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RESUMEN

La Fabrica Lala situada en Veracruz encargada de elaborar productos lacteos (Nutrileche,
Boreal, Mileche y Nutrileche deslactosada) trabaja siempre apegada a los mayores
estandares de calidad, ha sido consolidada como una de las empresas mas importantes y
de mayor presencia en la zona, resaltdndose por su preocupaciéon con el medio ambiente
y su capacidad para adaptarse a cada una de las necesidades de sus clientes.

El objetivo es realizar validaciones del proceso de elaboracién de los productos lacteos a
través de la verificacion en campo del cumplimiento a lo establecido en las fichas técnicas
corporativas para detectar posibles desviaciones, esto mediante el llenado de formatos
que nos permitan un historial de las variables a controlar y ademas realizando los analisis
fisicoquimicos y sensoriales correspondientes.

El impacto del presente documento tiene como propdsito realizar acciones correctivas
ante posibles desviaciones futuras y garantizar a los clientes que el producto se encuentra
dentro de los estandares de calidad.

Finalmente se puede observar la descripcion de las etapas del proceso a partir del pesado
de ingredientes, preparacion de base lactea, estandarizacién de sélidos no grasas,
estandarizacion de la grasa, la ultra pasteurizacion y el envasado aséptico donde se
especifica su manejo y las desviaciones detectadas en campo, asi mismo se mencionan las
posibles desviaciones que podrian suceder si no se tiene un monitoreo constante en cada
una de acuerdo a lo observado durante la estancia, entonces se llega a la conclusién de
gue la etapa de la produccién con mas desviaciones era la estandarizacién de los sélidos
no grasos puesto que los pardmetros estaban fuera de lo establecido en las fichas
técnicas corporativas, afectando las demas etapas de la produccion. Cabe mencionar que
por confidencialidad de la empresa no se colocaron resultados especificos de los analisis
fisicoquimicos y sensoriales pero se anexan las tablas de los parametros que deben
cumplirse.

El llenado de formatos nos permite llevar un registro y un historial en cuanto a las
validaciones realizadas para que en caso se encontrar una desviacién detectar la causa y
realizar acciones correctivas de inmediato.
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CAPITULO 1. INTRODUCCION

Este trabajo fue realizado para exponer los requerimientos de calidad que deben cumplir
los productos lacteos. Mileche, Nutrileche, boreal y Nutrileche deslactosada produccién

situada en la Fabrica LALA Operaciones S.A DE C.V ubicada en Veracruz.

El producto lacteo debe encontrarse dentro de los parametros que establecen las fichas
técnicas corporativos para lo cual el método a emplear es la realizacién de validaciones
del pesado de ingredientes, la preparacidon de base lactea, la estandarizacion de los sélidos
no grasos la estandarizacién de la grasa, la ultra pasteurizacién y el envasado aséptico,
donde se pretende detectar posibles desviaciones en el producto final, estas validaciones
son un registro para hacer comparaciones con los resultados histéricos de la fabrica y

posteriormente determinar el factor que causa desviaciones en el producto.

La importancia de este trabajo hacia la fabrica de Lala es de vital importancia, puesto que
detectara las desviaciones que se presenten en el proceso causantes de la separacién de
grasa en el producto y las soluciones que se tomaran en su momento para que el producto
no repercuta en la continuidad del proceso y por lo tanto se estandarice para que de esta

manera no se encentren desviaciones dentro del proceso.

Dando la ventaja a evitar pérdidas en la produccion y que con el tiempo las validaciones se

verifiquen para detectar si hubiese alguna desviacion y corregirlo inmediatamente.



1.1. Estado del Arte

La validacion se concentra en la recoleccién y la evaluaciéon de informacion cientifica,
técnica y de observacion, para determinar si las medidas de control son o no capaces de
lograr su propdsito especifico en funcidn del control de peligros. La validacién implica la
medicion del rendimiento frente a un resultado u objetivo deseado de inocuidad de los
alimentos, con respecto a un nivel requerido del control del peligro.

La validacidn se lleva a cabo en el momento en que se disefa una medida de control o un
sistema de control de inocuidad de los alimentos, o cuando los cambios surgidos indican la
necesidad de una revalidacion. La validacion de las medidas de control se realiza, de ser
posible, antes de su plena aplicacién (Zafra I, 2014).

VALIDACION DE MEDIDAS DE CONTROL DE INOCUIDAD DE LOS ALIMENTOS

Se presentan varios enfoques para la validacién de medidas de control o combinaciones
de medidas de control. Se presentan en un formato especifico sélo para efectos de
coherencia, y no se pretende que este formato sea un modelo general para la validacion.
Se hace la suposicion de que las medidas de control no han sido validadas anteriormente,
gue éstas influyen decisivamente en el control del peligro especifico, y que se les ha dado
prioridad para la validacidn.

= CUMPLIMIENTO DE UN OBIJETIVO DE RENDIMIENTO RESPECTO DE ESCHERICHIA
COLI PRODUCTORA DE VEROTOXINA EN UN QUESO DURO PRODUCIDO CON LECHE
CRUDA

1. Tareas previas a la validacién:

a. Peligro: Escherichia coli productora de verotoxina (ECVT) en el queso duro producido
con leche cruda.

b. Resultado de la inocuidad de los alimentos: Un objetivo de rendimiento (OR) <0,001 ufc
ECVT/g al final de la produccion.

c. Medida de control: Una combinacién de medidas de control (nivel del patégeno en la
leche cruda, tiempo/la temperatura durante el procesamiento, pH, actividad acuosa)
contribuye al nivel de ECVT al final de la produccién, que incluye un periodo de
maduracion definido en condiciones especificas.

2. Enfoque: Uso de datos experimentales validados cientificamente para demostrar la
idoneidad de las medidas de control.



3. Pardmetros y criterios de decisidon: La combinacidn de medidas de control se
considerard validada para lograr el OR13 si la media geométrica calculada (x) + 3
desviaciones estandar (o) del nivel de ECVT al final de la producciéon (maduracidén) es <
0,001 ufc/g (-3 log10(ufc/g)).

4. Reunir la informacidn pertinente para la validacion: a. Se estima el nivel (p. ej., x + 30)
del patdgeno en la leche cruda, utilizando pruebas microbiolégicas en la leche. b. Se
elabora un modelo del proceso de fabricaciéon (tiempo, temperatura, pH, actividad
acuosa) basado en datos obtenidos de la produccion (por ejemplo, produccién
experimental), incluida la posible variacion en el proceso. c. Se identifican tasas de
multiplicacién/reduccién durante el proceso de fabricacion obtenidas de la literatura, de
otras fuentes o, de ser necesario, en pruebas experimentales. d. Los cambios en los
niveles del peligro que tienen probabilidades razonables de ocurrir durante las etapas de
procesamiento (es decir, los pasos tecnolégicamente necesarios para fabricar el
producto). e. La seleccidn inicial del proceso de fabricacién con posibilidades de producir,
al mismo tiempo, el nivel deseado de control de ECVT y la calidad deseada del producto;
esta seleccion identificara las medidas de control requeridas (tiempo, temperatura, pH,
actividad acuosa (Gonzalez A, 2015). A continuacién se muestra la figural donde se realiza
un muestreo del producto.

Figura 1. Personal realizando muestreo.

5. Diseiiar un estudio experimental que imite el proceso seleccionado:

a. La leche cruda de las mismas caracteristicas que la prevista para produccién se le
incorporan distintos niveles de ECVT (una mezcla de las cepas pertinentes, aisladas de
leche) que pueden ser medidos a lo largo del proceso.

b. Se fabrica el queso (en escala piloto) y se toman muestras para andlisis en los puntos
pertinentes necesarios para validar el modelo inicial.



c. Todos los parametros que especifican el proceso se vigilan durante la prueba para
asegurar que sean comparables con la produccién a escala real.

6. Analizar los resultados.

a. Datos sobre el producto final.

b. Datos relacionados con el modelo y el proceso utilizados.

7. Documentar y revisar la validacion.

La documentacién deberia incluir:

a. El resultado de la investigacién bibliografica.

b. Los resultados del estudio experimental.

c. Los analisis estadisticos de los datos no procesados y los resultados analiticos.
d. La descripcion de los distintos modelos.

e. La justificacién de las condiciones elegidas para la prueba experimental (medidas de
control y etapas de procesamiento).

f. Datos sobre las cepas de ECVT utilizadas para su incorporacidn en la leche.
g. La documentacion de la variabilidad en el proceso.
8. Conclusién.

El OR puede cumplirse bajo las siguientes condiciones: a. Que los parametros del proceso
(perfiles de tiempo, temperatura y pH durante la elaboracién del queso) se encuentren
dentro de los limites de tolerancia, que sean objeto de vigilancia y que no se cambien b.
Que la leche cruda no sobrepase un valor de xx ufc/g. c. Que el queso se deje madurar por
un minimo de y dias antes de aprobar su salida (Gonzélez A, 2015).

* VALIDACION DE PROTOCOLOS DE LIMPIEZA Y DESINFECCION (procedimientos
operativos normalizados de saneamiento, PONS)

1. Tareas previas a la validacién

a. Peligro(s): contaminantes microbianos genéricos



b. Resultado de inocuidad de los alimentos: saneamiento eficaz de las superficies que
entran en contacto con los alimentos, demostrado mediante el cumplimiento de criterios
microbioldgicos (Zafra |, 2014).

c. Medida(s) de control: protocolos de limpieza y desinfeccién (PONS) dentro de unas
instalaciones

2. Enfoque: obtencidn de datos cientificos

3. Parametros y criterios de decision: los PONS se considerarian validados si después de la
aplicacion de protocolos de limpieza y desinfeccion, las superficies que entran en contacto
con los alimentos cumplen con los criterios microbioldgicos establecidos para el recuento
de placas aerdbicas u otros microorganismos indicadores, segun corresponda.

4. Reunir la informacién pertinente para la validacion.
a. Se implementardn los PONS segun lo previsto para 3 6 4 semanas de operacion.

b. Se aplicaran pruebas microbiolégicas a las superficies que entran en contacto con los
alimentos después de que se hayan utilizado los protocolos de limpieza y desinfeccién al
final de la produccién de cada dia.

5. Analizar los resultados

a. Comparar los resultados obtenidos al final de la produccién de cada dia con los criterios
microbioldgicos establecidos.

b. Realizar los analisis estadisticos adecuados para determinar la variabilidad en la eficacia
de los procedimientos de limpieza y desinfeccién.

6. Documentar y revisar la validacion.
a. Deberian documentarse los datos de la implementacion de los PONS.

b. Deberian documentarse todos los datos de las pruebas aplicadas a las superficies que
entran en contacto con los alimentos.

7. Conclusion

Si el examen y analisis de los resultados de la validacion indican que los PONS son capaces
de producir sistematicamente resultados que cumplan con los criterios microbioldgicos
establecidos durante las 3 o0 4 semanas del periodo de validacién, entonces los protocolos



de limpieza y desinfeccién pueden considerarse validados (Zafra I, 2014). A continuacion
se muestra la figura2 donde se muestra una persona realizando una respectiva limpieza.

Figura 2. Personal realizando limpieza.

Este mismo protocolo, con una frecuencia reducida de aplicacion de pruebas, puede
utilizarse como actividad de verificacion continua de que los PONS estdn siendo
implementados adecuadamente.

= VALIDACION DE PROCEDIMIENTOS DE INSPECCION DE CARNES PARA TAENIA
SAGINATA14, REALIZADA POR UNA AUTORIDAD COMPETENTE (NUEVA ZELANDIA)

1. Tareas previas a la validacién:
a. Peligro: quistes de Taenia saginata en reses sacrificadas.

b. Resultado de inocuidad de los alimentos: que no aumenten los riesgos para el
consumidor.

c. Medida de control: un nuevo procedimiento de inspeccion post-mortem para la
identificacion y la eliminacién de quistes. La inspeccidén post-mortem es la Unica medida
de control disponible. La inspeccidén tradicional incluye el corte de un gran ndmero de
tejidos (y también ocasiona un alto grado de contaminacién microbioldgica cruzada). El
nuevo sistema de inspeccion limitaria el corte al minimo  (Zafra I, 2014). A continuacion la
siguiente figura 3 muestra personal realizando una inspeccién en carne.



Figura 3. Personal realizando inspeccién.

2. Enfoque: Prueba experimental y modelos matematicos
3. Parametros y criterios de decision

a. El resultado de inocuidad de los alimentos consiste en que no disminuya el nivel actual
de proteccién del consumidor, es decir, la frecuencia media de 1,1 casos de infeccién en la
poblacion total por afio.

b. El criterio de decisién para la validacidon es que cualquier diferencia en la tasa de falta
de deteccién en la inspeccion post-mortem no se traduzca en una disminucion del nivel
actual de proteccién del consumidor.

c. Los criterios de decisién incluyeron la consideracion de las distribuciones de
probabilidad generadas por el modelo.

4. Reunir informacidn y realizar estudios

Pruebas experimentales detalladas para determinar las tasas de falta de deteccion para
las medidas de inspeccidén tanto tradicional como alternativa, y modelos matematicos
para determinar las repercusiones en el resultado elegido de inocuidad de los alimentos

5. Analizar los resultados

El resultado de inocuidad de los alimentos de la nueva medida de control se presenté
como una distribucion de frecuencias, y se eligio un valor medio para fines de
comparacion. Se estimé que el nivel de proteccidn del consumidor era una frecuencia
media de 1,3 casos de infeccion en la poblacion total de Nueva Zelandia por afio. Dada la
incertidumbre en el sistema biolégico, principalmente relacionada con la sensibilidad muy
baja de cualquier tipo de inspeccidon post-mortem (menos del 25 %) y la prevalencia
extremadamente baja de Taenia saginata en Nueva Zelandia, este resultado cumplia con
los criterios de decisidon establecidos para la validacion.



Nota: Este proceso de validacion probablemente no daria el mismo resultado en un pais
con un nivel de infeccidn de moderado a alto en la poblacion sacrificada.

6. Documentar y revisar

a. Documentar la metodologia para las pruebas experimentales y los resultados.
b. Documentar la elaboracién del modelo matematico y su validacion.

c. Documentar los resultados del modelo.

7. Conclusién: El nuevo sistema de inspeccidn produce el mismo nivel de proteccion del
consumidor que el antiguo, que incluia un numero considerablemente mayor de cortes de
tejido.

= VALIDACION DE UNA ETIQUETA DE INFORMACION PARA LA MANIPULACION
INOCUA DE LOS HUEVOS DE MESA

1. Tareas previas a la validacién:
a. Peligro: Salmonella Enteritidis (SE) en los huevos de mesa (huevos con cdscara).

b. Resultado de inocuidad de los alimentos: disminucion en la frecuencia del consumo de
huevos contaminados con SE.

c. Medida de control: el etiquetado (una medida de control entre varias otras, que
empiezan en la produccién primaria (practicas en la granja) y llegan al uso del consumidor
(temperaturas de coccién, almacenamiento)). En la etiqueta se indicara lo siguiente: “Para
evitar enfermedades, refrigere los huevos a 52C (412F) y cuézalos hasta que la yema esté
dura.”

2. Enfoque: Una encuesta representativa de los consumidores
3. Pardmetros y criterios de decisién:

a. Una evaluacidn de riesgos ha mostrado que, conjuntamente con medidas de control en
otras partes de la cadena alimentaria, el nimero de porciones de huevos contaminados
con se reducird considerablemente si hay un aumento del 25 % en el nimero de
consumidores que almacenan los huevos de mesa a 52C (419F) y que los cuecen hasta que
las yemas estén duras (Zafra I, 2014). A continuacion se observa la figura 4 donde se
envasan huevos de mesa.



Figura 4. Envasado de huevos.

b. La medida de control (la etiqueta) se considerard validada si un porcentaje determinado
de la poblacién entiende la informaciéon de la etiqueta (es decir, al haberla leido, el
consumidor puede decir lo que haria para seguir las instrucciones en la etiqueta) e indica
gue tiene previsto seguir las instrucciones.

4. Reunir la informacién pertinente para la validacion:
a. ldentificar el grupo demografico elegido como objetivo para la encuesta.

b. Disefiar una encuesta estadisticamente valida para determinar: Las practicas actuales
del consumidor. Si la informacidn de la etiqueta es comprensible.

Si, de ser necesario, los consumidores tienen previsto cambiar sus practicas actuales de
acuerdo con las instrucciones de la etiqueta.

5. Analizar los resultados:

a. Determinar el porcentaje de la poblacidn que no sigue actualmente las practicas
descritas en la etiqueta.

b. Determinar el porcentaje de la poblacidn que entiende las instrucciones de la etiqueta.

c. Determinar el porcentaje de la poblacidn que indica que tiene previsto cambiar sus
practicas actuales y seguir las instrucciones de la etiqueta.

6. Documentar y revisar la validacion:

a. Documentar la elaboracién de la encuesta.

b. Documentar la identificacidon del grupo demografico elegido para la encuesta.
c. Documentar los resultados de la encuesta.

7. Conclusion



La medida de control puede implementarse porque los datos indicaron que gracias a las
instrucciones de la etiqueta, mas del 25 % de la poblacidn tiene previsto cambiar sus
practicas actuales y empezar a refrigerar los huevos a una temperatura de 52C (419F) vy,
cuando corresponda, cocerlos hasta que la yema esté dura.

A partir de las validaciones presentadas nos llevan a una conclusidon donde se realizaran
acciones correctivas y de esa manera prevenir desviaciones en el proceso que perjudiquen
a largo y corto plazo.

1.2 Planteamiento del Problema

La Fabrica Lala Veracruz es encargada de elaborar productos lacteos, para obtenerlos se
deben considerar desde el pesado de los ingredientes donde podrian encontrarse
diferencias de pesos con la formulacién estandarizada, hasta el envasado aséptico donde
el producto final recibe un tratamiento final para ser envasado.

En el drea de proceso se ha detectado desviaciones en los productos de Nutrileche,
Mileche, Boreal y Nutrileche deslactosada y ademas han presentado variaciones en su
produccién por lo tanto no se encuentra dentro de los parametros en las fichas técnicas
corporativas, misma apariencia ha sido detectada por los consumidores originando quejas
al 01800, por esta desviacion de calidad.

Puesto que dentro del proceso pueden encontrarse desviaciones que repercutan en el
producto terminado envasado con la verificacion del proceso de elaboraciéon de los
productos lacteos a través de las fichas técnicas corporativas pretenden detectar las
posibles desviaciones en el producto final y por lo tanto; si se encontrara alguna, realizar
acciones correctivas para evitar que el producto siga comportandose igual.

A partir de esto las quejas realizadas por los consumidores pueden ser disminuidas y en
cualquier caso prevenir posibles desviaciones que llegaron a ocurrir en la empresa.

Su finalidad es proporcionar asesoramiento a la industria y a los sistemas de calidad sobre
la validacion de las distintas medidas de control, una combinacién limitada de tales
medidas o grupos de combinaciones de medidas de control que forman un sistema de
control de inocuidad de los alimentos.



1.3 Objetivos
1.3.1. Objetivo general

Realizar validaciones del proceso de elaboracién de los productos lacteos elaborados en
lala Operaciones, fabrica Veracruz; a través de la verificacion en campo del cumplimiento
a lo establecido en las fichas técnicas corporativas para detectar posibles desviaciones.

1.3.2 Objetivos especificos

e Verificar que los parametros de temperatura, tiempo, presion, volumen y peso
estén dentro de los establecidos en las fichas técnicas corporativas del lote a
procesar mediante el llenado de formatos.

e Realizar los analisis sensoriales y fisicoquimicos correspondientes entre cada
validacién con los pardmetros establecidos en las fichas técnicas corporativas.

1.4 Definicién de variables

Temperatura. Es una magnitud fisica que indica la intensidad de calor o frio de un cuerpo,
de un objeto o del medio ambiente, en general, medido por un termdmetro. La
temperatura suele medirse en grados Celsius (2C), y también en grados Fahrenheit (2F) o
con una unidad de temperatura absoluta como es el Kelvin (K). El cero absoluto (0 K)
corresponde a -273,15 2C (Onofre M, 1979).

Presidn. En fisica la presion esta definida como al cociente entre la accion de una fuerza
sobre la unidad de superficie. P = F/S Por lo tanto, la presion atmosférica es
numéricamente igual al peso de una columna de aire que tiene como base la unidad de
superficie y como altura la de la atmdsfera (Alvarenga B, 1976).

Volumen. El volumen es un concepto que expresa la medida del espacio que ocupa un
cuerpo. Es una variable tridimensional. Para medir el volumen de los cuerpos se utiliza el
sistema métrico decimal (SMD), y su unidad patrén es el metro cubico (m3) (Alvarenga B,
1976).

Peso. Es la fuerza con la que la gravedad de la Tierra o de cualquier otro cuerpo celeste
atrae a los cuerpos que estan en sus proximidades se puede calcular como el producto de
la masa por la aceleracién de la gravedad, w = mg. Puesto que el peso es una fuerza, su
unidad Sl es el Newton (Onofre M, 1979).



1.5 Hipotesis

Alterna. Las validaciones del proceso de elaboracién de los productos lacteos elaborados
en Lala Operaciones, fabrica Veracruz detecta desviaciones en el mismo, a partir del
llenado de formatos y posteriormente verificando que estos no se encuentran dentro de
los parametros establecidos en las fichas técnicas corporativas.

Nula. Las validaciones del proceso de elaboracién de los productos lacteos elaborados en
Lala Operaciones, fabrica Veracruz no detecta desviaciones en el mismo, a partir del
llenado de formatos y posteriormente verificando que estos se encuentran dentro de los
pardmetros establecidos en las fichas técnicas corporativas.

1.6 Justificacion del Proyecto

El control de los peligros que pueden asociarse a los alimentos supone habitualmente la
aplicacion de medidas para tal fin en los productos lacteos, desde la produccidn primaria
hasta el procesamiento y el consumo. En el entorno actual de controles de inocuidad de
los alimentos basados en sistemas que proporcionan flexibilidad respecto a la seleccién de
las medidas de control, la validacidn de estas medidas adquiere una importancia mayor.
Es precisamente por medio del proceso de validaciéon que se puede demostrar que las
medidas de control elegidas realmente son capaces de lograr, de una manera constante,
el nivel previsto de control del peligro.

Las validaciones son importantes para detectar donde han habido desviaciones puesto
gue estas nos permiten tener un registro de los puntos de control que pueden ser
alterados como la temperatura, la presién y el volumen. Es necesario que se tenga un
historial de los formatos que se llenan en las validaciones de cada etapa del proceso para
gue, en caso de encontrar una desviacion realizar una accidn correctiva y no permitir que
la fabrica presente mas faltas en el proceso. Entonces a partir de estas validaciones
también se podrian disminuir las quejas de los consumidores al realizar llamadas al 01
800, mismos que detectan desviaciones en el producto final. Esto Ultimo podria llevar a los
parametros del proceso u otras decisiones o medidas adecuadas.

La informacidn obtenida en el proceso de validacién podria ser util en el disefio de los
procedimientos de verificacién y vigilancia. Por ejemplo, si una medida de control o
combinacion de medidas de control produce una disminucidn de una variable muy
superior a la necesaria para el control del peligro, quizds sea posible disminuir la
frecuencia de la verificacién.



1.7 Limitaciones y Alcances

Esta investigacion es aplicable en cualquier industria lactea que pretenda detectar
desviaciones en el proceso de elaboraciéon a partir de validaciones que estén dentro de los
parametros establecidos de cada empresa donde se lleve a cabo con el fin de tener un
control en las variables. Para disminuir fallas en el proceso y poder detectarlas es
importante realizar validaciones mediante un formato con pardmetros que tenga un
registro en cada fase del proceso y asi mismo realizar un historial con ellos mismos para
prevenir posibles desviaciones en campo.

La industria es responsable de la validacién de las medidas de control, mientras que la
autoridad competente se asegura de que la industria tenga sistemas eficaces para la
validacion y de que las medidas de control estén debidamente validadas. Los sistemas de
calidad pueden proporcionar orientacidn a la industria sobre como realizar los estudios de
validacién y sobre cémo podrian implementarse las medidas de control validadas. Los
sistemas internacionales pueden también realizar estudios de validacién en apoyo de las
decisiones de la gestién de riesgos o proporcionar informaciéon sobre las medidas de
control que se consideran validadas, especialmente cuando no haya recursos disponibles
para la realizacidn de estudios de tal indole.

1.8 La Empresa (Nombre de la empresa)

La empresa LALA Operaciones S.A DE C.V fue fundada en el afio 1949 En la Comarca
Lagunera, una zona eminentemente agricola principalmente enfocada al cultivo del
algoddn y de la vid, un grupo de pequefios productores de leche se unen para formar la
Unidn de Productores de Leche de Torredn. A continuacién en la figura 5 se muestra la
fundacion.

Figura 5. Fundacion de

pasteurizadora laguna.



Un afo después, en 1950 se crea en Torredn La Pasteurizadora Laguna, con la mision de
ofrecer un producto de calidad para contribuir a la buena nutricién del pueblo mexicanoy
para que de manera segura el consumidor reciba la mejor leche del pais.

En 1956 Se funda Pasteurizadora Nazas, en Durando gracias a un grupo de productores de
leche de GOmez Palacio y cuatro afios después se introduce el sistema automatico de
ordeia, con el fin de obtener mayor eficiencia y calidad en la produccién de leche.

Para 1968 Grupo Lala inicia un proceso de cambio en la industria y marca una nueva era
introduciendo el envase de cartdn, dejando atrds la botella de vidrio. Un afio después se
funda Envases Especializados (productora de envases de cartén) al mismo tiempo
Pasteurizadora Laguna decide emprender un nuevo reto, envasando, transportando y
vendiendo leche fresca en el Distrito Federal siendo el primer mercado que utilizé la
marca "LALA". Siguiendo con la estrategia de expansién y crecimiento se decide ampliar la
distribucién y comercializacion de Lala, llegando al mercado de Acapulco en 1973.

En el afio 1977 la pasteurizadora Laguna se fusiona con Pasteurizadora Nazas duefia de la
marca Las Mitras, facilitando asi el acceso al mercado de Monterrey, al que Pasteurizadora
Nazas habia incursionado en el pasado. Se crea Fundacion Lala en 1985, organismo que
encauza de manera institucional los esfuerzos orientados a labores sociales, dos afios mas
tarde se inicia la produccién de leche Ultrapasteurizada (UHT) con el surgimiento de la
Planta UltralLala en Gdmez Palacio.

En 1992 se inaugura la fabrica de yoghurt en Torredn, y se adquiere Pasteurizadora de
Durango, posteriormente cinco afios mas tarde se construye una fabrica en Guadalajara,
con el propédsito de competir en el occidente del pais, ver figura 6. En el afio 2000 se
adquiere leche Queen en La Laguna y de forma paralela se compra la Fabrica de Leche
Suprema de Mazatlan y tres anos después se adquirieron los activos de la empresa
Latinlac, cinco fabricas ubicadas en Aguascalientes, Hidalgo, Gomez Palacio y dos en
Veracruz.

Figura 6. Fabrica de Guadalajara.



De manera conjunta se compran las marcas Nutrileche, Mileche, Boreal y Los Volcanes,
ademas se integra el Grupo Prolac del Sureste. A continuacién en la figura 7 se muestran
unas marcas compradas.

Figura 7. Marcas compradas.

En 2004 se adquiere Parmalat de México, y se inicio la distribucidn directa al mercado de
Chiapas y Baja California, cumpliendo con una de nuestras metas de mayor anhelo; "Ser
una marca nacional llegando a todos los rincones del pais". Un afio después se inauguré la
Fabrica de Yoghurt y Derivados Lacteos en Irapuato, en la figura 8 se muestra una pipa e
leche. Al mismo tiempo, la Fabrica de Tecate en Baja California inicia operaciones con
leche y bebidas.

Figura 8. Pipa de leche.

Consistentes con la estrategia de expansidn, se adquiere FOREMOST en Guatemala en
2008, para competir en el mercado de Centro América. En este mismo afio GRUPO LALA
adquiere en el pais Gelatinas ART. A continuacidn en la figura 9 se muestra unas marcas
compradas.



Figura 9. Compra de marcas.

Con una inversion de 100 millones de délares se inaugura el Complejo Industrial Laguna
(Quesos y Yoghurt) en el afio 2009, con la mas alta tecnologia a nivel mundial para ser una
de las principales fuentes de abastecimiento de todo el pais, ver figura 10. Un afio después
se realiza expansion de portafolio y marcas para consolidar el liderazgo. Creacién del
Centro de Investigacién y Desarrollo.

Figura 10. Complejo industrial laguna.

MISION
“Alimentar tu vida es nuestra pasién”
VISION

“Ser la empresa preferida de lacteos en América”



VALORES

Ambiciéon
Poasitiva

Austerdad

Figura 11. Diagrama de valores.

PROPOSITOS ESTRATEGICOS

e Crecimiento ¢ Rentabilidad e Satisfaccion del Cliente ¢ Capacidades Empresariales e
Responsabilidad Social.

OBIJETIVO
Grupo LALA busca disefiar e implementar un Modelo de Negocio Integral que permita:

e Habilitar la estrategia corporativa

e Alinear y optimizar la cadena de valor

e Privilegiar la estandarizacién y administracién

e Potenciar y adoptar cambios y crecimiento

e Maximizar la ejecuciéon Estratégica-Tactica-Operativa
e Desplegar reglas de operacién

A continuacién en la figura 12 se muestra la evolucién del logo de la Fabrica LALA.

O 5 A &y
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Figura 12. Evolucién de logo de Lala.



CAPITULO 2. METODOLOGIA

= TAREAS PREVIAS A LA VALIDACION DE LAS MEDIDAS DE CONTROL

Antes de que un establecimiento alimentario valide medidas de control es importante
completar ciertas tareas, de manera que la validacion pueda lograrse efectiva vy
eficazmente. Las siguientes tareas podrian realizarse ya sea independientemente o junto
con el establecimiento de las buenas prdcticas de higiene.

Las tareas previas a la validacién incluyen:

a) La identificacion de los peligros que se pretenden controlar en el producto o el entorno
en cuestiéon tomando en cuenta toda la informacién pertinente, incluida la proporcionada
por una evaluacion de riesgos si estuviera disponible.

b) La identificacion del resultado requerido en materia de inocuidad de los alimentos.

El resultado relativo a la inocuidad de los alimentos puede determinarse de varias
maneras. La industria deberia determinar si existen resultados u objetivos de inocuidad de
los alimentos, establecidos por las autoridades competentes, que se relacionen con el uso
previsto del alimento. A falta de tales resultados u objetivos de inocuidad de los alimentos
establecidos por las autoridades competentes, dichos objetivos deberian ser
determinados por la industria.

c) La identificacion de las medidas que han de validarse, tomando en cuenta: La
importancia de la medida de control para lograr el control del peligro con un resultado
previsto. Algunos ejemplos podrian incluir: el enfriamiento para alcanzar una temperatura
especificada dentro de un plazo especifico. Si la medida de control ya ha sido validada

Determinar si la medida de control ha sido previamente validada de manera que sea
aplicable y apropiada a la empresa alimentaria De cualquier manera, un empresario del
sector alimentario debe asegurarse de que las condiciones (p. ej., las materias primas, los
peligros pertinentes, las combinaciones de medidas de control, el uso previsto y los
patrones de distribucion y consumo) en la operacién en cuestién no difieran de las
condiciones en las que se validé previamente la medida de control.



Teniendo en cuenta que, a menudo, los resultados relativos a la inocuidad de los
alimentos dependen de multiples medidas de control, podria ser necesario determinar la
prioridad de las actividades de validacidon y tomar en cuenta lo siguiente:

» Efecto nocivo para la salud: Cuando mas alta es la probabilidad de que un peligro
determine un efecto nocivo para la salud, mayor atencidon se debe prestar a
asegurarse que el grupo de medidas de control seleccionado sea eficaz.

» Experiencia histdrica: Para muchas de las posibles situaciones de produccién y
procesamiento de los alimentos existe un historial extenso que muestra la eficacia
de las medidas especificas utilizadas para controlar los peligros transmitidos por
los alimentos. Si se tiene escasa o ninguna experiencia con respecto a la eficacia de
una medida de control para controlar un peligro especifico dentro de un contexto
especifico, es mds importante aln que se realice la validacion.

En algunos casos, estos datos histdricos podrian soslayar la necesidad de realizar
validaciones. No obstante, es importante que no se dé por supuesto que un sistema de
produccién o de procesamiento de alimentos es inocuo Unicamente sobre la base de la
experiencia histdrica. Se deberia estudiar toda la informacidn actual relevante al evaluar la
idoneidad de la informacién histérica, puesto que esta ultima podria haber perdido
actualidad. Por ejemplo, los procedimientos de muestreo y ensayo utilizados para obtener
los datos originales podrian ser insuficientes en el contexto de los procedimientos
operativos actuales.

Otros factores / limitaciones

Capacidad para vigilar y verificar la medida de control. En la determinacion de la prioridad
de las medidas de control para validacion, se deberia prestar la debida consideracién a la
aptitud de la medida de control para ser objeto de vigilancia y/o verificacién después de
su aplicacién. Aguellas medidas de control que, por su propia naturaleza, no permiten
determinar su efecto cuantitativo en peligros especificos, no siempre se consideraran
prioritarias para la validacién. A continuacidn se observa la figura 13 donde el personal se
encuentra verificando.

Figura 13. Personal verificando.



Las actividades de validacién pueden requerir muchos recursos. Ciertas actividades
particulares, tales como las pruebas, los estudios de la capacidad del proceso, el muestreo
de productos y los ensayos analiticos requieren recursos considerables, especialmente
cuando se realizan de manera estadisticamente adecuada. La medida en la que los
recursos necesarios estén disponibles y en que puedan emprenderse tales actividades
pondra limites a la capacidad de elaborar y validar medidas de control de inocuidad de los
alimentos.

= PROCESO DE VALIDACION

Se dispone de una gama de enfoques posibles para la validacién. El enfoque preciso
dependerd, entre otras cosas, de la naturaleza del peligro, la naturaleza de la materia
prima y del producto, el tipo de medidas de control o de sistema de control de inocuidad
de los alimentos seleccionado para controlar el peligro, y del rigor previsto de dicho
control.

Enfoques de validacién de medidas de control

Los siguientes enfoques de validacion pueden utilizarse individualmente o en
combinacién, segln corresponda. Se deberia tener cuidado en asegurar que las
condiciones de aplicacion en un sistema de control de inocuidad de los alimentos
concuerden con las indicadas en la informacidn cientifica en cuestion.

Podrian requerirse margenes de seguridad adicionales para tomar en cuenta la
incertidumbre o la variabilidad de la medida de control, o combinacién de éstas, para
lograr el nivel deseado de control cuando se aplican a una operacién en escala real por
medio del muestreo y la aplicacién de pruebas al producto intermedio o terminado y/o al
entorno de la elaboracion. El muestreo deberia basarse en el uso de técnicas de muestreo,
planes de muestreo y metodologias de ensayo adecuadas, para evaluar las repercusiones
gue tienen los cambios en el PH para determinar condiciones alternativas de
procesamiento térmico.

La validacion basada con el uso de formatos deberia tomar en cuenta los limites de
incertidumbre o variabilidad asociados con las predicciones de los modelos.

» Etapas del proceso de validacién

Una vez terminadas las tareas necesarias antes de la validacion, el proceso de la validaciéon
de medidas de control incluye las siguientes etapas:



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

e Definir los pardmetros vy los criterios de decisidon que demostraran que una medida
de control o combinacidn de medidas de control, si se aplica debidamente, es
capaz de controlar constantemente el peligro con un resultado previsto.

e Reunir la informacidn pertinente para la validacién y, de ser necesario, realizar los
estudios.

e Analizar los resultados.

e Documentar y revisar la validacion.

Procedimientos a validar:

Pesado de los ingredientes

Preparacion de la base lactea, ver figura 14.
Estandarizacidn de sélidos no grasos
Estandarizacién de la grasa

Ultra pasteurizacién, ver figura 15.
Envasado aséptico
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Figura 14. Preparacion de la base lactea. ) L,
Figura 15. Ultra pasteurizacién.



Es necesario que entre las etapas de estandarizacién de los sdlidos no grasos y finalmente
en el producto terminado se ejecuten los andlisis mencionados en la tabla 1, en base al
Manual de Procedimientos Operativos internos.

Tabla 1. Analisis a elaborar.

Fisicoquimicos Sensoriales
pH Olor
Acidez Color
Densidad Sabor

pH. Calibrar el potenciémetro con las disoluciones buffer de 5 pH y 7 pH para
posteriormente, mezclar cuidadosamente la muestra hasta su homogeneizacion. Ajustar
la temperatura a 20°C +0.5°C y determinar su pH. A continuacién se observa en la figura
16 un potenciémetro con leche.

Figura 16. Potencidmetro con leche.

Determinacion de acidez:

Medir 20ml de la muestra liquida en un matraz Erlenmeyer.

Adicionar 40mL de agua libre de CO,.

Afiadir de 2 a 3 gotas de fenolftaleina.

Titular con hidréxido de sodio al 0.1N hasta la aparicién de un color rosado que persista de
15 a 30 segundos.

_ (")(N)(0.090 meq)

Acidez (% acido lactico) = " x100... Ecu. 1

Determinacion de densidad:

Colocar la muestra ya homogénea (haciéndola pasar previamente una o dos veces de un
recipiente a otro) en la probeta, sobre una superficie plana y horizontal. Evitar la



formacién de espuma. Introducir el lactodensimetro en la parte central, evitando que se
adhiera a la pared interna de la probeta. Transcurridos aproximadamente 30 segundos
hacer la lectura en la escala correspondiente, evitando error de paralaje. Corregir la
lectura del lactodensimetro de acuerdo con la temperatura de la leche al tiempo de la
medicion. La lectura correspondiente a la escala estd considerada para determinaciones a
288 K (15°C).

Sumar 0.0002 por cada grado mayor de 288 K (15°C) y restar 0.0002 por cada grado
menor de 288 K (15°C).

Cuando se utiliza el lactodensimetro de Quévenne, la escala de graduaciones indica las
milésimas por agregar a la unidad (1.000) por cada grado de temperatura, superior o
inferior a 288 K (15°C); sumando o restando respectivamente la cifra 0.2 a la lectura
obtenida.

Para las determinaciones sensoriales: sabor y olor. Se utilizan muestras de referencias las
cuales deben compararse y determinar si el producto muestra diferencias con base a lo
que establece al Manual de Procedimientos Operativos (ver anexos 3y 4).

En cuanto el color se utiliza el instrumento Color Chart HS Code en el cual determina que
el parametro este dentro de lo marcado en el manual de procedimientos operativos (ver
anexo 3).

Ademads durante la etapa de estandarizacién de sélidos no grasos (ver anexo 1) y en el
envasado aséptico (ver anexo 2) se realiza grasa, proteina solidos no grasos, sélidos
totales y lactosa en el equipo Milko Scan; donde la muestra es analizada para darnos datos
en una computadora como se muestra en la figura 17.
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e

Figura 17.Milko Scan



Finalmente se realiza grado de homogenizacién mediante un microscopio en la etapa de
seguimiento de producto terminado donde se ha de dividir en: muy buena, buena e
ineficaz para determinar en qué estado se encuentra el producto como a continuacion se
describe:

Muy buena: Se caracteriza por las dimensiones uniformes de los glébulos que en su
mayoria miden menos de una micra.

Buena: Una homogenizacidn buena se caracteriza por el hecho de que en la mayor
proporcion de los globulos miden una micra de didmetro y todavia se pueden encontrar
algunos que van de 1 a 2 micras.

Ineficaz: Una homogenizacion ineficaz se caracteriza por que la mayoria de los glébulos de
grasa miden mas de 2 micras.

Las determinaciones mencionadas son para determinar si el producto es de calidad y por
lo tanto emitir una liberacion del mismo, de haber observaciones que no estan dentro de
los parametros de calidad se optara por realizarlos analizar donde ha habido posibles
errores en el proceso, para esto se revisara el historial de las fichas técnicas.

Los resultados de una validacion demostraran que una medida de control o combinacién
de medidas de control: es capaz de controlar el peligro con el resultado previsto si se
aplica debidamente y, por consiguiente, podria implementarse, o que no es capaz de
controlar el peligro con el resultado previsto y, por consiguiente, no deberia
implementarse.

Esto ultimo podria llevar a reevaluar la formulacidn del producto, los parametros del
proceso u otras decisiones o medidas adecuadas.

La informacién obtenida en el proceso de validacién podria ser util en el disefio de los
procedimientos de verificacién y vigilancia. Por ejemplo, si una medida de control o
combinacion de medidas de control produce una disminuciéon de un patégeno muy
superior a la necesaria para el control del peligro, quizds sea posible disminuir la
frecuencia de la verificacion mediante ajustes tales como el mayor espaciamiento de las
pruebas fisicoquimicas en el producto final.



CAPITULO 3. DESARROLLO DEL PROYECTO

A continuacién de describen los pasos del proceso respecto de la validacién de Fichas
Técnicas de producto lacteo, deslactosado y lacteo combinado de en la Fabrica Lala
Veracruz, puesto que en la produccion de cada producto es la misma metodologia; se
describe general.

1. Pesado de los ingredientes

Pesar todos los ingredientes de la formulacidn, utilizando recipientes limpios y exclusivos
de material; ademas, el personal encargado de realizar el pesado debe recordar que el
peso del material donde seran pesados los ingredientes no altere el peso real verificando
qgue la cantidad de los ingredientes que se ilustra en el traspaso sea lo mismo con la
formulacidn, posteriormente se procede a verificar que la bdscula marque el peso
establecido en lo ya mencionado. A continuacidn se muestra la figura 18 donde se realiza
el vaciado de los sacos para pesar el producto y en la figura 19 del pesado de los
ingredientes.

Figura 18. Personal vaciando los ingredientes
para pesar.

Figura 19. Material para pesar los ingredientes.



2. Preparacion de la base lactea

Se recibe en el tanque de preparacion la leche fluida descremada; si corresponde,
rehidratar la leche al 8% de sdlidos no grasos o realizar una mezcla de ambas, procediendo
a disolver las sales sddicas en agua a 45-50 2C con el fin de garantizar su dispersion y
agregar esta solucién al tanque de preparacion monitoreando en todo tiempo que los
parametros no se vean alterados. Después de recircular la mezcla 5 minutos se adicionan
los micro ingredientes y finalmente se continla con otra recirculacién de 5 minutos para
terminar de mezclar todos los ingredientes. A continuacion se muestra en la figura 20 el
vaciado de los ingredientes en el tanque para preparar y en la figura 21 el mezclado de los
mismos.

Figura 20. Vaciado de los ingredientes. Figura 21. Mezclado de los ingredientes.

3. Estandarizacién de sélidos no grasos

Se debe aforar con agua hasta ajustar el contenido de proteina y lactosa en la base lactea
respectivamente. Se procede a mezclar durante 20 minutos verificando que los
pardmetros fisicoquimicos cumplan con las especificaciones para producto crudo
entonces se toma una muestra y se proceden a realizar los andlisis requeridos mientras el
producto se agita por 70 minutos mas. El tiempo de agitacién puede disminuirse hasta un
minimo de 20 minutos en los siguientes casos: Si se cuenta con recirculacién constante
durante la preparacion de la base lactea y si el tiempo de preparacion de la base lactea se
extiende por mas de 2 horas. Si después de que la primer muestra no cumpla con los
parametros se realizara alguna Re-estandarizacidn y cuando estos pardmetros estén
dentro se procedera a liberar el silo y continuar con la produccién. A continuacion en la
figura 22 se muestran unos silos que contienen la base lactea crudo.



Figura 22. Silos de leche.

4. Estandarizacion de la grasa
La grasa vegetal se calienta a 70-80 2C, mezclando el sistema emulsificante- estabilizante
con la grasa y después agitar de 15 a 30 minutos verificando visualmente la integracién de
la mezcla, ajustar el set point del equipo dosificador de grasa en funcién del contenido de
grasa de la mezcla calentando la base lactea en el equipo esterilizador hasta 70-80 2C y se
procede a inyectar la grasa en linea, esto quiere decir a la base lactea. A continuacidn se
muestra en la figura 23 los tanques que contienen la grasa.

Figura 23. Tanques de grasa.

5. Ultra pasteurizacion
Se realiza una homogenizacién con la base lactea y la grasa inyectada en la misma con el
fin de no tener separacion, (en el caso del producto la lacteo deslactosado también se
inyecta la enzima) se verifica en todo momento el contenido de la grasa en linea; en caso
de ser necesario ajustar el set point del equipo dosificador y se procede a la ultra
pasteurizacidn, ver imagen 23. A continuacion se muestra una tabla de los parametros a
considerar en esta parte del proceso.



Tabla 2. Pardmetros de la Ultra pasteurizacién.

Proceso Especificacion
Precalentamiento 70-80 °C
Homogenizacion 220 (40/180) bar
Estabilizacién de proteinas 90a95eC/60090s
Ultra pasteurizacion 138+1°C/4s
Enfriamiento Mdx. 30 2C

Figura 24. Ultra pasteurizador.

6. Envasado aséptico
Durante el envasado se toman muestras del producto terminado y se verifican las
caracteristicas fisicoquimicas y sensoriales que cumplas con los pardmetros establecidos
por las fichas técnicas corporativas. A continuacion se muestra la figura 25 donde se
observa maquinaria del envasado.

[

Figura 25. Envasadoras



CAPITULO 4. RESULTADOS Y CONCLUSIONES

4.1 Resultados
A partir de las validaciones se describen las desviaciones en campo y las posibles

desviaciones esperadas en las etapas del proceso de elaboracidon del producto lacteo

Nutrileche y Mileche, cabe mencionar que las variaciones en los dias eran por lapsos de

tiempo largos.

1.

Pesado de ingredientes.

+ Desviaciones observadas
Los ingredientes no han sido pesados correctamente puesto que el material donde
son pesados no se toma en cuenta, permitiendo que su peso se sume con lo del
ingrediente.

+ Desviaciones posibles
El peso de los ingredientes del traspaso no coincide con el de la formulacidn.
Se utiliza el mismo material para pesar todos los ingredientes y por lo tanto el peso
se ve afectado.
Preparacion de la base lactea.

+ Desviaciones observadas
El tiempo para mezclar un ingrediente con otro es por lapsos cortos, es importante
realizar un mezclado homogéneo para no permitir que el producto se separe.

+ Deviaciones posibles
Se recibe el tanque de preparacidn sin la leche fluida descremada.
La mezcla de los ingredientes no lleva seguimiento con lo establecido en las fichas
técnicas corporativas.
Temperatura fuera de los pardmetros establecidos en las fichas técnicas
corporativas.
Estandarizacién de sélidos no grasos.

+ Desviaciones observadas
Variaciones en los parametros fisicoquimicos del producto crudo por el tiempo de
mezclado no es lo establecido en las fichas técnicas corporativas, se realiza re-
estandarizacion.

+ Desviaciones posibles
El ajuste de los andlisis fisicoquimicos retrasa el tiempo para continuar con la
produccién y por lo tanto el producto crudo sufre afectaciones, ver anexo 2.
Temperatura fuera de los pardmetros establecidos en las fichas técnicas
corporativas.



Volumen del agua a excedido los niveles de acuerdo a la base lactea.

En esta etapa es necesario verificar que los parametros fisicoquimicos cumplan con las

especificaciones para producto crudo, ver anexo 2. Entonces se realiza Grasa, Sélidos No

Grasos, Sélidos Totales, proteina y Lactosa con el equipo Milko Scan, ademds pH,

Temperatura y acidez mismos que determinan si se encuentran los resultados dentro de

los parametros a liberar el producto del silo donde es contenido para continuar con el

proceso del producto y finalmente se le realiza el grado de homogenizacién.

4.

Estandarizacion de la grasa.

+ Desviaciones observadas
Se observa una capa de espuma en la parte superior de la grasa.
Se encuentran granulaciones en los sacos del emulsificante.

+ Desviaciones posibles
Alteracién en la temperatura del tanque de grasa de acuerdo a lo establecido en
las fichas técnicas corporativas.
El tiempo de agitacién no se encuentra dentro de los pardmetros establecidos en
las fichas técnicas corporativas
Tiempo y temperatura de esterilizacion fuera de los parametros establecidos en las
fichas técnicas corporativas.
Ultra pasteurizacion

+ Desviaciones observadas
Sin observaciones relevantes durante la estancia.

+ Desviaciones posibles
El contenido de la grasa en linea no es el establecido dentro de los pardmetros en
las fichas técnicas corporativas.
Tiempo y temperatura de la ultra pasteurizacién fuera de los parametros
establecidos en las fichas técnicas corporativas.
Enfriamiento fuera de los pardmetros establecidos en las fichas técnicas
corporativas.
Envasado aséptico

+ Desviaciones observadas
Integridad del envase danado; afectaciones hacia el producto.

+ Desviaciones posibles
Caracteristicas fisicoquimicas y sensoriales del producto fuera de los parametros
establecidos en las fichas técnicas corporativa, ver anexo 1.
Fuga del producto lacteo en el momento de ser envasado.



En esta etapa final del proceso se toma seguimiento del producto que va siendo envasado
esto quiere decir que, cada determinado tiempo mientras el lote que entro a proceso se
termina de envasar se realizan analisis fisicoquimicos y sensoriales. Entonces se realiza
Grasa, Sdélidos No Grasos, Sdélidos Totales, proteina y Lactosa con el equipo Milko Scan,
ademas pH, densidad, temperatura y acidez, en sensoriales se realiza Olor, Color y Sabor,
ver anexo 1. Todos estos analisis determinan si el producto procede a ser liberado sin
embargo es en pocos casos donde se procede a retencidon del mismo, puesto que se ha
tenido seguimiento del producto crudo.

A partir de las validaciones se describen las desviaciones en campo y las posibles
desviaciones esperadas en las etapas del proceso de elaboracidon del producto lacteo
combinado; Boreal.

1. Pesado de ingredientes.
+ Desviaciones observadas
= Los ingredientes no han sido pesados correctamente puesto que el material donde
son pesados no se toma en cuenta, permitiendo que su peso se sume con lo del
ingrediente.
+ Desviaciones posibles
= El peso de los ingredientes del traspaso no coincide con el de la formulacién.
= El peso de la cantidad de los ingredientes del traspaso no coincide con la cantidad
pesada.
= Se utiliza el mismo material para pesar todos los ingredientes y por lo tanto el peso
se ve afectado.
2. Preparacion de la base lactea.
+ Desviaciones observadas
= El tiempo para mezclar un ingrediente con otro es por lapsos cortos, es importante
realizar un mezclado homogéneo para no permitir que el producto se separe,
puesto que al ser un producto combinado pudiese presentar mas separacién.
+ Deviaciones posibles
= La mezcla de los ingredientes no lleva seguimiento con lo establecido en las fichas
técnicas corporativas.
= Temperatura fuera de los parametros establecidos en las fichas técnicas
corporativas.



3. Estandarizacion de sélidos no grasos.
+ Desviaciones observadas
= Variaciones en los parametros fisicoquimicos del producto crudo por el tiempo de
mezclado no es lo establecido en las fichas técnicas corporativas, se realiza re-
estandarizacion.
+ Desviaciones posibles
= El ajuste de los analisis fisicoquimicos retrasa el tiempo para continuar con la
produccién y por lo tanto el producto crudo sufre afectaciones, ver anexo 2.
= Temperatura fuera de los parametros establecidos en las fichas técnicas
corporativas.

En esta etapa es necesario verificar que los parametros fisicoquimicos cumplan con las
especificaciones para producto crudo, ver anexo 2. Entonces se realiza Grasa, Sélidos No
Grasos, Sélidos Totales, proteina y Lactosa con el equipo Milko Scan, ademas pH,
densidad, temperatura y acidez mismos que determinan si se encuentran los resultados
dentro de los parametros a liberar el producto del silo donde es contenido para continuar
con el proceso del producto.

4. Estandarizacion de la grasa.
+ Desviaciones observadas
= Se observa una capa de espuma en la parte superior de la grasa.
+ Desviaciones posibles
= Alteracion en la temperatura del tanque de grasa durante la homogenizacion de
acuerdo a lo establecido en las fichas técnicas corporativas.
= El tiempo de agitacion no se encuentra dentro de los parametros establecidos en
las fichas técnicas corporativas
= Tiempo y temperatura de esterilizacion fuera de los parametros establecidos en las
fichas técnicas corporativas.
5. Ultra pasteurizacion
+ Desviaciones observadas
= Sin observaciones relevantes durante la estancia.
+ Desviaciones posibles
= Tiempo y temperatura de la ultra pasteurizacion fuera de los parametros
establecidos en las fichas técnicas corporativas.
= Enfriamiento fuera de los parametros establecidos en las fichas técnicas
corporativas.
6. Envasado aséptico
+ Desviaciones observadas
= Sin observaciones relevantes durante la estancia.



+ Desviaciones posibles
= Caracteristicas fisicoquimicas y sensoriales del producto fuera de los parametros
establecidos en las fichas técnicas corporativa, ver anexo 1.
* Fuga del producto lacteo en el momento de ser envasado, contaminacién en los
demas envases.

En esta etapa final del proceso se toma seguimiento del producto que va siendo envasado
esto quiere decir que, cada determinado tiempo mientras el lote que entro a proceso se
termina de envasar se realizan andlisis fisicoquimicos y sensoriales. Entonces se realiza
Grasa, Sdélidos No Grasos, Sdlidos Totales, proteina y Lactosa con el equipo Milko Scan,
ademas pH, Temperatura y acidez, en sensoriales se realiza Olor, Color y Sabor, ver anexo
1. Todos estos analisis determinan si el producto procede a ser liberado sin embargo es en
pocos casos donde se procede a retencion del mismo, puesto que se ha tenido
seguimiento del producto crudo.

A partir de las validaciones se describen las desviaciones en campo y las posibles
desviaciones esperadas en las etapas del proceso de elaboracion del producto lacteo
deslactosado; Nutrileche deslactosada.

1. Pesado de ingredientes.
+ Desviaciones observadas
= Los ingredientes no han sido pesados correctamente puesto que el material donde
son pesados no se toma en cuenta, permitiendo que su peso se sume con lo del
ingrediente.
+ Desviaciones posibles
= El peso de los ingredientes del traspaso no coincide con el de la formulacién.
= Se utiliza el mismo material para pesar todos los ingredientes, mismo que ha
sufrido contaminacion y por lo tanto el peso se ve afectado.
2. Preparacion de la base lactea.
+ Desviaciones observadas
= Sin observaciones relevantes durante la estancia.
+ Deviaciones posibles
= Se recibe el tanque de preparacion sin la leche fluida descremada.
= La mezcla de los ingredientes no lleva seguimiento con lo establecido en las fichas
técnicas corporativas.
= Temperatura fuera de los parametros establecidos en las fichas técnicas
corporativas.
3. Estandarizacion de sélidos no grasos.
+ Desviaciones observadas



= Variaciones en los parametros fisicoquimicos del producto crudo por el tiempo de
mezclado no es lo establecido en las fichas técnicas corporativas, se realiza re-
estandarizacion.

+ Desviaciones posibles

= El ajuste de los analisis fisicoquimicos retrasa el tiempo para continuar con la
produccién y por lo tanto el producto crudo sufre afectaciones como acidez, ver
anexo 2.

= Temperatura fuera de los parametros establecidos en las fichas técnicas
corporativas.

En esta etapa es necesario verificar que los pardmetros fisicoquimicos cumplan con las
especificaciones para producto crudo, ver anexo 2. Entonces se realiza Grasa, Soélidos No
Grasos, Soélidos Totales, proteina y Lactosa con el equipo Milko Scan, ademas pH,
Temperatura y acidez mismos que determinan si se encuentran los resultados dentro de
los pardmetros a liberar el producto del silo donde es contenido para continuar con el
proceso del producto.

4. Estandarizacion de la grasa.
+ Desviaciones observadas
= Se observa una capa de espuma en la parte superior de la grasa.
= Se encuentran granulaciones en los sacos del emulsificante.
+ Desviaciones posibles
= Alteracion en la temperatura del tanque de grasa de acuerdo a lo establecido en
las fichas técnicas corporativas.
= El tiempo de agitacion no se encuentra dentro de los parametros establecidos en
las fichas técnicas corporativas
= Tiempo y temperatura de esterilizacion fuera de los parametros establecidos en las
fichas técnicas corporativas.

5. Ultra pasteurizacion
+ Desviaciones observadas
= Sin observaciones relevantes durante la estancia.
+ Desviaciones posibles
= E|l contenido de la grasa en linea es inyectado antes de la pasteurizacion sin
embargo no es el establecido dentro de los pardmetros en las fichas técnicas
corporativas.
= Tiempo y temperatura de la ultra pasteurizacién fuera de los parametros
establecidos en las fichas técnicas corporativas.



Enfriamiento fuera de los pardametros establecidos en las fichas técnicas
corporativas.

Después de la pasteurizacidn es inyectada la enzima para el producto lacteo deslactosado,

entonces se procede al envasado aséptico.

6.

Envasado aséptico
+ Desviaciones observadas
Sin observaciones relevantes durante la estancia
+ Desviaciones posibles
Caracteristicas fisicoquimicas y sensoriales del producto fuera de los parametros
establecidos en las fichas técnicas corporativa, ver anexo 1.
Fuga del producto lacteo en el momento de ser envasado.
No se logra integracion de la enzima con la base lactea.

En esta etapa final del proceso se toma seguimiento del producto que va siendo envasado

esto quiere decir que, cada determinado tiempo mientras el lote que entro a proceso se

termina de envasar se realizan analisis fisicoquimicos y sensoriales.

Entonces se realiza Grasa, Soélidos No Grasos, Sélidos Totales, proteina y Lactosa con el

equipo Milko Scan, ademas pH, densidad, temperatura y acidez, en sensoriales se realiza

Olor, Color y Sabor, ver anexo 1. Todos estos anadlisis determinan si el producto procede a

ser liberado sin embargo es en pocos casos donde se procede a retencién del mismo,

puesto que se ha tenido seguimiento del producto crudo.



4.2 Trabajos Futuros

La integridad del envase para el producto lacteo es igual de importante que el producto,
por lo tanto seria necesario realizar una investigacion hacia esta parte del proceso donde
se le dé seguimiento y prioridad puesto que es un objeto que contiene, protege y presenta
una mercancia para su comercializacién, disefiado de modo que tenga el éptimo costo
compatible con los requerimientos de proteccién del producto y del medio ambiente a
partir de las capas que este conforma, ver figura 26. Cabe mencionar que a partir del
conocimiento del producto sabremos su comportamiento durante su envasado, puesto
que las maquinas envasadoras también pueden repercutir en él.

La necesidad del disefio de envases, visto como area especifica del campo laboral, ha
venido incrementandose a la vez que el sistema econdmico nos incluye en el proceso de
globalizacion mundial. Este factor incrementa la competencia de productos y servicios
para ser consumidos; los productos, tanto locales como nacionales, se exhiben para la
venta junto con numerosos productos extranjeros en un mismo anaquel, es entonces
donde la imagen de un producto toma importancia en el envase de un producto. A
continuacion se muestra una imagen de las capas del envase.

Polietileno

Aluminio

Cartén

Figura 26. Capas de envase.



4.3 Conclusiones y Recomendaciones
Entre mas observaba y describia las validaciones realizadas de cada etapa del proceso me
daba cuenta que habia desviaciones que aun que parecian minimas requerian de la mayor
importancia puesto que podrian afectar la produccién y llegar a tener pérdidas.

Llegue a la conclusién de que la etapa de la produccidn con mds desviaciones era la
estandarizacion de los sélidos no grasos puesto que los parametros estaban fuera de lo
establecido en las fichas técnicas corporativas, afectando las demas etapas de la
produccién, cabe mencionar que por confidencialidad de la empresa no se me permitié
plasmar los resultados especificos de los analisis. El llenado de formatos nos permite llevar
un registro y un historial en cuanto a las validaciones realizadas para que en caso se
encontrar una desviacién detectar la causa y realizar acciones correctivas de inmediato.

El impacto de estas validaciones nos permite comprender mejor el proceso y tener en
cuenta que el monitorear las variables en un tiempo determinado que no permita a la
empresa perder tiempo pero tampoco tener desviaciones en el proceso en las etapas de
proceso nos llevaran a una produccién sin percances.

A partir de lo observado en cada etapa del proceso es recomendable monitorear en lapsos
mas cortos las variables; volumen, temperatura, presién y el tiempo puesto que, aun que
es mecanizado también pudiesen haber alteraciones, esto quiere decir que las
validaciones deben realizarse cada que un lote entre a produccidn ya sea producto lacteo,
producto lacteo combinado o producto lacteo deslactosado, esto con el fin de prevenir
todo tipo de desviaciones.

Es recomendable no olvidar el llenado de los formatos para tener un registro o historial de
las observaciones en caso de que se encontraran desviaciones y realizar acciones
correctivas en breve.



ANEXOS

Anexo 1. Seguimiento de producto terminado UTH

Producto base Boreal, Nutrileche, Mileche y Nutrileche Deslactosada.

Tabla 3. Pardmetros de producto terminado.

Clave: Seguimiento de producto terminado UTH g
4 ®
Edicidn: Fecha elaboracion: Pagina: ‘A‘A
P Pardmetros del Producto
Andlisis
Nutrileche, Mileche y Nutrileche Deslactosada Boreal
. Min. 1.0270
. Min. 1.0300
Densidad (g/mL) Max. - Max.-
. Min. 2.92
Min. 2.92
0,
Grasa (% w/w) Max. 3.01 Max. 3.02
Acidez (g/L ac. Min. 0.9 Min. 0.60
Lac) Max. 1.30 Max. 1.00
y Min. 6.50 Min. 6.50
p Max. 6.90 Max. 6.90
Temperatura Min. = e
p Max. 30 Max. 30
. Min. 7.21
Min. 8.10
0,
SNG (% w/w) Max. 8.35 Max. 7.45
. Min. 10.20
Min. 11.01 ’
0,
ST (% w/w) Max. 11.36 Max. 10.47
. Min. 1.46
Min. 2.14
{ 0,
Proteina (% w/w) Max. 2.23 Max. 1.56
. Min. -
Lactosa (% w/w) Min. 5.34 Max.-

Max. 5.44




Anexo 2. Parametros de producto semiterminado
Producto base Boreal, Nutrileche, Mileche y Nutrileche Deslactosada.

Tabla 4. Pardmetros de producto semiterminado.

Clave: Producto semiterminado UTH g
Edicidn: Fecha elaboracion: Pagina: ‘A‘A
P Pardmetros del Producto
Andlisis
Nutrileche, Mileche y Nutrileche Deslactosada Boreal
: Min. -
. Min. 1.0340
Densidad (g/mL) Max. - Max.-
. Min. -
Min. -
Grasa (% w/w) Max. - Max. -
Acidez (g/L ac. Min. 0.9 Min. 0.60
Lac) Max. 1.45 Max. 1.00
! Min. 6.45 Min. 6.50
p Max. 6.90 Max. 6.90
Temperatura Min. — i
p Max. 10 Max. 15
. Min. 7.29
Min. 8.40
0,
SNG (% w/w) Max. 8.62 Max. -
. Min. 7.44
Min. - o
ST (% w/w) Max. - Max. -
: Min. 1.50
Min. 2.19
{ 0,
Proteina (% w/w) Max. 2.35 Max. -
. Min. -
Min. 5.49
o)
Lactosa (% w/w) Max. 5.59 Max.-




Anexo 3. Especificaciones de Evaluacién Sensorial.

Producto base Boreal, Nutrileche, Mileche y Nutrileche Deslactosada.

Tabla 5. Especificaciones de la evaluacién sensorial.

Especificaciones de Evaluacién Sensorial
(Producto base Boreal, Nutrileche, Mileche y Nutrileche Deslactosada)

Especificacidon

Especificaciéon de parametro cuantitativo

Analisis de pardmetro
Cualitativo Minimo Maximo UME Métodos
NN155A,
Color NN1558, N/A N/A N/A ﬁzl‘é;d:hart
155B.
o s,
. NN155B, Color Chart
Szlfilechaep"ca 155a, 1558, | VA N/A N/A HS Code
155C, 155D.
Deslactosada)
Evaluacion
lor I3 Val Escal
Olor Olor lacteo y 6 10 alor 'scaa sensorial
crema. Sensorial .
olfativa
Sabor neutro,
con ligero
resabio dulce .,
resencia Valor Escala Evaluacion
Sabor y P 6 10 . sensorial
ligera de Sensorial ustativa
sabor a cocido &
y grasa
vegetal.
Sabor neutro,
con moderado
Sabor resabio dulce .
. . Evaluacion
(Solo aplica a|y presencia Valor Escala )

. . 6 10 . sensorial
Nutrileche ligera de Sensorial ustativa
Deslactosada) | sabor a cocido g

y grasa
vegetal.
Evaluacio
Codificado Legible 0 0 N/A valuacion

visual




Anexo 4. Especificacion de los parametros cuantitativos.
Producto base Boreal, Nutrileche, Mileche y Nutrileche Deslactosada.

Tabla 6. Especificaciones de los pardmetros cuantitativos de la evaluacién sensorial.

Defectos olfativos y Intensidad
gustativos
Ligero Definido Pronunciado
Acidez 4 2 1
Cocido 9 8 6
Fermentado 4 2 1
Quimico 4 3 1
Oxidado 6 4 1
Rancio 3 1 1
Establo 9 7 5
Amargo* 5 3 1
Salado* 8 6 4
Plano/Aguado* 9 8 7

*Solo aplica en defectos de gustativos
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