales de seguridad
e higiene, e identificacién de riesgos por fluidos conducidos en tuberias.

COLOR DE
SEGURIDAD SIGNIFICADO
Rojo Identificacion de fluidos para el combate de incendio conducidos por tuberia.
Amarillo Identificacion de fluidos peligros conducidos por tuberia.
Verde Identificacion de fluidos de bajo riesgo conducidos por tuberia.

COLOR DE

SEGURIDAD SIGNIFICADO INDICACIONES Y PRECISIONES
Faro. Alto y dispositivos de desconexion para emergencias.
Prohibician. Sefalamientos para prohibir acciones especificas.

ROJO . .
. . P Ubicacion vy localizacion de los  mismos e
L‘qj:]ehr;até ;S?r:ggnjdiilssmmas PaM\ i dantificacion de tuberias que conducen fluidos para &l
' combate de incendios.
. . Atencion, precaucion, verificacion e identificacion de
Advertencia de peligro. tuberias que conducen fluidos peligrosos.

AMARILLD Delimitacion de areas. Limites de areas restringidas o de usos especificos.
Advertencia  de  peligro  por|Sefalamiento para indicar la presencia de material
radiaciones ionizantes. radiactiva.

|dentificacion de tuberias que conducen fluidos de
bajo riesgo. Sefalamientos para indicar salidas de
VERDE Condicion segura. emergencia, rutas de evacuacion, zonas de seguridad
y primeros auxilios, lugares de reunion, regaderas de
emergencia, lavaojos, entre ofros.
AZUL Obligacion. Sefalamientos para realizar acciones especificas.
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Anexo 10. Sefalizacion de seguridad e higiene.

Promotores del Autodesarrollo Sustentable de Chiapas SC de RL de CV.

NORMA Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008, Colores y sefiales de seguridad

e higiene, e identificacién de riesgos por fluidos conducidos en tuberias.

INDICACION

CONTENIDO DE IMAGEN DEL
SIMBOLO

EJEMPLO

INDICACION

CONTENIDO DE IMAGEN DEL
SIMBOLO

EJEMPLO

PROHIBIDO FUMAR

CIGARRILLO ENCENDIDO

INDICACION GENERAL DE
OBLIGACION

SIGNO DE ADMIRACION

FROHIBIDO EL PASO

SILUETA HUMANA CAMINANDO

INDICACION GENERAL DE
PRECAUCION

SIGHO DE ADMIRACION

AGUA NO POTABLE

LLAVE SOBRE VASO

CONTEMIENDO AGUA INDICADA

POR LINEAS ONDULADAS

PRECAUCION, MATERIALES
INFLAMABLES ¥ COMBUSTIBELES

IMAGEN DE FLAMA

PROHIBIDO EL USC DE
ARTICULOS METALICOS O
RELCJES DE PULSERA

FIGURA ESTILIZADA DE RELGJ
DE PULSERA Y SILUETA
LATERAL DE LLAVE

ADVERTENCIA DE RIESGO
ELECTRICC

FLECHA QUEBRADA EN POSICION
VERTICAL HACIA ABAJO

HO UTILIZAR AGUA COMO AGENTE

EXTINGUIDCR

CUBO  DERRAMANDC  AGU

SOBRE LLAMA

PRECAUCICH, SUPERFICIE
CALIENTE

FIGURA ABSTRACTA MOSTRADA EN
LA IMAGEN CONTIGUA

B>
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Anexo 10. Sefalizacion de seguridad e higiene.

Promotores del Autodesarrollo Sustentable de Chiapas SC de RL de CV.

NORMA Oficial Mexicana NOM-026-STPS-2008, Colores y sefiales de seguridad
e higiene, e identificacién de riesgos por fluidos conducidos en tuberias.

INDICACION

CONTENIDO DE IMAGEN DEL
SIMBOLO

EJEMFLO

UBICACION DE UMW EXTINTOR

SILUETA DE UM EXTINTOR COR
FLECHA DIRECCHORAL
OPCIOMAL, EM EL SEMNTIDND
REQUERIDO

UBICACION DE UM HIDRAMNTE

SILUETA DE UM HIDRARMTE COR
FLECHA DIRECCHORAL

THDRC AC O

CONTEMDO DVE IMAGEN DEL
SHINVIBAOHL O

EJEMPLO

USICAC|IOMN DE UMA Sal i,
|JIDE EMERGEMCLA

HaCia UMNa SaLiDs EN EL SENTIDO
REQUERIDO OPCKOMNALMENTE
PUEDE AU WO ISR s FLECHA
DIRECCMMAL v EL TEXMTO “SaliD.as
DE EMERGEMCLA™

SILUETA HL LA LS, AN AN A MDY

DE EMERGENCIA

usicacioN DE RUTA DE
| [ e W (] ]

FLECHA MNMDICANDO EL SENTIDO
REQUERIDO W, EM SU CASO, EL
MNUME RO DE [ R T.A DE
(S e WP ] OPCHOMNAL MENMTE
PUEDE CONTEMER EL TEXTO RUTA
DE Ew.sCsC1On

LBICACTOM DE
ESTACIOMES Y BOTIZUIN
DE PRIMEROS ALKILIOE

CRUZ GRIEGA ki FLECHA
DIRECCIOMAL
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Anexo 11. Procedimiento de limpieza segun POES sobre los sanitarios.

Promotores del Autodesarrollo Sustentable de Chiapas SC de RL de CV.
“Procedimiento de limpieza segun POES sobre sanitarios”
Sanitarios
Responsable: encargado / supervisor.
e Frecuencia: diaria.
Realizar limpieza en lavabos, mingitorios, inodoros, recipientes de residuos y pisos.
Procedimiento diario
1. Aplicar agua y detergente con esponja, cepillo o similar.
2. Enjuagar con abundante agua.
3. Aplica agua con desinfectante.

4. Verificar el estado correcto de la limpieza y completar el registro de limpieza.

e Frecuencia: semanal.
Realizar limpieza profunda en todo el sector.
Procedimiento semanal

1. Aplicar agua y detergente ademas de lo detallado anteriormente en azulejos,
aberturas.

2. Enjuagar con abundante agua.
3. Aplicar agua con desinfectante.

4. Verificar el estado correcto de la limpieza y completar el registro de limpieza.
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Anexo 12. Formato de registro de mantenimiento de equipos.

Promotores del Autodesarrollo Sustentable de Chiapas SC de RL de CV.

REGISTRO DE LABORES DE MANTENIMIENTO DE EQUIPOS

Equipo

Mantenimiento

Preventivo | Correctivo

Actividad

Fecha

Nombre del
responsable

Firma
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Anexo 13. Formato de registro de control de plagas.

Promotores del Autodesarrollo Sustentable de Chiapas SC de RL de CV.

Fecha:

Responsables:

MONITOREO Y CONTROL DE PLAGAS

Area de

Plaga

laboratorio encontrada

Métodos de
control aplicados

Resultados

Observaciones

Firma del encargado
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