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Resumen Ejecutivo

La Fundacion Centro Nacional de la Medicina Popular Tradicional (FCNMPT)-
Laboratorios ISNAYA; es una empresa lider en la agroindustria de plantas
medicinales de Nicaragua; para el caso especifico de esta investigacion nos
referimos a dos areas estratégicas; Laboratorios ISNAYA y Finca El Cortijo;
ubicada en el km 158 carretera norte 300 varas al este.(Ver Anexo N°1. Ubicacion

de finca de produccion y Laboratorios).

La FCNMPT-Laboratorios ISNAYA; en la actualidad oferta 51 productos naturales
con la marca ISNAYAen diferentes lineas; jarabes, tinturas, pomadas simples,
capsulas, tés (Maracuya), etc. La oferta de estos productos naturales es una
alternativa de salud para la poblacidbn nicaragiense, dando repuestas
principalmente a enfermedades comunes como las respiratorias, digestivas;asi
como otros padecimientos como estrés, sintomas menstruales, obesidad,relajante,
antigripal, asma, etc., implementando buenas practicas de manufactura y estrictos
controles de calidad para garantizar productos inocuos y accesibles a la poblacién

consumidora.

El trabajo monografico consiste en la descripcion de aspectos parala
implementacion de un Plan de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control
(HACCP por sus siglas en inglés Hazard Analysis and Critical Control Points),
aplicada a la linea de produccion de té relajantea base de hoja de Maracuya
(Passiflora edulis L.).Este tema tiene importancia debido al problema que se ha
venido presentando conindices de contaminacion en el procesamiento de la hoja
de Maracuya;por lo tanto se tiene la necesidad agroindustrial de implementar una

metodologia que mejore la productividad de la empresa.

La idea es analizar a fondo y de manera critica cual esel foco del problema y qué
medidas correctivas se ven en convergencia para la aplicacion.Como estudiantes
egresados de la carrera de Ingenieria agroindustrial de la Universidad Nacional de
Ingenieria (UNI-RUACS. Esteli) y en visperas de finalizar el trabajo monografico



para optar al titulo de Ingeniero Agroindustrial, se pretende trabajar de la mano
con la FCNMPT-Laboratorios ISNAYApara ayudar a mejorar la calidad
agroindustrial de acuerdo a la problematica antes sefalada. (Ver Anexo N°11.
Entrevista aplicada al Coordinador General (FCNMPT)-Laboratorios ISNAYA).

Analizando especificamente el procesamiento de la hoja de Maracuya; y la
necesidad de aplicar un sistema de analisis de peligros y puntos criticos de
control, se tendra un modelo para mejorar no solo este proceso productivosino que
servira para todas laslineas de produccion de tés;ya que el HACCP generalizay
estandariza procesos agroindustriales; ademas aporta elementos para
larentabilidad, y la satisfaccion de sus clientes con la oferta de productos

naturalescon metodologias mas limpias y seguras.

Esta propuesta técnica investigativa;aporta a la Inocuidad y productividaddel té
relajantecomo producto medicinal que tiene demanda en el mercado nacional,
ademas de mejorar los procesamientos mediante la aplicacion de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM) y de comprobadores de calidad e inocuidad (Plan
HACCP); para la creacién de un modelo que aportesoluciones a los problemas
identificados y cumplir con los objetivos planteados en el proyecto de

investigacion.
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1. Introduccion

El presente proyecto de investigacion; consiste en la descripcion de todos y cada
uno de los aspectos que constituyen una base para la implementacion de un Plan
de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP, por sus siglas en
inglés), acerca del proceso de post cosecha de la hoja de Maracuya (Passiflora
edulis L.), utilizada para la elaboracion de té relajante en la empresa FCNMPT-
Laboratorios ISNAYA. Las principales actividades del eslabén primario productivo
y post cosecha se realizan en la Finca El Cortijo; un area de experimentacion

agrotécnica y acopio de plantas medicinales.

La razdén por la que no se cultiva la hoja de Maracuya en la finca El Cortijo; se
debe a que el terreno no presta las condiciones agrotécnicas; el suelo se
caracteriza por ser arcilloso y por los altos costos que implica activar sistemas de
riego; por lo que la empresa ha optado por la compra de esta materia prima a
través de una red de productores ubicados en diferentes localidades del norte del

pais.

La FCNMPT-Laboratorios ISNAYA; desde hace 20 afios oferta al mercado
dieciocho tipos de tés, entre medicinales y aromaticos; utilizando especies
medicinales que tienen un alto consumo por la poblacion nicaraguense; entre los
cuales se pueden mencionar; la Manzanilla; Zacate de Limén; Albahaca, Melissa,
Maracuya, etc.; de esta manera se contribuye al mejoramiento de la salud de la
poblacién consumidora; especialmente para prevenir y curar enfermedades
comunes como las respiratorias; diarreicas; digestivas; para los nervios y otras

dolencias.

El planteamiento del problema en este caso surgié debido a que en los procesos
productivos de tés (proceso de elaboracion de té relajante a base de Maracuya
especificamente), se han venido presentando indices de contaminacion que ha
afectado la calidad de las producciones finales ya que ISNAYA como empresa



vela por la calidad de sus producciones y el notar que sus procesamientos venian
presentando problemas vino a alarmar al Coordinador General de los Laboratorios
ISNAYA, por lo cual se tuvo la necesidad de que se implementara una herramienta
que ayudara a la identificacién de problemas en las operaciones donde nosotros
como estudiantes nos vimos interesados en el estudio y solucion de las

dificultades que se tienen en la empresa agroindustrial.

De acuerdo a lo planteado anteriormente; el desarrollo del trabajo tomara en
cuenta los principales lineamientos del Plan HACCP, abordando y desglosando
detalladamente cada uno de los siete principios de dicho sistema aplicados en
elproceso de post cosecha y transformacion de la hoja de Maracuya (Passiflora
edulis L.), haciendo énfasis en la identificacion y manejo de los puntos criticos de
control localizados a lo largo de todo el proceso de produccion, desde la recepcion
de materia prima, pasando por el proceso de seleccion de la hoja, lavado,

escurrido, secado, triturado, almacenamiento ydistribucion.

Finalmente, ya establecidos los puntos criticos de control y los mecanismos para
vigilancia y verificacién, se procedera a la implementacion de un sistema de
documentacion sobre los procedimientos y registros apropiados para su
aplicacion, lo cual sera la evidencia documentada que permitira en un momento
dado establecer el nivel de efectividad de todo el sistema sobre el proceso al cual

se estara aplicando.

Este proyecto tiene como alcances; no solo mejorar una linea de produccion (té
relajante a base de hoja de Maracuya), también servirA como modelo para
estandarizar el resto de procesos de productos naturales de la linea de tés, ya que
en definiciéon, el HACCP no solo aborda un proceso en especifico; sino que
generaliza y estandariza procesos para proporcionar calidad, fuerza y confiablidad
a una empresa, tanto a nivel agroindustrial como comercial y la inocuidad de todos

los procesos productivos.



Il. Antecedentes

Al abordar este tema de investigacion y revisar estudios emprendidos; una de las
primeras repuestas que encontramos, es que en Nicaragua no se cuenta con
resultados relacionados con el tema propuesto. Es importante mencionar que la
importancia de abordar este tema de investigacion, parte de un problema
presentado por la FCNMPT-Laboratorios; y esta referido a la contaminacion de la
materia prima de la hoja de Maracuya utilizada para el té relajante; sin embargo no
hay evidencia de como se presenta y es uno de los aportes que dejara este

estudio.

Debido a la relevancia del estudio; para la FCNMPT-Laboratorios ISNAYA se
presenta como un estudio inédito; es decir no existen estudios relacionados que
demuestren el interés de estudiar la Maracuya como una planta medicinal propicia

a la contaminacién en procesos agroindustriales.

Sin embargo; existen otras experiencias agroindustriales de la Maracuya con otros

fines que define la importancia y la utilidad de esta especie medicinal.

v" Inocuidad de alimentos, control sanitario HACCP. Jugo de Maracuya
pasteurizado. Oficina Regional para las Américas de la Organizacién
Mundial de la Salud. EEUU 2003.

El jugo es obtenido por la remocion de la pulpa, operacion que debera realizarse
en el menor tiempo posible, a fin de evitar la incorporacién de aire en el producto
ya que esto provocaria la oxidacién del juego, la aceleracion de las reacciones
enzimaticas y se facilitaria la proliferacion de microorganismos que alteraria las
caracteristicas normales del producto. La pasterizacién a la que es sometido el
jugo tiene la finalidad de destruir los mohos y las levaduras. Los microorganismos
patogenos, de estar presentes, no tendran condiciones de desarrollarse debido a
la elevada acidez del producto (pH: 3.7). Finalmente el producto es comercializado

en botellas de vidrio”.(Oficina Regional para las Americas, 2003).



v" Elaboraciéon de un Plan HACCP para el proceso de deshidratacion de
frutas en la organizacién “Alimentos Campestres S.A.”. Sr. David
Eduardo Garcia. Maestria en gestion de calidad con especializacién en

inocuidad de alimentos.

El presente documento de investigacion es una descripcion detallada sobre la
implementacion de un plan para el aseguramiento de la inocuidad del producto
elaborado por la organizacion “Alimentos Campestres S.A.”, el cual consiste en
fruta deshidratada y empacada para su exportaciéon en el mercado internacional.
Dicho plan de inocuidad fue desarrollado en base a los lineamientos establecidos
por el sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP por
sus siglas en inglés), llevandose a cabo el desarrollo de todos y cada uno de los

principios enmarcados en dicho sistema”. (Garcia, 2011).

v lIICA Capacita en HACCP. Instituto Interamericano de Cooperacion

para la agricultura (IICA-Nicaragua 2012).

La Oficina del IICA en Nicaragua, organizé el curso - taller en implementacion de
planes en Sistemas de Analisis de Peligro y Puntos Criticos de Control (HACCP
por sus siglas en inglés), éste es un sistema de gestion de inocuidad que se centra

en la prevencion de peligros en la produccién de alimentos y bebidas.

Se identifican, evaluan y previenen todos los riesgos de contaminacion a nivel
fisico, quimico y biolégico, estableciendo medidas preventivas y correctivas para
asegurar la inocuidad del producto. El curso fue dirigido a técnicos y personal que
estan involucrados en las regulaciones de la inocuidad de los alimentos y control.
Participaron 38 personas, representantes de distintas instituciones entre ellas; el
Ministerio Agropecuario y Forestal (MAGFOR), el Ministerio de Salud (MINSA), la
Universidad Nacional Agraria (UNA) y la Universidad Nacional de Ingenieria
(UNI)”. (IICA, 2012).



v' Diseio del plan para “El establecimiento de un Sistema Integrado de
Calidad (SIC) y la Aplicacion del Analisis de Peligros y Puntos de
Control Criticos (HACCP)”. Maestria en analisis quimico y gestion de

la calidad. Sra. Maria Saavedra.

El HACCP ha sido adoptado por las agencias reguladoras internacionales y en
Nicaragua es de obligatorio cumplimiento para las plantas procesadoras de
productos alimenticios y productos naturales, por esta razon es importante que se
tome en cuenta la legislacion del pais para dar cumplimiento real al sistema de
Leyes, Normas y Regulaciones que garanticen la inocuidad de los alimentos”.
(Saavedra, 2009).

v Manual técnico del cultivo de Maracuya bajo Buenas Practicas
Agricolas y de Manufactura. Ing. Sergio Valderrama. Medellin-

Colombia, ano 2014.

Buenas Practicas Agricolas (BPA) y Buenas Practicas de Manufactura (BPM), son
la practicas aplicadas en las unidades productivas desde la planeacion del cultivo
hasta la cosecha, la transformacion, el empaque y el transporte del alimento,
frutas, hortalizas y otros, con el fin de asegurar la inocuidad, la conservacion del

ambiente y la seguridad y bienestar de los trabajadores .

Al momento de establecer un cultivo de Maracuya; es necesario tener en cuenta
las condiciones climaticas, edéfica (suelo) y ambientales convenientes para este
cultivo, con lo que se garantiza que su desarrollo presente las condiciones
favorables (los frutos como las hojas). La zona de vida 6ptima para el cultivo de
Maracuya debe contemplar los siguientes parametros: Altitud, clima, luminosidad,

temperatura, precipitacion, viento y suelo.(Valderrama, 2014).



v Manual de Buenas Practicas Agricolas en la produccion de plantas
medicinales. Lic. Oscar Villavicencio, Responsable de control de
calidad-Laboratorios ISNAYA. Esteli, afno 2015.

Elaborado por la FCNMPT-Laboratorios ISNAYA; a través del area de
Aseguramiento de la Calidad y esta dirigido al personal técnico, administrativo y de
campo de la Finca El Cortijo; asi como a la red de productores que suministran
material vegetativo a ISNAYA, con el propésito de facilitar herramientas basicas en
las labores de produccion y post cosecha de plantas medicinales.(Villavicencio,
2015)



lll. Justificacion

Una de las caracteristicas que actualmente distinguen a muchas organizaciones
alrededor del mundo es su inmediata capacidad de respuesta ante los cambios
generados por el medio en que se desenvuelven, situacion que las ha obligado a
implementar una serie de acciones estratégicas encaminadas al aseguramiento de

posiciones en el mercado y calidad empresarial.

Esto ha traido como consecuencia, un nuevo enfoque para administrar de forma
mas efectiva los recursos, procesos y resultados de dichas organizaciones, lo cual
se traduce, no sélo en un cambio a nivel gerencial, sino también a nivel
institucional. Ante dicho panorama, la implementacion de los diferentes sistemas
de control de calidad existentes, se ha constituido como una herramienta que
contribuye a mejorar los procesos de cada organizacion y a la satisfaccion de sus
clientes, presentandose como una alternativa que permite alcanzar de manera

eficaz sus objetivos.

Si bien es cierto,llevar a cabo la implementacion de un sistema de control de
calidad conlleva un mayor esfuerzo e inversién por parte de la organizacion, el
logro en su implementacion demuestra de manera fehaciente el compromiso de la
organizacion con sus clientes, accionistas y trabajadores, lo cual permite que la
organizacion pueda abrirse camino hacia nuevos espacios donde cumplir
optimamente su funciéon ante el reto de la competitividad global, unificando y

optimizando los recursos disponibles.

La Organizacién Fundacién Centro Nacional de la Medicina Popular Tradicional
(FCNMPT)-Laboratorios ISNAYA,tiene como objetivo desarrollar acciones de
produccion agroindustrial de plantas medicinales enfocada al consumo
local.Cuenta con un amplio potencial para incursionaramercados nacionales e
internacionales; razén por lo cual el presente trabajo de investigacion pretende

establecer lineamientos de control y analisis de la cadena de procesamiento de té



relajante a base de la Maracuya mediante la aplicacion del Plan de analisis de

peligros y puntos criticos de control (HACCP).

Esta empresa se ve con la necesidad de aplicar esta metodologia debido a que la
linea de produccion de té relajante a base de Maracuya (Passiflora edulis L.), se
ha visto afectada por indices de contaminacion y no se sabe a ciencia cierta en
que operacion del proceso ocurre dicho suceso que los afecta a nivel de calidad e

inocuidad.

Siguiendo estas tendencias, en un intercambio de ideas e intereses con
funcionarios de la (FCNMPT)-Laboratorios ISNAYA, se lleg6 a la conclusion que
para determinar cuales son las problematicas que afectan a la produccién de té a
base de hoja de Maracuya, se debe de aplicar un plan de analisis de puntos
criticos de control (HACCP), en donde se puedan verificar de manera global las

necesidades de la empresa y asi mejorar sus sistemas de inocuidad.

El propdsito, es el aprovechamiento de esta metodologia para validar y mejorar un
procesoen especifico, que sirva de referencia para estandarizar un modelo de
utilidadpara las demas producciones de productos naturales con la marca
ISNAYA, con el objetivo de dar respuesta a este problema y no incurrir en
pérdidas econdmicas; ya que el HACCP en definicion, no solo se enfoca hacia un
proceso, sino para todos los procesos agroindustriales que desarrolla la
empresa,el estudio comprende un analisis econdmico, productivo, de control y de

inocuidad; principales directrices del plan HACCP.

Para la realizacidén del estudio; se aplicaron una serie de técnicas y herramientas
agroindustriales para la recopilacién, ordenamiento y analisis de la informacion;
permitiendo poner en practica la teorias aprendidas durante la carrera.Como
estudiantes egresados de la carrera de Ingenieria agroindustrial, durante el
proceso de investigacion participamos de manera activa en la construccion de un
proceso dinamico acompafnado de nuevos aprendizajes; lo que permitio identificar

y proponer solucionesa la problematica identificada, con el objetivo de fortalecer la



calidad en todos productos agroindustriales que desarrolla la FCNMPT-
Laboratorios ISNAYA.



IV. Objetivos

41. General

v Desarrollar plan HACCP para la identificacion de puntos criticos de control
en la produccion y transformacion de té Relajante a base de Maracuya
(Passiflora edulis L.), en la Fundacion Centro Nacional de la Medicina
Popular Tradicional (FCNMPT)- Laboratorios ISNAYA, periodo 2018.

4.2. Especificos

v' Evaluar las caracteristicas fisicas y quimicas de las hojas de Maracuya en
los procesos de produccion y transformacion.

v' Realizar el analisis de peligros en las diferentes etapas del proceso
productivo de té relajante.

v" Determinar los puntos criticos de control en el proceso la elaboracién del té
Relajante.

v Elaborar plan HACCP que sirva como medio de mitigacion mediante la
aplicacion de los diferentes formatos de control y asi mismo para mejorar la

calidad de los procesos en la empresa FCNMPT-Laboratorios ISNAYA.
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V. Marco Teoérico Conceptual

El Maracuya, mburucuya, parcha o parchita (Passifloraedulis L.), es una planta
trepadora de la familia Passifloraceae, nativa de las regiones calidas de América
del Sur (Amazonas, Brasil). Durante la colonia fue introducida por los espafoles a
Europa donde comenzd su cultivo como una planta ornamental y medicinal. Los
europeos le dieron el nombre de Pasiflora ya que su flor se parece a la corona de
la pasién de Cristo. Esta especie es sumamente apreciada por su fruto y en menor
medida por sus flores. La infusion de sus hojas y flores se utiliza, ademas, con
efectos medicinales en presentacion de productos como cremas, pomadas, té via

consumo oral, etc. (Taborda, 2013)

Segun (Angel, 2008), se muestran a continuacion las distintas caracteristicas de la

maracuya, entre estas tenemos:

v Descripcion Botanica

Segun (FUNDESYRAM, 2012), la descripcion botanica de la Maracuya es la

siguiente:
- Hojas

La maracuya es una planta del orden Passiflorales, familia Passifloraceae,
perenne, trepadora que se adhiere a los soportes o tutores por medio de los
zarcillos que salen de las axilas de las hojas. Estas, son alternas, profundamente
trilobuladas odigitadas, con margenes finamente dentados, miden de 7 a 20 cm de
largo, y son de color verde profundo, brillante en el haz y mas palido y sin brillo en
el envés. (Ver Anexo N°3. Hoja de Maracuya (Passiflora edulis L.), en el

procesamiento de té relajante).
- Zarcillos
Sus zarcillos son redondos y en forma de espiral, alcanzan longitudes de 0.30-

0.40 metros, se originan en las axilas de las hojas junto a las flores; se fijan al
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tacto con cualquier superficie y son las responsables de que la planta tenga en

habito de crecimiento trepador.
- Tallo

El maracuya es una planta trepadora, la base del tallo es lefiosa, y a medida que
se acerca al apice va perdiendo esa consistencia. Es circular, aunque en otras

especies como Passiflora alata y Passiflora quadrangularis, es cuadrado.
- Raices

El sistema radicular es totalmente ramificado, sin raiz pivotante, superficial,
distribuida en un 90% en los primeros 0.15-0.45 metros de profundidad, por lo que
es importante no realizar labores culturales que remuevan el suelo. El 68% del
total de raices se encuentran a una distancia de 0.60 metros del tronco, factor a

considerar al momento de la fertilizacion y riego.
- Flores

Las flores son hermafroditas (perfectas), con un androgindforo bien desarrollado
(Fig. 1). Nacen solitarias en las axilas, sostenidas por 3 grandes bracteas verdes
que se asemejan a hojas. Las flores consisten de 3 sépalos de color blanco
verdoso, 5 pétalos blancos y una corona formada por un abanico de filamentos
que irradian hacia afuera, cuya base es de un color purpura; estos filamentos
tienen la funcion de atraer a los insectos polinizadores. Sobre el androginéforo se
encuentra el 6rgano masculino llamado androceo, formado por 5 estambres con
anteras grandes, que contienen los granos de polen que son amarillos y muy
pesados, lo que dificulta la polinizacion por el viento, ya que la estructura femenina
(gineceo), se ubica arriba de los estambres, ademas las anteras maduran antes
que los estigmas, a eso se le llama dicogamia protandrica; el polen tiene una
fertilidad del 70%.
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Owvario

Figura 1. Estructura de la flor de maracuya.

- Caracteristicas fisico quimicas: °Brix (20°C): 12-14., acidez: 3.1 +/- 0.3,,
ratio: 4.2 y pH (20°C): 3.0 +/- 0.3.

- Caracteristicas microbioldgicas: Recuento de meso filos maximo (ufc/g):
3000, NMP de coliformes totales (g): < 3, NMP de coliformes fecales (g): <
3, Numero de hongos y levaduras maximo (ufc/g): 2000 y Esporas de

Clostridiumsulfito-reductores (ufc/g): 10.

- Conservacion
Producto perecedero, susceptible al mal manejo. Se transporta congelado a -18°C,
evitando el mezclado con material que sea tdéxico, corrosivo o con olores

penetrantes.
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Vida Util

Segun (Intercultural, 2012), la vida util en el procesamiento de Passiflora edulis L.,

se define de la siguiente manera: En condiciones de congelacion (-18°C),

aproximadamente 1 ano.

Actualmente, la Maracuya no esta completamente aprovechada, basicamente se

utiliza para la elaboracién de refrescos naturales por parte de las familias

Nicaraglenses o en general, para su degustacion en desayunos, almuerzos, etc.,

sin saber que la planta en general posee un lugar privilegiado dentro de la

medicina natural, destacando sus hojas como principal medio, obteniendo que:

v

La infusidbn de cinco hojas machacadas de Maracuya es un excelente
sedante nervioso en casos de irritabilidad, intranquilidad, desesperacion,
angustia, depresion, insomnio y alteraciones nerviosas.

Como remedio eficaz contra la tosferina y las afecciones pulmonares, se
toma durante el dia la infusion de dos hojas de Maracuya.

Contra las enfermedades de los nervios, histeria, neurastenia y estados
depresivos, se recomienda tomar tres veces al dia el cocimiento de tres
hojas de Maracuya.

Para combatir la presién sanguinea alta, se recomienda tomar en ayunas y
a medio dia, el cocimiento de dos hojas de Maracuya.

Como remedio para las enfermedades del higado y la vesicula biliar, se usa
con excelentes resultados el cocimiento de una hoja de Maracuya.

Un remedio efectivo para detener las hemorragias del estomago y la matriz,
es tomar tres veces al dia el cocimiento de tres hojas de Maracuya.

Contra el insomnio rebelde, nerviosidad, angustia, opresion al corazén,
temblores e inestabilidad, se aconseja tomar por las noches el agua del
cocimiento dos hojas de Maracuya. (Ver Anexo N°4. Presentacion del té

relajante a base de Maracuya).
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Segun (FCNMPT- Laboratorios ISNAYA, 2011), se presenta demas informacién

acerca de la planta de Maracuya (Passiflora edulis L.):

v
v

v
v

Clima: El clima éptimo para su desarrollo esta entre los 18°C y 26°C.
Suelo: Se adapta bien a suelos francos con abundante materia organica y
un pH entre 5.5y 5.8.

Siembra: Se seleccionan las semillas de las plantas y frutas sanas y
vigorosas. Se siembran en un semillero o directamente en bolsas plasticas.
El trasplante en su lugar definido se hace cuando la planta tiene unos 30
cm de altura. La siembra se hace a 4 metros entre planta y 3 metros entre
surco. Se calcula que por lo menos en una hectarea puede llegar a tener
1000 plantas.

Plagas: La maracuya es susceptible a varias plagas y enfermedades.
Ataques por parasitos; se puede controlar por la recoleccibn a mano y
eliminando las hojas o tallos. Tratamiento con ajo y chile fuerte ayuda a
controlar los gusanos.

Duracion del ciclo productivo: Puede ser hasta de tres afos.

Cosecha: La recoleccion de la primera cosecha de los frutos empieza a
partir de 7 a 12 meses después de su plantacion, luego se puede realizar
tres cosechas por ano. Las frutas se cosechan recogiendo del suelo o
directamente de la planta cuando la fruta estd madura. Posterior a cada
cosecha se realizan podas aprovechando las hojas para su
comercializacion o uso medicinal.

Rendimiento (hojas): De 1.5-2.5 toneladas de hojas frescas por hectarea.
Olor (hojas): Ligeramente aromatico.

Sabor (hojas): Insipido, no caracterizado.

Gracias a estos datos proporcionados por las distintas citas de referencia, se

puede determinar que la hoja de maracuya resulta de gran importancia para la

medicina natural y es un medio viable de aprovechamiento para la elaboracion de

distintos productos que resultaran de gran rentabilidad para la empresa en funcién.
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De acuerdo con estas tendencias, la (FCNMPT)-Laboratorios ISNAYA, se encarga
de la elaboracién de diversos productos a base de diversas materias primas, entre
ellas la elaboracién de un té relajante a base de la hoja de Maracuya (Passiflora
edulis L.), lo que de manera curiosa ha representado un problema grande en la
empresa ya que sus materias primas (hoja de maracuya), presentan
contaminacion en las operaciones de post cosecha teniendo ninguna idea de en

qué momento ocurre este fendmeno.

Cabe senalar, que no se presentan bibliografias que hayan resultado con la misma
problematica ya que se han visto mas enfocadas en el aprovechamiento del fruto
de maracuya, pero gracias a la colaboraciéon de la (FCNMPT)-ISNAYA; encargada
de las operaciones agroindustriales del té relajante a base de hoja de Maracuya,
se pretende dar respuesta e identificar las distintas causas que provocan las
contaminaciones en las operaciones de recepcion de materia prima, en el lavado
de la hoja, secado, operaciones de reduccién de tamano (trituracién de la hoja),

etc.

En la misma manipulacion después de cada operacion, entre otras posibilidades,
con el fin de que por medio de la practica e inmersion en los procesos productivos
de la hoja de Maracuya4, se puede dar solucidn a esta problematica en beneficio de
la produccién mas limpia mediante la implementacion de un Plan HACCP para la
identificacion de puntos criticos de control y también para brindar una mayor

calidad, inocuidad, seguridad y rentabilidad a la empresa.

Teniendo en cuenta dichas informaciones acerca del cultivo de la Maracuya y sus
especificaciones y a como antes se mencionaron lineamientos a cerca de la
elaboracién de un plan HACCP para la implementacion de puntos de control en el
procesamiento de la hoja para la elaboracién de té, se presentan a continuaciéon
datos tedricos importantes acerca del significado de HACCP de acuerdo a su

implementacion:
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v" Definicion del HACCP

Es una aproximacién sistematica hacia la identificacion y valoracién de los peligros
y riesgos; el mayor objetivo del programa HACCP (por sus siglas en ingles,
Hazard Analysis and Critical Control Points, que significa “Analisis de Riesgos y de
Puntos Criticos de Control), es, desde el punto de vista microbioldgico, lograr una
produccion de alimentos seguros a través del analisis de los peligros y riesgos en
las materias primas, en aquéllos que pudieran surgir durante el proceso y los que

puedan aparecer aun ante un exceso por parte del consumidor final.

Mientras que el enfoque clasico sobre seguridad alimenticia confia y depende del
control del producto terminado, el sistema HACCP enfatiza en la calidad de todos
los ingredientes asi como en todos los pasos del proceso sobre la premisa de que
se alcanzara la seguridad de los productos si éstos fueron apropiadamente
controlados durante todos sus pasos. De este modo el sistema es designado
como el de control de la presencia de microorganismos en el punto de produccién

y preparacion. (Egle S.A., 2002).

- Historia del Plan HACCP
El concepto HACCP fue desarrollado en 1971 por H. E. Bauman y su equipo en la
Pillssbury Company en colaboracion con la National Aeronautics and Space

Administrattion (NASA) y la U.S. Army Research Laboratories.

En principio, el concepto fue aplicado en alimentos enlatados de bajo PH. Desde
ese momento el método ha sido utilizado exitosamente en toda la industria
alimenticia sobre una amplia variedad de productos y servicios relacionados con

los alimentos. (Fajardo, 2008).

17



Principios HACCP

Segun (FAO, 2005), los principios que involucran la correcta aplicacion del Plan

HACCP, son los siguientes:

v

Identificacion de Puntos Peligrosos: Valorar y calcular los riesgos vy
peligros asociados con el proveedor en origen (cria, tambo, invernada,
siembra, cosecha, etc.), materias primas, ingredientes, procesamiento,
manufactura, distribucion, marketing, preparacion y consumo del alimento
en cuestion.

Determinacién de los Puntos Criticos a Controlar (PCC): Naturalmente,
esto se requiere para poder controlar los peligros identificados.
Especificacion del Criterio para PCC: Establecer los limites criticos
determinados para cada PCC identificado. Establecer los Procedimientos
para controlar los valores establecidos para cada PCC.

Protocolos y Archivos: Establecer un sistema de protocolos y archivo de
la informacién documentada del HACCP de la planta.

Acciones Correctivas: Establecer las acciones correctivas a ser tomadas
cuando se identifique una desviacion en los valores controlados en un PCC
determinado.

Verificacion del Plan HACCP: Establecer los procedimientos necesarios

para verificar que el sistema HACCP esta trabajando correctamente.

Segun (Egle S.A., 2002), cada uno de estos principios es analizado con mas

detalle:

v

Analisis de Peligros

Segun (Alderete, 2006), El sistema de analisis de peligros es un proceso de

recopilacion y evaluacion de informacién sobre los peligros y las condiciones que

los originan para decidir cuales son importantes con respecto a la inocuidad de los

alimentos y, por tanto, planteados en el plan HACCP.
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- Objetivos del analisis de peligro son:

v' |dentificar peligros y medidas para su control.

v Identificar posibles modificaciones en el proceso o producto que conduzcan
a mejorar 0 asegurar su inocuidad.

v" Proveer bases para la identificacion de puntos criticos de control.

- Formatos de empleo para el analisis de peligros
Segun (Dias, 2006), los formatos de empleo para el analisis de peligros son
metodologias simples y efectivas para la toma de informacién acerca de los
distintos peligros habidos en un sistema de produccion con el objetivo de

determinar su naturaleza y para determinar soluciones para los mismos.

v Identificacion de Puntos Peligrosos

Segun (Egle S.A., 2002), estos son los diversos puntos a analizar en la
identificacion de PCC:

v" Riesgo o Peligro: Inaceptable nivel de contaminacion.

v Peligro Biolégico: Ocasionado por la presencia de microorganismos en
losproductos.

v" Peligro Quimico: Causado por componentes quimicos que pudieran
habercontactado con los alimentos en cualquiera de los estados de origen,
manufactura, preparacion o manipulacion de productos.

v Peligro Fisico: Es el tipo de peligro asociado a la presencia de objetos o
materiales extrafios y que normalmente no se encuentran en alimentos.
Tales como vidrio, fragmentos metalicos, tuercas, tornillos, anillos, plasticos

y otros.

- Determinacion de los Puntos Criticos a Controlar (PCC)
Segun (FAO, 2005) los PCC, son cualquier punto o procedimiento en el sistema
de produccion de alimentos en el que el control puede ser ejercitado y con el
objetivo de que un riesgo o peligro pueda ser minimizado o prevenido. Existen dos
tipos de PCC:
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v" PCC1: asegura el control de los peligros o la seguridad de los alimentos.
v" PCC2: minimiza un peligro, la mayoria del trabajo tiende a asegurar la

calidad del alimento.

- Especificacion del Criterio para PCC
Segun (Argueta, 2010), Limite Critico es uno de los grados de tolerancia que
deben ser encontrados para asegurar qué PCC efectivamente controla el peligro
de contaminacién microbiologica. Esto podria entenderse como el resultado de,
por ejemplo, el conservar la temperatura dentro de un determinado, especifico y
estrecho rango en el cual, siendo mantenida por el tiempo suficiente, se produzca

la destruccion de los patogenos.
Existen tres diferentes tipos de Criterio para PCC:

v Fisico: Tiempo, temperatura, etc.
v" Quimico: Nivel de sales, PH, etc.

v’ Biolégico: Microbioldgico y sensores.

- Establecer los Procedimientos para Controlar los Valores Establecidos
para cada PCC.

El monitoreo de los criticos PCC es necesario para generar el archivo de las

pruebas u observaciones de un PCC y sus limites. Los resultados deberan ser

documentados.

v" Protocolos y Archivos

El plan HACCP debe encontrarse en el establecimiento alimenticio y disponible
ante la solicitud de las personas autorizadas. Deben desarrollarse los formularios y
el sistema de informacién y archivo. Los formularios deben proveer la
documentacion para todos los ingredientes, pasos del proceso, envase,
almacenamiento y distribucion, para asi poseer en un dado caso la informacion
necesaria sobre los procesos productivos y saber actuar mediante la presentacion

de alguna otra problematica a nivel de seguridad.(Egle S.A., 2002)
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v Acciones Correctivas

Acciones correctivas deben ser tomadas ante las desviaciones en el control y
monitoreo del PCC. Estas acciones deben eliminar o mitigar el peligro que
surgiere por desviarse del plan. Esto debera ser dispuesto de inmediato si es que
el producto objeto de las acciones correctivas pudiera ser inseguro.(Argueta,
2010).

v" Verificacion del Plan HACCP

La verificacion consiste en métodos, procedimientos y pruebas usadas para
determinar que el sistema esta en complacencia con el plan. Controlar las
actividades, incluyendo el estado de las verificaciones en los archivos con los
documentos de inspeccion. De ser necesario, realizar una revision del plan
HACCP, protocolos PCC, desviaciones, colecta aleatoria de muestras, sus analisis

e informacién en protocolos de verificacion de inspecciones.

v' Establecimiento de los Puntos Criticos de Control

Este acapite consiste en la determinacion de los distintos puntos criticos de control
que puedan verse mediante el analisis y recoleccion de informacion de las
diversas operaciones del proceso productivo en desarrollo. Para realizar dicho
analisis se necesita de la técnica denominada “Arbol de decisiones”, la cual
consiste en un conjunto secuencial de preguntas cuyo objetivo es determinar si los
peligros significativos detectados seran clasificados como “Punto Critico de
Control” o no, dependiendo de la posibilidad de controlarlos solamente una o
varias veces a lo largo del proceso de produccién. De acuerdo con esto el uso de
estas metodologias ayudaran de gran manera a la identificacion de las
problematicas existentes en los sistemas productivos ayudando asi a la aplicacion
de medidas correctivas a como lo indica el HACCP y asi poder controlar los
riesgos identificados.
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v Directrices generales para la aplicacion del sistema HACCP

Segun (FAO, 2003), antes de aplicar el sistema HACCP a cualquier sector de la
cadena alimentaria, es necesario que el sector cuente con programas, como
buenas practicas de higiene, conformes a los Principios Generales de Higiene de
los Alimentos del Codex Alimentarius, los Cdédigos de Practicas del Codex
pertinentes y requisitos apropiados en materia de inocuidad de los alimentos.
Estos programas previos necesarios para el sistema HACCP, incluida la
capacitaciéon, deben estar firmemente establecidos y en pleno funcionamiento, y
haberse verificado adecuadamente para facilitar la aplicacion eficaz de dicho

sistema.

La finalidad del sistema HACCP, es que el control se centre en los puntos criticos
de control (PCC). En el caso de que se identifique un peligro que debe controlarse
pero no se encuentre ningun PCC, debera considerarse la posibilidad de redisefar
la operacion. El sistema de HACCP debera aplicarse a cada operacién concreta
por separado. Puede darse el caso de que los PCC identificados en un cierto
ejemplo de algun cédigo de practicas de higiene del Codex Alimentarius no sean
los unicos que se determinan para una aplicacion concreta, o que sean de
naturaleza diferente. Cuando se introduzca alguna modificaciéon en el producto, en
el proceso o en cualquier fase, sera necesario examinar la aplicacién del sistema

de HACCP y realizar los cambios oportunos.

La aplicacién de los principios del sistema de HACCP supone las siguientes
tareas, segun se identifican en la secuencia légica para la aplicacion del sistema
de HACCP:

- Formacion del equipo HACCP.

- Descripcién del producto.

- Descripcién de la aplicacion del sistema.

- Elaboracion de un diagrama de flujo.

- Verificacion in situ del diagrama de flujo.

- Enumeracion de todos los riesgos posibles, ejecucién de un analisis de
riesgos y determinacion de las medidas de control.
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- Determinacioén de los Puntos Criticos de Control.

- Establecimiento de los Limites Criticos para cada PCC.

- Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada PCC.

- Establecimiento de acciones correctivas para las posibles desviaciones.
- Establecimiento de procedimientos de verificacion.

- Establecimiento de un sistema de registro y documentacion.

v Sistema de verificacion y validacion del plan HACCP

Segun(ACTA, 2007), en los procesos de verificacion del Plan HACCP se necesitan

de los siguientes acapites:
v" Revisién de los principios HACCP
- Establecer los procedimientos de verificacion:

Equivale al monitoreo de los PCC, implica diferentes actividades a todos los
niveles de implementacion del Plan HACCP, incluye ademas actividades de
validacion y auditoria, lo que permite implementar mejoras en los procesos
productivos ayudando asi a la inocuidad de los productos y a la seguridad en el

consumo.

- Verificacién y validacion HACCP

Segun (FAO, 2003), el proceso de verificacidon y/6 validacién se define como:

v Verificacion: Aplicacién de métodos, procedimientos y otras evaluaciones
adicionalmente a la monitorizacién, para determinar el cumplimiento del
Plan HACCP. Actividades que no son monitoreo, pero determinan si la
implementacion esta de acuerdo con el plan.

v" Validacién: Obtener evidencia de que los elementos del Plan HACCP son
efectivos. Verifica la informacion cientifica y técnica para determinar si el
Plan HACCP controla efectivamente los peligros (¢, Hacemos lo correcto?).

v" Auditoria: Revisiéon de la conformidad de las practicas con el Plan HACCP
documentado (¢Hacemos lo escrito?). Es un proceso sistematico,
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independiente y documentado para obtener evidencias y evaluarla para

determinar el cumplimiento.

- Demostrar la conformidad
Metodologias similares a las auditorias en relacion a obtener evidencias para
determinar la peligrosidad habida en los procesos productivos y asi tomar
acciones para mejorar la calidad de las producciones.Debe hacerse a los
procedimientos y registro de: Operaciones, desviaciones y acciones correctivas,

auditorias internas y de proveedores, cambios en el sistema, etc.

- Verificacién en los PCC
Mediciones independientes: de las mismas variables de monitoreo, por métodos
directos o de mas precision, de las frecuencias ajustadas a la confiabilidad del

monitoreo.
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VI. Analisis de presentaciéon deresultados

6.1. Metodologia
En el presente capitulo; se describe el disefio del estudio, métodos y herramientas
metodoldgicas utilizadas en el proceso de investigacion; tomando en cuenta las
fuentes y técnicas para la recopilacion de la informacion; que tienen una relacion

con los objetivos planteados en el estudio.

Esta tematica surgio de la necesidad de la FCNMPT-Laboratorios ISNAYA de dar
respuesta al problema de contaminaciéon de materia prima que presenta el té
relajante a base de hojas de Maracuya (Passiflora edulis L.). Se analiz6 la
oportunidad de aplicar un Plan HACCP (Hazard Analysis and Critical Control
Points, por sus siglas en inglés), como una metodologia viable para el
mejoramiento agroindustrial, eliminar la presencia de riesgos de contaminacion en
los procesos productivos del té relajante y que sirva como una herramienta
estandar para los demas procesos en convergencia en la Finca el Cortijo-
Laboratorios ISNAYA.

6.1.1. Tipo de estudio
La investigacion consisti6 en la elaboracion de un Plan HACCP para la
identificacion de puntos criticos de control en la produccién y transformacion de té
relajante a base de Maracuya (Passiflora edulis L.), en la (FCNMPT)-Laboratorios
ISNAYA el periodo 2018, con la finalidad de contrarrestar los indices de
contaminacion y de riesgo bioldgico que se han visto presentes en las ultimas
producciones y para lo cual se necesitan de medios eficaces (Plan HACCP), para

hacer de sus producciones mas inocuas, de calidad y con mayor valor agregado.

El tipo de estudio es cualitativo-descriptivo, ya que en el enfoque investigativo que
se ha tomado, basicamente el desarrollo de la tematica se basa en la observacion,
toma de datos y toma de evidencias para poder identificar de manera minuciosa,
las diversas problematicas que son causantes de la contaminacion presentada en

las producciones de té relajante a base de Maracuya.
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6.1.2. Universo

En el presente trabajo de investigacion, el universo fue representado por el
establecimiento encargado de la produccion de té de Maracuya y en donde se vio
inmersa la problematica principal que presenta la Fundacién Centro Nacional de la
Medicina Popular Tradicional (FCNMPT) y sus areas estratégicas Laboratorios
ISNAYA y Finca EIl Cortijo.

6.1.3. Muestra
La muestra especifica para el desarrollo de la investigacion fue representada por
el area de produccion de té a base de hojas de Maracuya, la cual esta conformada
por mano de obra de calificada: Ingenieros agronomos; quimicos farmacéuticos;
operarios de produccion, trabajadores de campo; gerente y regencia de
Laboratorios ISNAYA y Finca El Cortijo, actores claves en este proceso de
investigacion a los cuales se entrevistaron (Ver Anexo N°10. Analisis de
entrevistas al personal de operacion), para poder adentrarse en las distintas
operaciones de la empresa enfocada a la produccion de té relajante y asi poder
observar y analizar la problematica y de esta manera establecer lineamientos de

solucion.

v' Etapas de la Investigacion

- [Establecer un equipo de HACCP

Como un primer momento; el equipo investigador realizé una revision de
documentos técnicos relacionados con el proceso de produccion del té relajante a
base de hojas de Maracuya; entre los cuales estan: Registros de compras/venta;
registros de lavado; procedencia de la materia prima; cantidad recepcionada,
procesos de secado; triturado, almacenamiento, transporte y empaque.; asi como

analisis de control de calidad a nivel microbiolégico y fisicoquimico.

Para comprender plenamente el sistema del producto y poder identificar todos los
peligros probables y los PCC, es importante que el equipo de HACCP esté

compuesto por personas de diversas disciplinas. El equipo fue comprendido por:
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v" Un jefe de equipo que convoque el grupo y que dirija sus actividades.

<\

Un especialista con amplios conocimientos del sistema del producto.

v Diversos especialistas, cada uno de los cuales conozcan a cerca de
técnicas metodoldgicas para el desarrollo del documento de investigacion
(tutores y/6 asesores).

v" Un secretario técnico el cual debera dejar constancia de los progresos del

equipo Y los resultados del analisis.

- Descripcion del Té Relajante (Maracuya)

Para iniciar un analisis de peligros, se realizd una descripcion completa del
producto, incluidas las especificaciones del cliente. La descripcidn incluyo
informacion pertinente para la inocuidad, por ejemplo regulacién y niveles de
contaminacion presente, composicidon, propiedades fisicas y quimicas de las
materias primas y del producto final, pH, etc.También se tuvo en cuenta la
informacion sobre el empaque, almacenarse y transportarse el producto, asi como
datos sobre su vida utili y las temperaturas recomendadas para el
almacenamiento. Tal descripcion se determind mediante la observacion del

proceso productivo y del producto final.

- Elaboracion y Aplicacion de formatos para analisis de peligros.

Se elaboraron una serie de formatos para recopilar la informacion y de analisis
minucioso por etapas del proceso con el objetivo de identificar de manera mas

efectiva los peligros posiblemente existentes.

Para esta actividad se utiliz6 dos formatos de evaluaciéon y analisis de riesgos o
peligros, cuya finalidad fue la de analizar las producciones por etapas y si se
presentaban peligros, se clasifican por su naturaleza (Fisico, Quimico o

Microbiolégico), para un analisis mayor.
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- Uso terapéutico del té Relajante y consumidores:

Es importante tener en cuenta las indicaciones medicinales del producto. Puede
ser de interés conocer a qué grupos de consumidores va destinado el producto,
particularmente si entre ellos hay grupos vulnerables y se tuvo también en cuenta
la probabilidad de que se realice un uso inadecuado de un producto. Cabe senalar
que la empresa de productos naturales FCNMPT-Laboratorios ISNAYA,enfoca su
oferta de productos naturales a la disminucién y curacion de enfermedades. En el
caso especifico del té relajante esta indicado para insomnios, estados ansiosos,

nervios, etc.

- ldentificacion y Analisis de peligros (Principio 1).

Para asegurar el éxito de un plan de HACCP fue fundamental identificar y analizar

los peligros de manera satisfactoria y de la siguiente manera:

v Bioldgicos: Suele tratarse de bacterias patdégenas o por deficiencias en
cosecha a falta de buenas practicas de agricultura; siguiendo estas
tendencias, es importante sefialar que para la identificacion de peligros
bioldgicos en relacion al proceso productivo a tratar, se realizaron pruebas
microbiolégicas a las producciones para agilizar la identificacion de peligros.

v" Quimicos:Existen tres tipos principales de toxinas quimicas que pueden
encontrarse en los alimentos: sustancias quimicas de origen natural y los
compuestos alérgenos. Para la identificacion de peligros de origen quimico
cabe sefialar que se realizaron pruebas de laboratorio a las producciones
para que de manera minuciosa se puedan identificar los posibles peligros.

v Fisicos: contaminantes, como trozos de vidrio, fragmentos metalicos,
insectos, material organico o piedras, todo miembro fisico. Para el analisis
de peligros de origen fisico, se utilizan medios de tamizado para poder
identificar claramente si hay presencia de material fisico en las
producciones y asi poder eliminarlas.
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- Determinar los puntos criticos de control especificos en la elaboraciéon

de té relajante:

Actividad 1: Determinar los puntos criticos de control (Principio 2)

El equipo debié de determinar si se produce algun peligro en alguna de las fases
del proceso productivo por lo que como equipo HACCP fue necesario el proponer
metodologias de vigilancia para la determinacion de puntos criticos de control por
fases del proceso productivo. Si el peligro pudo controlarse adecuadamente (y no
es preferible realizar ese control en otra fase) y es esencial para la inocuidad de
los alimentos, entonces esta fase es un PCC para dicho peligro. Para esta tarea
se vio en la necesidad de utilizar el método “Arbol de decisiones”, para determinar

los PCC por cada etapa del proceso de produccion.

Actividad 2: Establecer limites criticos para cada PCC (Principio 3)

Segun (MIFIC, 2010), y siguiendo las tendencias para la aplicacion de limites
criticos a los puntos criticos de control del proceso productivo de té a base de
Maracuya, fue de vital importancia la mencion de las distintas normativas que
trabajan en pro del aseguramiento de la calidad de las producciones entre las
cuales se pueden mencionar las Normativas Técnicas Obligatoria Nicaragliense
(NTON), Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA) y manuales de Buenas
Practicas Agricolas y de Manufactura (BPA y BPM), que convergen en el
mejoramiento de los procesos de produccién y para la eficacia de los limites

criticos interpuestos.

Actividad 3: Establecer un procedimiento de vigilancia (Principio 4)

La vigilancia es el mecanismo utilizado para confirmar que se cumplen los limites
criticos en cada PCC. La vigilancia puede realizarse mediante observaciones o
con un plan de muestreo basado en principios estadisticos.

Las mediciones mas frecuentes son las relativas al tiempo, la temperatura y el

contenido de humedad. Para el establecimiento de este proceso se propuso una
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metodologia de vital importancia ya que esta analiza por separado cada PCC,
resaltando los posibles peligros presentes en las producciones proponiendo
posibles medidas correctivas de control estableciendo limites criticos al PCC en

estudio.

Para los procedimientos de vigilancia se vincularon aspectos antes mencionados a
cerca de los peligros y de las medidas correctoras desglosando los PCC
determinando, qué origino el peligro, como se origind y en qué parte del proceso,

estableciendo frecuencias de vigilancia y asignando un responsable de vigilancia.

Actividad 4: Establecer medidas correctoras (Principio 5)

Si la vigilancia determina que no se cumplen los limites criticos, demostrandose
asi que el proceso esta fuera de control, deberan adoptarse inmediatamente
medidas correctoras. Las medidas correctoras deberan asegurar que el PCC

vuelve a estar bajo control.

- Evaluar las caracteristicas fisicas y quimicas de las hojas de maracuya
después de pos cosecha que indiquen los parametros que se

requieren para su procesamiento.

Actividad 1. Se realizaron visitas a la empresa productora para analizar y/6
verificar las distintas pruebas de laboratorio que den a conocer las caracteristicas
fisicas y quimicas de la materia prima en cuestion (hoja de maracuya), con el
objetivo de saber a cabalidad la naturaleza de las producciones y cuales son los
parametros que se requieren para su procesamiento, para verificar qué
problematicas o deficiencias se encuentran respecto a inocuidad y qué soluciones

se pueden prestar para mitigar dichas problematicas.

Los andlisis que se realizaron como empresa fueron los siguientes en los procesos

de elaboracién de té relajante a base de Maracuya (Passiflora edulis L.):
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- Andlisis de control de calidad

e Fisicos-Quimicos: Organoléptico, Humedad, pH, cenizas, densidad,
%aceites esenciales.

e Microbiolégico: Hongos, levaduras, E. coli, Salmonella, Pseudomona,
Staphylococus, Shiquella.

e Analisis de Agua: Organoléptico, bacteriologico, pH.

- Elaborar los diferentes formatos de control mediante los cuales se
lleve a cabo el monitoreo de los puntos criticos establecidos a lo largo

de todos los procesos evaluados.
Actividad 1. Formatos de analisis de peligros

Se indago acerca de los distintos formatos de analisis de peligros y puntos criticos
de control y asi poderlos aplicar a la problematica en cuestion. Se utilizaron
formatos de analisis de peligros por etapas de procesos como el Arbol de
decisiones para la identificacion de los puntos criticos de control y el formato de

analisis de resultados del arbol de decisiones.

Actividad 2: Propuesta metodolégica para la verificacion del plan HACCP

(Principio 6)

Una vez elaborado el plan de HACCP vy validados todos los PCC, se verifico el
plan en su totalidad. De esta manera se pudo determinar la idoneidad de los PCC,
las medidas de control y verificar la amplitud y eficacia de la vigilancia. Fue
importante recordar que el sistema de HACCP se establece para una determinada

formulacion de un producto manipulado y elaborado de una determinada forma.

El uso de metodologias para acelerar el proceso de verificacion esta a disposicion

para una mayor eficacia del proceso.
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Actividad 3: Mantener registros (Principio 7)

El mantenimiento de registros fue una parte esencial del proceso de HACCP.
Demostréo que se hanseguido los procedimientos correctos, desde el comienzo
hasta el final del proceso, lo que permitié rastrear el producto desde sus inicios.
Deja constancia del cumplimiento de los limites criticos fijados y pudo utilizarse
para identificar aspectos problematicos en los procesos. Para la realizacion de
esta actividad, como equipo HACCP se vio en la necesidad del uso de formatos
para el analisis y control de peligros con el objetivo de mantener la idoneidad de
las producciones y para que la empresa en funcién esté precavida con la debida

experiencia y con los debidos medios para contrarrestar otras problematicas.

6.2. Actividades por objetivos

6.2.1. Evaluar las caracteristicas fisicas y quimicas de las hojas de

Maracuya en los procesos de produccion y transformacion.

Descripcion del Producto Té relajante a base de Maracuya (Passiflora
edulis L.), que contiene 24 unidades de
bolsitas de té a base de papel filtro de 1
gramo de peso cada uno, en cajas de

presentacion de 20cmx5cm.

Empaque Bolsitas de té hechas de papel filtro

empacadas en cajas de 20x5 cm.

Tiempo de vida Vida util de 2 afnos.
Condiciones de almacenamiento Conservar en un lugar fresco y seco entre
25°y 30°C.
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Uso

La infusidon de cinco hojas machacadas de
Maracuya es un excelente sedante nervioso
en casos de irritabilidad, intranquilidad,
desesperacion, angustia, depresion,

insomnio y alteraciones nerviosas.

Adultos 1 taza tres veces al dia.

Nifios V% tazas tres veces al dia.
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6.2.1.1. Descripcidn del Té Relajante (Maracuya)
Para iniciar un analisis de peligros, se realizO una descripcidn completa del
producto, incluidas las especificaciones del cliente. La descripcion incluye
informacion pertinente para la inocuidad, por ejemplo regulacién y niveles de
contaminacion presente, composicion, propiedades fisicas y quimicas de las
materias primas y del producto final, pH, etc. También se toma en cuenta la
informacion sobre el empaque, almacenamiento y transporte del producto, asi
como datos sobre su vida util y las temperaturas recomendadas para el
almacenamiento. Tal descripcidn ha sido determinada mediante la observacion del
proceso productivo y del producto final. (Ver Anexo N°4. Presentaciéon de té

relajante a base de Maracuya (Passiflora edulis L.)).

6.2.1.2. Analisis de las caracteristicas fisicas y quimicas
Se realiz6 visitas a la empresa Laboratorios ISNAYA, para analizar y verificar las
distintas pruebas de laboratorio que se realizan para conocer las caracteristicas
fisicas y quimicas de la materia prima de Maracuya y la cabalidad (naturaleza) de
las producciones, los parametros que se requieren para su procesamiento, para
verificar qué problemas o deficiencias se encuentran respecto a inocuidad y qué

soluciones se pueden prestar para mitigar dichas problematicas.

Los analisis de laboratorio que se realizan en los procesos de elaboracion de té

relajante a base de Maracuya (Passiflora edulis L.), son los siguientes:

- Fisicos: Organoléptico, Humedad, pH, cenizas, densidad, %aceites

esenciales.

Resultados: Hojas de 4cmx2cm de longitud, tres I6bulos, con pelo fino y una sola
nerviacion reticulada; con los extremos enrollados, flores alargadas de hasta 9 cm,
hojas de color verdoso y muchas tonalidades de color amarillo pardusco. Olor
ligeramente aromatico y sabor insipido no caracteristico. Cabe sefalar que se
tiene la presencia de hojas prensadas debido al mal empaque y transporte de las

materias primas por parte de los proveedores y desprende olores fuertes ajenos a
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los que deberia de tener respecto al analisis de control de calidad y de la

inocuidad de las producciones.

- Microbiolégico: Hongos, levaduras, E. coli, Salmonella, Pseudomona,

Staphylococus, Shiquella.

Resultados: En los analisis de laboratorio elaborados en Laboratorios Isnaya
aplicados hacia el analisis de la hoja de Maracuya se muestra que contiene:
Isovitexina y eswertisina, asi como pequefias concentraciones de orientina y
vitexina y 1.5% de flavonoides totales expresados también como vitexina respecto
a la droga (hoja) seca. También contiene sacarosa, fructosa, glucosa, rafinosa y
otros azucares, asi como polisacaridos (principalmente un arabinoglucano),

aminoacidos libres y glicoproteinas.

Otros componentes son: una pequefa cantidad del heterdsido cianogenético
ginocardina, y trazas de aceite esencial, constituido por limoneno, a-pineno,

cumeno, zizaeno, zizaneno y otros terpenos.

Por lo que se refiere a los alcaloides derivados del harmano, citados en
numerosos manuales y libros de texto, estan ausentes o se presentan solo en

trazas (menos de 0.01 ppm). Asi mismo, el maltol (2-metil-3-hidroxi-y-pirona).

6.2.1.3. Uso terapéutico del té Relajante y consumidores
La hoja de Maracuya (Passiflora edulis L.), o también llamada como hoja
milagrosa, posee un sin numero de usos terapeuticos para el alivio de malestares

nerviosos, entre ellos se mencionan algunos:

La infusién de cinco hojas machacadas de Maracuya es un excelente sedante
nervioso en casos de irritabilidad, intranquilidad, desesperacién, angustia,
depresion, insomnio y alteraciones nerviosa, como remedio eficaz contra la
tosferina y las afecciones pulmonares, se toma durante el dia la infusiéon de dos
hojas de Maracuya, contra las enfermedades de los nervios, histeria, neurastenia y
estados depresivos, se recomienda tomar tres veces al dia el cocimiento de tres

hojas de Maracuya, para combatir la presién sanguinea alta, se recomienda tomar
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en ayunas y a medio dia, el cocimiento de dos hojas de Maracuya, como remedio
para las enfermedades del higado y la vesicula biliar, se usa con excelentes
resultados el cocimiento de una hoja de Maracuya, un remedio efectivo para
detener las hemorragias del estbmago y la matriz, es tomar tres veces al dia el
cocimiento de tres hojas de Maracuya y actua contra el insomnio rebelde,
nerviosidad, angustia, opresion al corazén, temblores e inestabilidad, se aconseja

tomar por las noches el agua del cocimiento dos hojas de Maracuya.

Es importante tener en cuenta las indicaciones medicinales del producto. Puede
ser de interés conocer a qué grupos de consumidores se destinara el producto,
particularmente si entre ellos hay grupos vulnerables y se debera también tenerse
en cuenta la probabilidad de que se realice un uso inadecuado de un producto.
Cabe sefalar que la empresa de productos naturales (FCNMPT)- Laboratorios
ISNAYA, enfoca su oferta de productos naturales a la disminucién y curacién de
enfermedades. En el caso especifico del té relajante esta indicado para

insomnios, estados ansiosos, nervios, etc.

6.2.2. Realizar el analisis de peligros en las diferentes etapas del proceso

productivo de té relajante.

6.2.2.1. Identificacion y Analisis de peligros (Principio 1).

Para asegurar el éxito de un plan de HACCP es fundamental identificar y analizar

los peligros de manera satisfactoria y de la siguiente manera:

- Biolégicos:Trata de bacterias patdégenas o por deficiencias en cosecha a
falta de buenas practicas de agricultura; siguiendo estas tendencias, es
importante sefialar que para la identificacion de peligros biolégicos en
relacion al proceso productivo a tratar, se realizaronpruebas microbiolégicas
a las producciones para agilizar la identificacion de peligros.

- Quimicos:Existen tres tipos principales de toxinas quimicas que pueden

encontrarse en los alimentos y/6 producciones: sustancias quimicas de
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origen natural y los compuestos alérgenos. Para la identificacion de peligros
de origen quimico cabe sefalar que se realizan pruebas de laboratorio a las
producciones para que de manera minuciosa se puedan identificar los
posibles peligros.

- Fisicos: contaminantes, como trozos de vidrio, fragmentos metalicos,
insectos, material organico o piedras, todo miembro fisico. Para el analisis
de peligros de origen fisico, se trabajé con medios de tamizado para poder
identificar claramente si hay presencia de material fisico en las

producciones y asi poder eliminarlas.

6.2.3. Determinar los puntos criticos de control en el proceso la

elaboracioén del té Relajante.

6.2.3.1. Determinar los puntos criticos de control (Principio 2)
El equipo determindel hecho de que existen peligros en alguna de las fases del
proceso productivo por lo que como equipo HACCP se tuvo la idea de proponer
unaherramienta de vigilancia para la determinacién de puntos criticos de control
por cada operacién del proceso productivo. Si el peligro puede controlarse
adecuadamente (y no es preferible realizar ese control en otra fase) y es esencial
para la inocuidad de los alimentos, entonces esta fase es un PCC para dicho
peligro. Para esta tarea se ve de la necesidad de utilizarse el método “Arbol de

decisiones”, para determinar los PCC.

37



6.2.3.2. Modelo de arbol de decisiones.

Pregunta M= 1
& Existan medidas prevantivas pam al paligo idaentificado?

) |

Si Mo Modifiqua la gapa o procaso
iEs alcontmol an estaatapa > Si
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! l
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Pregunta M= 4
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w
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6.2.3.2.1. Diagrama de procesos Té relajante a base de Maracuya

(Passiflora edulisL.)
Recepcion de Materia Prima: 600 Ib de hoja fresca. La hoja es obtenida
de productores de Jalapa, Pueblo Nuevo y Matagalpa.
Pesado: 600 Ib de hoja fresca; se pesan y son anotados en cuadernos de
registros de entradas de materia prima.
Lavado: Se hacen en pilas (tres pilas exactamente). Las producciones son
ubicadas (se ubican de 100 Ib en 100 Ib como una normativa de control de
calidad), en la primer pila llamada pila de enjuague primario, con una
capacidad de 980 litros de agua con una concentracion de cloro de 2450
ml, después se pasan las mismas producciones por una segunda pila con
capacidad de 469 litros y con una concentracion de cloro de 1172.5 ml y
una tercera pila denominada como lavado terminal con capacidad de 529
litros de agua y con 1322.5 ml de cloro. El lavado tiene una duracion de 1
dia ya que por cada 100 Ib de hoja fresca la duracion de lavado es de 2
horas y por 600 Ib totales en convergencia serian unas 12 horas
aproximadamente. Cabe senalar que entre pilas las producciones deben de
dejarse en una interaccidn con el agua clorada entre unos 10 a 15 min con
objetivos de descontaminacion.
Escurrido: Se realiza en un area de escurrido especifica (en construccion)
en donde permanecen 1 dia dependiendo de las condiciones climaticas
presentes ya que no se posee un sistema controlado para los procesos por
lo cual podria decirse que los procesamientos resultan mas eficaces en
temporadas de verano.
Secado: Se hace en un area especifica de secado, las hojas después del
lavado son puestas en bandejas de metal para dejarlas en reposo en
secado. Como se mencionaba anteriormente el secado en este caso va en
dependencia de las condiciones climaticas que se posean ya que hay
jornadas laborales en las que se presenta un clima muy humedo lo que
muchas veces imposibilita la eficacia del secado. Las temperaturas va
rondando entre los 35°C Y 23% de humedad, hay ocasiones en los que
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varia presentandose temperaturas de hasta 45°C y 18-19% de humedad y
otras veces temperaturas de 15°C y humedad de 40%. El secado dura un
tiempo de 10 dias regularmente y cuando se posee buen clima (verano),
dura entre 6 a 7 dias y en temporadas de invierno data de entre 10 a 15
dias.

- Triturado: Se dice que la hoja ya esta lista para triturado cuando se llega el
momento en el que la hoja se puede “desbaratar” o desboronar con las
manos y cuando no, es cuando se toca y se siente “hulosa” o suave. Este
proceso se ve en convergencia en un area de triturado especifica,
realizando dicho proceso siempre en horario de 10 am porque a esa hora
se presenta temperaturas altas y el triturado es mejor. El triturado dura un
dia y se cuenta con un triturador marca Penagamo.

- Empacado: En bolsas de plastico limpias y selladas, son transportadas al
Laboratorio de Control de Calidad para realizar analisis fisico-quimicos y
microbioldgicos para determinar si las producciones van libres de cualquier
agente contaminante y posteriormente empaque para comercializacion.
Cabe sefalar que las bolsas en convergencia con el proceso de empaque

tienen un peso unitario de 20-25 libras (hojas secas trituradas)

Rendimiento: por cada 8 libras de hoja fresca se obtiene 1 libra de hoja

secal/triturada.
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6.2.3.2.2. Diagrama de flujo de procesos. Té relajante a base de Maracuya

(Passiflora edulis L.)
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6.2.3.2.3. Analisis de resultados del Arbol de decisiones.

Etapa
(Operaciones del

Proceso P(x))

Peligro
(Fisico,

Quimico o

del de
decisiones para determinar
PCC

Preguntas arbol

¢(Es un PCC?

Biologico) P1 |P2 |P3 P4
Recepcion Materia | Fisico, quimico | No | Si Modificar | - Se debe de modificar el area de
Prima y area/proc procesos ya que no cuenta con
Microbioldgico eso las condiciones Optimas de
recepcion. También se debe de
tener un area donde también se
pueda pesar y seleccionar las
materias herméticamente.
Pesado Fisico, quimico | No | Si Modificar | - Se debe de modificar el area de
y area/proc pesado ya que la que se posee
Microbioldgico eso. no cuenta con las condiciones
adecuadas. Debe de hacerse en
condiciones herméticas e
inocuas.
Lavado Fisico, quimico | Si Si - - Es un PCC.
y
Microbioldgico
Escurrido Fisico, quimico | No Si Modificar | - Se debe de tener un area
y area/proc aceptable de escurrido ya que la
Microbiolégico €eso que se posee no es apta para las
producciones porque la que se
tiene esta en construccion y es
un area abierta lo que puede
presentar problemas en el
producto final.
Secado Fisico, quimico | Si Si - - Es un PCC.
y Nota: Modificar puertas de
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Microbiolégico

acceso ya que no

completamente selladas.

son

Triturado Quimico y | Si No Si No Es un PCC.
Microbiolégico
Empacado Quimico y | Si No Si No Es un PCC.

Microbiolégico

Recepcion de

M.P.

de Maracuya (Passiflora edulis L.)

Diagrama de procesos con cada PCC identificado.

Té relajante a base

FCC A

FCC 2
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6.2.3.3. Establecer limites criticos para cada PCC (Principio 3)

Segun (MIFIC, 2010), y siguiendo las tendencias para la aplicaciéon de limites

criticos a los puntos criticos de control del proceso productivo de té a base de

maracuya, es de vital importancia el mencionar las distintas normativas (NTON),

que convergen en el mejoramiento de los procesos de produccion, entre los cuales

tenemos:

6.2.3.3.1. NTON

NTON 03 026 10 (Norma Técnica para manipuladores de alimentos):
Establecer los requisitos sanitarios que deben cumplir los manipuladores y
cualquier otro personal en actividades similares; en las operaciones de
manipulacion de alimentos, durante su obtencidn, recepcion de materia
prima, procesamiento, envasado, almacenamiento, transportacion y su
comercializacion.

NTON 05 027 05 (Norma Técnica para regular los sistemas de aguas
residuales): Esta norma tiene por objeto establecer las disposiciones vy
regulaciones técnicas y ambientales para la ubicacion, operacion y
mantenimiento, manejo y disposicion final de los desechos liquidos vy
sélidos generados por los sistemas de tratamiento de las aguas residuales
domésticas, industriales y agropecuarias; incluyendo el reuso de las aguas
tratadas.

NTON 09 005-10 (Norma Técnica de calidad del agua y consumo humano):
Establecer los requisitos sanitarios que deben cumplir los abastecedores
que son utilizados para transportar y distribuir agua para los
procesamientos y el consumo humano.

NTON 11 004-02 (Requisitos basicos para la inocuidad de productos): Esta
norma tiene por objeto establecer los requisitos basicos para la
implementacion de los sistemas que aseguran la inocuidad de los productos
y subproductos de origen vegetal en campo, centros de acopio, plantas

empacadoras y procesadoras de productos de origen vegetal.
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6.2.3.3.2. Buenas Practicas Agricolas y de Manufactura (BPA'Y BPM)
Segun(Valderrama, 2014), y siguiendo las tendencias para la aplicacion de limites
criticos a los puntos criticos de control del proceso productivo de té a base de
maracuya, es de vital importancia el mencionar las distintas normativas (BPA vy
BPM), que convergen en el mejoramiento y a las correctas practicas de

produccion, entre los cuales tenemos:
v Definicion de las BPA y BPM

Las Buenas Practicas Agricolas y las Buenas Practicas de Manufactura son la
practicas aplicadas en las unidades productivas desde la planeacion del cultivo
hasta la cosecha, la transformacion, el empaque y el transporte del alimento,
frutas, hortalizas y otros, con el fin de asegurar la inocuidad, la conservacion del

ambiente y la seguridad y bienestar de los trabajadores .

Es de gran interés la promocion de estas practicas por cuanto conforman un
aporte al bien publico y posibilitan mejores niveles de competitividad para la
agricultura, ademas ayudan al fomento y mantenimiento de la confianza de los

productos del pais.

El productor debe de asumir un compromiso de aplicaciéon de las BPA y BPM,
haciendo sus propias autoevaluaciones, tomando medidas correctivas pertinentes

e involucrando el personal en el sistema productivo.

Para efectuar la trazabilidad y relacionar la informacion mantenida en los registros
de campo y de acuerdo al cultivo de la Maracuya, es necesario identificar los

siguientes principios en la implementacién de las BPA:

- Eleccién del terreno: se debe elaborar un plano de ubicacién del terreno y,
a su vez, un plano de ubicacion del cultivo, fuentes de agua y de las
instalaciones dentro del predio. Ademas, se debe de caracterizar
claramente la especie, variedad, fecha de siembra a su vez la fecha de la
manufactura en transformacion de la materia prima (BPM) y la demas

informacion relevante. Debe estar disponible la informacién completa del
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productor (nombre, numero RUC, teléfono, razén social direccién), ademas
la informacion del administrador y del responsable de la implementacion de
las BPA y BPM.

Control de plagas y enfermedades: Los programas de control de plagas y
enfermedades deben incluir una serie de inspecciones establecidas en el
tiempo para identificar las situaciones que pueden favorecer la introduccion
de estos, identificar su presencia y cuantificar su numero. En los procesos
de control de plagas y enfermedades, se recomienda preferiblemente el uso
de métodos naturales, practicas culturales y control biologico.

Fertilizaciéon: Antes de tomar decision sobre la aplicacién de fertilizantes a
la planta o al suelo, se deben tener en cuenta los requerimientos
nutricionales del cultivo y la disponibilidad o contenido de estos en el suelo.
Con base en lo anterior y segun los lineamientos de las BPA, se disefa el
plan de fertilizacion, el cual debe contemplar elementos mayores como el
Nitrégeno (N), Fosforo (P) y el Potasio (K). Elementos secundarios como el
Calcio (Ca), Magnesio (Mg), y el Azufre (S) y elementos menores como
Hierro (Fe), Boro (B), Manganeso (Mn), Cobre (Cu) y Molibdeno (Mo), entre

otros.

Elemento Extracciéon de nutrientes por ha
Nitrégeno 205,5 kg
Fosforo 17,4 kg
Potasio 184,2 kg
Calcio 151,7 kg
Magnesio 14,4 kg
Azufre 25,1 kg
Boro 296 kg
Cobre 199 kg
Hierro 779 kg
Manganeso 2810,3 kg
Zinc 316
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Fuente:(Valderrama, 2014)

- Desechos y contaminacién: todas las operaciones se deben realizar
procurando una produccién minima de desechos, sean éstos organicos o
inorganicos, para eliminar el riesgo de contaminacion.

- Manejo pos cosecha: es necesario cosechar en el momento 6ptimo para
maximizar el tiempo de almacenaje y mantener la calidad del producto

hasta su consumo.

v" Ventajas de la adopcion de las BPA y BPM

- Permiten tener la informacion ordenada y detallada del negocio, gracias a la
obtencion de registros.

- Previenen y reducen los riesgos ambientales y laborales.

- Permiten cumplir la legislacidén de paises exportadores.

- Facilitan el acceso a los mercados nacionales e internacionales.

- Permiten la reduccion de costos, aumentan la competitividad y la
productividad por mayor especializacion y dignificacion del trabajo
agropecuario y de manufactura.

- Inducen al mejoramiento continuo de los procesos productivos (mejoran la
administraciéon de la empresa, el control del personal, de insumos y de
instalaciones).

- Disminuyen la intermediacion comercial permitiendo la entrada directa al
mercado.

- Mejoran la calidad de vida de los productores mediante la creacion de
capital humano por capacitacién, aumento de autoestima y mejoramiento

de condiciones de higiene personal.

v" Manejo Integrado del cultivo

Al momento de establecer un cultivo de Maracuya es necesario tener en cuenta
las condiciones climaticas, edéfica (suelo) y ambientales convenientes para este

cultivo, con lo que se garantiza que su desarrollo presente las condiciones
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favorables (los frutos como las hojas). La zona de vida 6ptima para el cultivo de

maracuya debe contemplar los siguientes parametros:

- Altitud: La altura sobre el nivel del mar mas apta esta entre los 800 y 1.200
metros. Las moderadamente aptas estan entre los 400 y 800 metros y de
los 1.200 a los 1.600 metros.

- Clima: el clima es un factor muy importante para el cultivo de la Maracuya.
Este cultivo se desarrolla adecuadamente en clima calido.

- Luminosidad: se recomienda mas de cuatro horas al dia de radiacion
solar. Debido a que la calidad del fruto esta directamente relacionada con la
exposicion luminica del area de las hojas; los frutos que son expuestos al
sol bajan su tamafio, pero contienen mayor jugo.

- Temperatura: las temperaturas varian entre 21 y 28 °C (grados
centigrados).

- Precipitacion: esta entre 1.500 a 3.000 mm/ano, teniendo los mejores
rendimientos en aquellas zonas donde se tienen 1.000 mm/afio de
precipitacion.

- Vientos: deben de ser suaves; los vientos fuertes pueden causar la caida
de plantas y su deshidratacion.

- Suelo: esta se adapta a diferentes tipos de suelo, siempre y cuando sean
de textura suelta, como son los francos, franco arenosos o franco arcillosos;
buena porosidad pero con capacidad de retencion de humedad, profundos,
bien drenados, con baja salinidad y alto porcentaje de materia organica.
Deben tener una pendiente inferior al 30%, para evitar volcamiento de las
plantas; preferiblemente de estructura granular; con un pH de 4,5-6,5 ya

que soporta suelos con salinidad moderada.

6.2.3.3.2.1. Manual BPA para la produccion de plantas medicinales
Segun (Villavicencio, 2015), colaborador como Responsable de control de
calidad en los Laboratorios ISNAYA, jugd a favor de la elaboracién de un
manual de Buenas Practicas Agricolas en pro del correcto procesamiento

de plantas medicinales, por lo cual se describe lo siguiente:
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Con el objetivo de fortalecer las Buenas Practicas Agricolas (BPA) y los procesos

productivos de la Finca el Cortijo, se pretende:

- Orientar los sistemas de produccion de plantas medicinales hacia una
agricultura mas sostenible, saludable y ecolégicamente segura.

- Obtener materia prima inocua y de mayor calidad.

- Contribuir a la seguridad sanitaria de la region mediante el uso y la
aplicacién de las plantas medicinales.

- Mejorar las condiciones laborales de los productores y de sus familias.

v' Beneficios de las BPA como empresa productora ISNAYA.

- Los productores y/o trabajadores de la finca el Cortijo obtendran plantas
medicinales y de calidad para asegurar la salud y generaran un valor
agregado en sus materias primas.

- Laboratorios Isnaya que dispondra y transformara materias primas
medicinales en productos fito farmacéuticos que gozaran de mayor calidad
e inocuos, producidos en formas sostenibles.

- La poblacién en general que consumira fitofarmacos seguros y disfrutaran

de un mejor ambiente.

v' Qué promueven las BPA

- Seguridad de las personas: Mejora las condiciones de los trabajadores y
productores y mejora el bienestar de la familia Agricola.

- Inocuidad: Materia prima de plantas medicinales sanas, no contaminadas y
de mayor calidad para mejorar la salud de la regién.

- Medio Ambiente: No contaminar aguas y suelos, manejo racional de abonos
organicos y cuidado de la Biodiversidad.

- Bienestar Humano: Cuidado de la salud poblacional mediante fitofarmacos

adecuados.
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¢Por qué se deberian de aplicar las BPA en un sistema productivo?
CON BPA

Materia prima sana y de calidad.

Se produce fitofarmacos inocuos y de calidad.

Trabajadores saludables. Sostenibilidad y acceso a nuevos mercados.
Alta calidad (productos diferenciados).

Bienestar humano, predio, bafios y depdsitos limpios.

Control de Produccion y produccién mas limpia.

Mas ingresos

Menos precios por calidad

Menores costos ($)

Mayores rendimientos (Productividad)

SIN BPA

Materia prima en mal estado y/o contaminados.

Trabajadores enfermos.

Pérdida de mercados y Productos rechazados.

Baja calidad del producto.

Predios contaminados, letrina e infraestructura en mal estado.
Confusion y desconocimiento.

Menores ingresos.

Menores precios.

Mayores costos ($).

Menores rendimientos.



6.2.3.3.2.2. Diagrama de flujo del proceso operativo de la produccién de plantas medicinales
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6.2.3.3.3. Reglamento Técnico Centroamericano (RTCA)

Segun (MINECO, 2013), y siguiendo las tendencias para la aplicacion de limites

criticos a los puntos criticos de control del proceso productivo de té a base de

maracuya, es de vital importancia el mencionar las distintas normativas (RTCA,

Reglamente Técnico Centroamericano), que convergen en el mejoramiento y a las

correctas practicas de produccion, entre los cuales tenemos:

RTCA 11.03.39:06, Productos medicinales. Reglamento de validacion de
métodos analiticos para la evaluacion de la calidad de los productos
medicinales vigente.

RTCA 11.01.02:04, Productos medicinales y farmacéuticos. Etiquetado de
productos medicinales para el uso humano vigente.

RTCA 11.01.04:10, Productos medicinales. Estudio de estabilidad de
medicamentos para uso humano vigente.

RTCA 11.03.56:09, Productos medicinales. Medicamentos para uso
humano. Verificacién de la calidad vigente.

RTCA Productos medicinales. Medicamentos de uso humano. Buenas

Practicas de Manufactura para la industria medicinal vigente.

6.2.3.3.3.1 Disposiciones Generales

Para la importacién, distribucién, comercializacion, prescripcion vy
promocién, todo medicamento requiere previamente su registro sanitario
ante la Autoridad Reguladora.

El registro sanitario de productos medicinales tendra una vigencia de cinco
afos, reservandose la Autoridad Reguladora el derecho de suspender o
cancelar el mismo cuando hayan razones sanitarias de caracter cientifico
técnico o legales debidamente justificadas.

Todo certificado o documento oficial requerido debe de estar vigente en el
momento de su presentacion. Los documentos oficiales tendran la validez

que le otorgue la Autoridad Reguladora del pais donde se emite. En los
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casos en los que no se indique la vigencia, esta sera de dos afos para
efecto del tramite de registro, a partir de la fecha de emisién.

- Todo documento oficial o legal debe de presentarse en original o copia
legalizada de conformidad a la legislacion de cada estado.

- En el caso de productos a registrar que no se comercialicen en el pais de
origen o procedencia la Autoridad Reguladora evaluara la justificacion

aportada.

6.2.3.4. Establecer un procedimiento de vigilancia (Principio 4)

La vigilancia es el mecanismo utilizado para confirmar que se cumplen los limites
criticos en cada PCC. La vigilancia puede realizarse mediante observaciones o

con un plan de muestreo basado en principios estadisticos.

Las mediciones mas frecuentes son las relativas al tiempo, la temperatura y el
contenido de humedad.Para el establecimiento de este proceso se propone una
metodologia de vital importancia ya que analiza por separado cada PCC,
resaltando los posibles peligros presentes en las producciones proponiendo
posibles medidas correctivas de control estableciendo limites criticos al PCC en
estudio, destacando qué se va a controlar, cdmo, donde, a que frecuencia y el

responsable de realizar las vigilancias.

Para los procedimientos de vigilancia se vinculan aspectos antes mencionados a
cerca de los peligros y de las medidas correctoras desglosando los PCC
determinando, qué origind el peligro, cdmo se origind y en qué parte del proceso

estableciendo frecuencias de vigilancia y asigna un responsable de vigilancia.
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6.2.3.5. Establecer medidas correctoras (Principio 5)
Si la vigilancia determina que no se cumplen los limites criticos, demostrandose
asi que el proceso esta fuera de control, deberan adoptarse inmediatamente
medidas correctoras. Las medidas correctoras deberan asegurar que el PCC

vuelve a estar bajo control.

Este analisis se hizo por fechas especificas, aportando las diversas observaciones
obtenidas mediante cada PCC y las distintas medidas correctivas que ayudara al

control de los riesgos en el proceso de produccion.

6.2.4. Elaborar los diferentes formatos de control mediante los cuales se
lleve a cabo el monitoreo de los puntos criticos establecidos a lo

largo de todos los procesos evaluados.

Se elaboraron una serie de formatos para recopilar la informacion y de analisis
minucioso por etapas del proceso con el objetivo de identificar de manera mas

efectiva los peligros posiblemente existentes.

Para esta actividad se utilizaran dos formatos de evaluacién y analisis de riesgos o
peligros cuya finalidad es el de analizar las producciones por etapas y si se
encuentran peligros, se clasifican por su naturaleza (Fisico, Quimico o

Microbiolégico), para un analisis mayor.
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6.2.4.1.

Formato de analisis de peligros (Formato 1).

Descripcion del peligro

Fisico

Quimico

Microbiol6gi

co

Recepcion/Seleccién: El peligro presente es que al
llegar las hojas a la finca de produccion, muchas de
estas vienen afectadas (hojas prensadas) debido al
mal manejo de las BPA (Buenas Practicas Agricolas)
y por el mal empaque y transporte de las hojas

frescas por parte de los proveedores

v

Lavado: El peligro presente es que se trabaja en un
area abierta lo cual puede afectar grandemente a las
producciones. Las pilas son lavadas con detergentes,
factor que también puede afectar la integridad
quimica y microbioldgica de la materia y finalmente la
presencia de hojas prensadas por la mala calidad de
los proveedores y de la carencia de un proceso de

seleccién de materia prima.

Secado: Se posee un area de secado no
completamente hermética/sellada, lo que también
afecta a la eficiencia del secado y también Ila
integridad de las producciones ya que se nota la
presencia de insectos pequefos ajenos al proceso

productivo.

Triturado: Después del secado, la materia prima
requiere ser transportada al aire libre por alrededor
de 200 metros para llegar a el area de triturado lo
cual afecta grandemente las producciones porque en

las operaciones anteriores se trabaja de tal manera
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que la materia prima siempre sea trabajada
herméticamente evitando el contacto de otros
agentes externos. Dicho esto puede resultar como un
peligro ya que la finca de produccién esta contiguo a
un potrero y se perciben olores extrafios y la misma
presencia de insectos o0 agentes externos
desconocidos lo que puede afectar gravemente a la
inocuidad del proceso productivo. Ademas se cuenta
con la dificultad de que la maquinaria en
convergencia (Trituradora), desprende sarro al lavarla
lo que también podria representar un fallo a nivel
quimico y microbiolégico. Algunas veces las hojas
secas se ven en contacto con el suelo por lo cual
también se debe de tener especial cuidado en este

sentido.

Empacado: Después del triturado, las materias secas
trituradas son empacadas en bolsas plasticas
quintaleras. El peligro que se podria presentar es que
las bolsas no son selladas completamente y también
que al transporte se debe de tener cuidado para
evitar dafos en la bolsa, pero no representa un

peligro tan evidente.
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6.2.4.2.

Formato de analisis de peligros. Formato 2

Nombre de la empresa:Fundacion Centro Nacional de la Medicina Popular Tradicional FCNMPT- Laboratorios Isnaya.

Direccién de la empresa:Km 158, carretera Norte 300 varas al Este.

Descripcion del producto:Té relajante a base de maracuya (Passiflora edulis L.)

Método de distribucidén y almacenamiento:Se distribuyen en super mercados, pulperias y puede ser también obtenido en las mismas

instalaciones.

Uso y modo de consumo:Infusion de las hojas secas/trituradas en agua caliente lo que beneficia a la relajacion de corporal, de
terminaciones nerviosas, etc. (Té relajante)

1 2 3 4 5 6
Etapa de | Identifique SAlgun Justifique su decision de la columna | ;Qué medidas preventivas | Es esta
proceso peligros peligro es |3 pueden ser aplicadas? etapa un
potenciales, significante PCC?
introducidos, | para la
controlados o | seguridad
mantenidos del
en esta etapa. | alimento?
Si/No
Recepcion MP. | Microbioloégico | Si En la etapa de recepcién de materia - Cambiar de proveedor. No

Quimico

Fisico

prima hay peligros significantes para la

seguridad del alimento ya que un

Llegar a concesos con los

proveedores actuales para
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aspecto a evaluar es la calidad de las
producciones proporcionadas por los
proveedores y por la falta de buenas
practicas que se le aplican a nivel de
pos cosecha hablando acerca de como
es empacada y trasportada hacia la

finca de produccion.

que mejoren la calidad de
los servicios.
Producir a nivel interno la

materia prima para la

correcta  operacion e
inocuidad de las
producciones.

Pesado

Microbiolégico
Quimico

Fisico

Si

Puede haber peligros que jueguen con
la integridad de las producciones ya que
Nno se posee un area establecida para el
pesado de la materia prima porque esta
operacion se realiza al aire libre, por lo
tanto podria resultar como un peligro

significante.

Tener un area destinada
especificamente para el
pesado de la materia
prima con todos los
equipos necesarios que
garanticen la seguridad del

alimento.

No.

Lavado

Microbiolégico
Quimico

Fisico

Si

En la etapa de lavado de materia prima
hay peligros significantes para la
seguridad del alimento ya que las
operaciones se realizan en un area que
no esta cerrada, es decir, que hay

contacto externo lo cual es algo que

Lavar las pilas con cloro y
agua y evitar el uso de
detergentes, al igual que
en las bandejas.

Dejar el uso de cloro

comercial y usar cloro en

Si.
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puede afectar. A demas no se realiza
una correcta seleccion de materia prima
por lo cual estas son lavadas junto con
materia prima danada (hojas
prensadas) lo cual es un punto a
evaluar. Evitar el uso de detergentes en
el lavado de pilas y en el lavado de los

equipos (bandejas).

polvo (Managua) o]
hipoclorito de sodio.
Eliminar cualquier agente
extraio a las producciones
mediante se aplica el
lavado.

El area de lavado debe de
estar completa y

estrictamente cerrada.

Escurrido

Microbiologico
Quimico

Fisico

Si

Esta etapa representa un foco de
peligro ya que esta se realiza en un
espacio que no presta las condiciones
de calidad para su uso ya que es un
area que apenas esta en construccion,
no esta completamente cerrada y se ve
en convergencia el contacto con el
exterior situacion que se debe de evitar
ya que no es algo que garantice la
seguridad de las producciones. Ademas

el uso de bandejas para el escurrido no

Modificar area de
escurrido por un area
cerrada y con mobiliarios
adecuados para estas

operaciones.

No
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es la mejor ya que estas mismas
(bandejas), no estan en condiciones
optimas y algunas estan hechas de
madera o de hierro siendo de acero las

correctas

Secado

Microbiologico
Quimico

Fisico

Si

En esta etapa resultan peligros para la
seguridad del alimento ya que no se
posee un area completamente cerrada y
esto juega en contra de la integridad de
las producciones. No se posee un
ambiente controlado donde se maneje
de manera correcta la temperatura y el
porcentaje de humedad en el transcurso
del proceso de secado. Las bandejas
que se utilizan no son las adecuadas ya
que son elaboradas a base de madera y
de hierro lo que puede afectar ya que el
hierro desprende sarro y la madera
puede resultar con la presencia de
agentes microbiologicos, aspecto a

evaluar.

- Modificar el area de
secado procurando como
principal objetivo el tener
un area cerrada.

- Modificar o adquirir nuevas

bandejas para secado.

Si

60




Triturado

Microbiologico

Quimico

Si

Primeramente se poseen dificultades a
cerca de que la trituradora no es
completamente adecuada para esta
operacion ya que al momento de
realizar lavado a la maquinaria, esta
desprende sarro lo cual es un aspecto
importante a evaluar ya que puede
afectar grandemente la seguridad de las
producciones debido a la presencia de
este agente ajeno al proceso
productivo. Otro aspecto y no menos
importante es que después del secado
se deben de transportar las hojas secas
por alrededor 200 metros y al aire libre.
Esto segun la opinion de los mismos
dirigentes ha sido considerado como un
punto grande de evaluacién porque es
en donde se cree que las materias se

contaminan.

Concatenar las areas, es
decir, hacer una correcta
distribucion de plantas
para evitar que las
materias tengan que ser
transportadas por largas
distancias y que tengan
contacto con el ambiente
externo. Por lo tanto es
recomendable que se
evaluen estos puntos vy

que se trabaje siempre en

areas controladas,
concatenadas y
herméticas.

Prestar principal atencion
en el equipo/maquinarias
que se ven involucradas
(trituradora), ya que a
como antes fue

mencionado este punto

Si

61




puede generar dificultades
y es de necesidad
identificar si se debe de

cambiar el equipo.

Empaque

Microbiologico

Quimico

No

No se presentan peligros evidentes en
esta etapa de procesos, pero se debe
de tener especial cuidado en los
metodos de empaques y transporte
hacia los laboratorios evitando que
estas resulten con dafo o que

comprometa la seguridad del alimento.

Evaluar si el uso de bolsas
quintaleras es la mas
viable para las
producciones.

Evitar dafios en el

transporte.

Si.

Nota: Ver Anexo N°7. Area de Escurrido.
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6.2.4.3.

Formato de sistema de vigilancia para cada PCC.

PCC: Lavado Vigilancia
Procedimiento Frecuencia Responsa
Peligro/Caus | Medidas PC | Limite Critico ¢ Qué? ¢Cémo? ¢Dénde? ble
a Preventivas | C
Fisico/Microbi | Correcta Si | Monitoreo continuo | Controlar la Correcta Area de lavado | Continuament | Lic. Luis
ologico seleccion de de las materias en | presencia de seleccion de Finca El Cortijo- | e por cada vez | Carrasco.
la materia el area de lavado. | materias materia prima, ISNAYA que se Responsa
prima o llevar Observar el extranas para lavar las pilas, realicen ble de
un control comportamiento asi reducir la uso de equipos procesos de Control de
minucioso de de los lotes en el presencia de (gorros, lavado de Calidad
los tiempo de lavado Microorganismo | boquillas y materia prima. | Finca El
proveedores descartando s (E. colli). zapatos Cortijo.
para evitar la materias extrafnas exclusivos para
presencia de y objetos no afines esa area),
materia con la materia, desinfeccion del
danada respetando area y de los
(hojas siempre las BPM y materiales
gquemadas u la inocuidad. auxiliares
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oxidadas )

(removedor de
materia y
bandejas donde
se ubica la
materia). Tener
el area
herméticamente

cerrada.

Nota: Ver Anexo N°5. Area de Lavado.

PCC: Secado Vigilancia
Procedimiento Frecuencia Responsable

Peligro/Causa Medidas PC | Limite Critico ¢Qué? ¢Coémo? sbond
Preventivas C e?

Fisico/Microbiolog | Correcto lavado y Si Control continuo del | Monitoreo | Poniendo | Finca | Continuamen | Lic. Luis

ico esterilizacion de las area de secado del area de | especial El te mientras Carrasco.
bandejas ya que evaluando produccién | cuidado a | Cortijo- | se vea activa | Responsable de
van en contacto temperaturas y de secado. | la Labora | el area de Control de
fisico con las hojas porcentaje de higienizaci | torios | secado. Calidad Finca El
después de lavado. humedad para ony ISNAY Cortijo.
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Modificar el area de
Secado por un area
completamente
sellada para evitar
la presencia de
agentes externos y
poseer una
temperatura interna

mas controlada.

determinar duracion y
para cambiar de
posicion las bandejas
para un secado
mucho mas uniforme.
Las hojas estaran
listas para triturar
cuando la estas
presenten una textura
que se sienta que se
desboronan en la
mano (textura

tostada/dura)

sanitizacio
n de los
utensilios
en
convergen
ciay del
area
completa
de secado
tomando
en cuenta
el hecho
de que se
necesita
de un area
de
operacion
mucho
mas
hermética

procurand
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o sellar
puertas y
ventanas y
que solo
se permita
el ingreso
a personal

autorizado.

Nota: Ver Anexo N°7. Area de Secado.

PCC: Triturado Vigilancia
Procedimiento Frecuencia | Responsab
Peligro/Caus | Medidas PC | Limite Critico $Qué? ¢Coémo? ¢Doénde? le
a Preventivas C
Quimico/Micr | Lavado minucioso de | Si. | Lavary esterilizar Correcto Lavando y Finca EI | Continuame | Lic. Luis
obiolégico la trituradora e correctamente la lavado de la observando Cortijo- nte mientras | Carrasco.
identificar las trituradora y evitar el trituradora y detenidament | Laborator | se vea Responsabl
problematicas a desprendimiento de cuidado con el | e en qué ios activa el e de Control
cerca del sarro de la maquinaria, | manejo de las | punto se ISNAYA. | area de de Calidad

66




desprendimiento de
sarro y evaluar si
esto se puede
contrarrestar de
alguna manera, de lo
contrario es
necesario el cambio
del equipo ya que la
presencia de este
agente extrano juega
en contra de la
seguridad de las
producciones finales.
A demas es
necesario el evitar el
contacto de las hojas
con el suelo u otro
medio y siempre
tener el cuenta el uso
de guantes, gorro,

tapa boca, etc. Otro

de lo contrario se es de
necesidad el uso de otro
equipo para la correcta
inocuidad de las hojas
trituradas de maracuya
ya que este resulta
como una de las
problematicas
principales a evaluar
tomando en cuenta los
indices de
contaminacién
presentados. También
evitar el mal manejo de
las materias primas, el
uso de gabachas,
gorros, guantes, etc., y
que se necesita que las
areas estén cercanas
unas de otras para

evitar la contaminacion

hojas en el
proceso de
triturado.
Concatenar las
aéreas de
produccion
(estén
cercanas la

una de la otra)

desprende
sarro y ver si
de alguna
forma se
puede
mitigar.
Evaluar si la
presencia de
un equipo
mas nuevo y
seguro
beneficia a
las
producciones
y tomar en
cuenta el
hecho de
hacer una
correcta
distribucion

de la planta

triturado.

Finca El
Cortijo.
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aspecto importante
es que se necesita
estrictamente que las
areas estén
concatenadas y muy
bien distribuidas ya
que un problema
grande que se
observé es que el
area de triturado esta
muy alejada de las
demas areas y esto
puede ser un medio
que influya
grandemente en los
indices de
contaminacion

presentados.

aerobia debido al
transporte de
producciones después
del secado hasta el
triturado lo cual queda
muy alejado el uno del

otro.

en pro del
correcto
procesamient
odetéa
base de
maracuya
(Passiflora
edulis L.)

Nota: Ver Anexo N°8. Area de Triturado.
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PCC: Empacado

Vigilancia

Procedimiento Frecuencia | Responsab

Peligro/Caus | Medidas PC | Limite Critico ¢Qué? ¢Coémo? ¢Donde? le

a Preventivas C

Microbiolégic | Asegurarse de que Si. | Empacar Correcto Contando Finca EI | Continuame | Lic. Luis

o] las bolsas quintaleras herméticamente el empaque y con personal | Cortijo- nte mientras | Carrasco.
vayan bien material triturado correcto capacitado Laborator | se vea Responsabl
herméticamente evitando la presencia de | transporte. para el ios activa el e de Control
selladas y que al cualquier objeto extrafio proceso de ISNAYA. | érea de de Calidad
momento de y tener especial cuidado empacado empaque. Finca El
transportarlas hacia al momento del después del Cortijo.

los laboratorios tener
especial cuidado de
evitar danos en las

bolsas.

transporte.

triturado para
sellar bien las
bolsas
después de
llenarlas y
procurando
que no
tengan o se
le presenten

danos a las
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bolsas en el
proceso
mismo de
empaque o
en el

transporte.

Nota:Ver Anexo N°9. Area de Empaque.
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6.2.4.4. Formato de aplicacion de medidas correctoras

Fecha PCC Observaciones Medidas Correctoras
12 Noviembre Lavado Se lavaron las pilas con aguay | Lavar las pilas con cloro y agua y
2017 detergente utilizando una evitar el uso de detergentes, al igual
escoba especial para lavado de | que en las bandejas.
las pila. Posteriormente se Dejar el uso de cloro comercial y usar
lavaron las bandejas con agua y | cloro en polvo (Managua) o
detergente de igual manera los | hipoclorito de sodio.
utensilios (removedor) se Eliminar cualquier agente extrafno a
esterilizaron correctamente con | las producciones mediante se aplica
alcohol y los operarios en el lavado.
convergencia usaron El area de lavado debe de estar
debidamente sus guantes, tapa | completamente y estrictamente
bocas, gabachas y gorros. cerrada.
Después se llenaron las pilasy | Modificar area de escurrido por un
se cloré el agua debidamente area cerrada y con mobiliarios
para a continuacién pasar las adecuados para estas operaciones.
producciones pila por pila a
como indican los estatutos de
lavado utilizados por la
empresa. Finalizando el lavado,
las materias se colocan en las
bandejas para pasar al area de
escurrido y luego al secado.
13 Noviembre Secado Primeramente después de tener - El area de secado debe de
2017 las bandejas listas después del estar herméticamente y
escurrido, se colocan las completamente sellada porque
bandejas en los estantes en la que se trabaja se
ubicados dentro del secador. Se observan aberturas en
determind la temperatura y el ventanas y en la puerta de
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porcentaje de humedad
presente ese dia. El tiempo de
secado duro 10 dias moviendo
continuamente las bandejas

para un secado uniforme.

acceso, tomando en cuenta
esto se necesita de esta
medida para el correcto y
eficiente secado de las

materias primas.

24 de Noviembre Triturado Después del secado se Evitar que las hojas secas

de 2017 trasladan las hojas secas por tengan contacto con el suelo.
aproximadamente 200 metros Lavar correctamente la
hacia el area de triturado. trituradora, identificando si se
Posteriormente las hojas secas presenta sarro en grandes
se pasan por el triturador poco a concentraciones y ver si esto
poco garantizando un buen se puede contrarrestar dicha
triturado (tamafio de particulas) problematica, de lo contrario
observando que en la salida de se es recomendable el cambio
la maquina se ubican bolsas del equipo.
quintaleras para procesos de
llenado y empacado.
Obviamente se exige el uso de
guantes, tapa boca, gorros, etc.

24 de Noviembre Empacado | El empacado ocurre mientras se Cerrar herméticamente las

de 2017

estan triturando las hojas secas
de maracuya siendo empacadas
en bolsas quintaleras y
mandadas hacia los
Laboratorios de Isnaya para
analisis, empaque final y

distribucion.

bolsas quintaleras.
Al realizar el transporte,
procurar que las bolsas no

resulten con danos.
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Propuesta metodolégica para la verificacion del plan HACCP (Principio 6)

Una vez elaborado el plan de HACCP y validados todos los PCC, se debera

verificar el plan en su totalidad. De esta manera se podra determinar la idoneidad

de los PCC, las medidas de control y verificar la amplitud y eficacia de la

vigilancia. Es importante recordar que el sistema de HACCP se establece para

una determinada formulacién de un producto manipulado y elaborado de una

determinada forma.

El uso de metodologias para acelerar el proceso de verificacion esta a disposicion

para una mayor eficacia del proceso.

6.2.4.5. Formato de analisis de peligros en procesos de verificacion.

Peligro/Control

Monitoreo

Verificacion

Lavado Pensar en el hecho de Modificacion del
modificar el area de lavado area de operacion.
(Area sellada/hermética) Uso de hipoclorito de
Evitar el uso de detergentes sodio, cloro en
en el lavado de las pilas, polvo, etc.
bandejas y demas utensilios Correcta y minuciosa
y el uso de cloro comercial seleccion de la
en el clorado del agua. materia prima o
Reducir la presencia de tener especial
materias dafadas en el control a los
procesamiento. proveedores.

Secado Poseer un area Modificacién del
completamente cerrada; area de produccion.

eliminando aberturas en
ventanas y puertas.

Mejorar en calidad en pro del

Adecuarse del uso
de bandejas

elaboradas de acero
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uso de bandejas y que estas

sean de acero inoxidable.

inoxidable.

Trituracion

Mitigar la presencia de sarro
en la maquinaria después del
lavado de la misma o con el
uso de un nuevo equipo.

Es recomendable que las
areas estén concatenadas ya
que esta esta muy alejada de
las demas areas de

operacion.

Cambio del equipo
de trituracion o hacer
pruebas a cerca de
que si se puede
mitigar la presencia
de sarro en la
maquinaria.

Es recomendable
una correcta
distribucion de
plantas respecto a
que el area de
triturado esta muy
distanciada (aprox.
200mts), de |las
demas areas de
produccion

importantes (Lavado,

Secado).

Empaque

Correcto sellado de las
bolsas quintaleras.

Tener especial cuidado en el
transporte para evitar dafnos

en las bolsas.

Buen transporte de
MP.
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6.2.4.6. Formato de actividades de verificacion

Proponer actividades para la verificacion de los PCC, surge con la finalidad de

llevar un control a cerca de qué acciones se pueden tomar con respeto a como se

pueden controlar los peligros existentes en las producciones.

Hacer un plan

De verificacion.

Definir: tareas, responsabilidades, frecuencias, meétodos,
procedimientos y seguimiento. Proponer métodos para la correcta
aplicacién de las Buenas Practicas de Manufactura (BPM), en pro de la
calidad e inocuidad de las producciones y para que se garanticen

producciones de seguridad al consumo

Demostrar la conformidad

Teniendo en cuenta que la seguridad de los alimentos es primero se es
de necesidad la modificaciéon de las areas en cuanto a hacerlas mas
herméticas y en relacion a la correcta distribucion de plantas para
garantizar la conformidad y confiabilidad de las técnicas de operacion y

produccion de té relajante a base de maracuya (Passiflora edulis L.)

Recaudar Informacion

Fuentes: Datos de monitorizacion de PCC, analisis de producto, quejas
y reclamos, chequeo de calibracion, uso de formatos propuestos y

observacion y toma de notas mediante las operaciones

Mantener registros (Principio 7)

El mantenimiento de registros es una parte esencial del proceso de HACCP.

Demuestra que se hanseguido los procedimientos correctos, desde el comienzo

hasta el final del proceso, lo que permite rastrear el producto. Deja constancia del

cumplimiento de los limites criticos fijados y puede utilizarse para identificar

aspectos problematicos. Para la realizacion de esta actividad, como equipo

HACCP se ve de la necesidad del uso de formatos para el mantenimiento de

peligros con el objetivo de mantener la idoneidad de las producciones y para que
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la empresa en funcién esté precavida con la debida experiencia y con los debidos

medios para contrarrestar otras problematicas.

6.2.4.7.

Formato de toma de registros

Fecha

PCC

Observaciones

1211117

Lavado

Monitoreo continuo de las materias en el area de
lavado. Observar el comportamiento de los lotes en
el tiempo de lavado descartando materias extranas
y objetos no afines con la materia, respetando

siempre las BPM y la inocuidad.

13/11/17

Secado

Control continuo del area de secado evaluando
temperaturas y porcentaje de humedad para
determinar duracion y para cambiar de posicion las
bandejas para un secado mucho mas uniforme. Las
hojas estaran listas para triturar cuando la estas
presenten una textura que se sienta que se

desboronan en la mano (textura tostada/dura)

2411117

Triturado

Lavar y esterilizar correctamente la trituradora vy
evitar el desprendimiento de sarro de la maquinaria,
de lo contrario se es de necesidad el uso de otro
equipo para la correcta inocuidad de las hojas
trituradas de maracuya ya que este resulta como
una de las problematicas principales a evaluar
tomando en cuenta los indices de contaminacion
presentados. También evitar el mal manejo de las
materias primas, el uso de gabachas, gorros,
guantes, etc., y que se necesita que las areas estén
cercanas unas de otras para evitar la contaminacién
aerobia debido al transporte de producciones
después del secado hasta el triturado lo cual queda

muy alejado el uno del otro.
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2411117

Empaque

Empacar herméticamente el material triturado
evitando la presencia de cualquier objeto extrafo y

tener especial cuidado al momento del transporte.
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VIl. Conclusiones

Es importante para cualquier planta procesadora de productos alimenticios (en
este caso, productos medicinales), realizar la implementacion de un Plan HACCP
para estar a la vanguardia y a la altura de las empresas con alto nivel competitivo,
ofreciendo siempre productos de calidad y con la seguridad de estar desarrollando
productos sanos al consumo. ElI Plan HACCP tiene la intencion de ofrecer un
enfoque estructurado para garantizar la seguridad en los productos alimenticios.
Como observamos en el analisis de este trabajo, el HACCP busca controlar en
cada paso de los procesos de elaboracion de productos, todos los riesgos de
contaminacion (fisicos, quimicos y microbiologicos), por lo que el plan tiene la
vision de prevenir estos riesgos y en el caso de que algun riesgo salga de sus
limites inmediatamente se debe de aplicar una accidén correctiva para volver a
tener ese riesgo bajo control. También hay un factor muy importante que se debe
siempre de tomar en cuenta y es el personal que participa en el proceso de
elaboracién del producto (en este caso, proceso de elaboracion de té relajante a
base de Maracuya (Passiflora edulis L.)), en donde segun los lineamientos del
Plan HACCP, hay que inculcarles una cultura de sanidad personal y de Buenas
Practicas de Manufactura (BPM), para asi evitar riesgos de contaminacion del
producto futuros y si es asi ya tener a la mano un modelo que garantizara la

inocuidad de las producciones.

En el analisis de este trabajo podemos decir que el enfoque total del HACCP esta
en la seguridad de los alimentos, y que los asuntos de seguridad no estan
relacionados con los asuntos de calidad. Se trabaja con la necesidad de ofertar
producciones mas sanas y de calidad y que de esta manera se mejore como
empresa a nivel econdmico y a nivel agroindustrial gracias a la calidad e inocuidad

de los productos.

El estudio e implementacion de esta tematica nos permite tener las siguientes

ventajas, en las cuales podemos mencionar las siguientes:

- El proceso de elaboracién (té relajante a base de maracuya, aunque puede

tomarse generalizadamente), se tiene bajo el enfoque de sistemas, es decir
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en cada operacion del proceso de elaboracidén del producto se toma como
un subsistema y se estudian todos los riesgos posibles de contaminacién
para poder identificarlos y evitar sus posibles sucesos.

- Se tiene una organizacién y una administracion eficiente.

- Se tiene bajo control el proceso, previniendo asi los riesgos de
contaminacion.

- Permite realizar productos sanos (sin adulteracion).

- Si se tiene un problema de contaminacion, el plan exige que se pueda
controlar.

- Si existe una contaminacion en el producto, el plan exige la aplicacion de
acciones correctivas para tener bajo control ese riesgo.

- El plan HACCP no solo sirve para un proceso en especifico, sino que se va
a garantizar un modelo que se pueda aplicar a los demas procesos
productivos, lo cual resulta de mucho beneficio ya que el HACCP ayuda
totalmente al desarrollo de la empresa agroindustrial y a la calidad de la

misma.

Por lo que podemos mencionar que la Fuerza del HACCP esta en la adaptacion
de un plan que la compania pueda usar de manera efectiva para organizar y
administrar la seguridad de los productos que se vean en convergencia con los
procesos productivos realizados por la empresa. Es por ello que todos los
miembros de la empresa en donde se esté aplicando el HACCP, trabajen siempre
en la implementacion del mismo porque todos deben de formar parte de ello y al
aplicar el plan se obtendran mejores resultados en la elaboracion de productos por
lo que se llegara a tener la oportunidad de que se pueda como empresa exportar
productos de calidad a los mercados exigentes a nivel nacional como

internacional.
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VIll. Recomendaciones

v' Es de gran necesidad una correcta distribucién de la planta, ya que se
deben de hacer grandes recorridos para el procesamiento (desde el area de
secado hasta el area de triturado), incurriendo en la contaminacion de la
hoja debido al contacto con el ambiente y con nuevos agentes de
contaminacion.

v" Modificar las estructuras de algunas de las areas (Lavado, Secado,
Triturado), de acuerdo a que estas no son areas cerradas o herméticas en
donde siendo las operaciones en una finca, se ven involucradas en el
procesamiento, agentes externos (insectos) por el hecho de que las areas
de procesos no estén selladas. De acuerdo a esta modificacion de areas,
se debe de tomar en cuenta también la construccién y/6 adecuacion de un

area de Recepcion de Materia Prima que vaya concatenada con un area de

Seleccion y Pesado de la misma ya que no se poseen estas condiciones y

asi mismo que vaya de la mano con el area de Lavado, Escurrido (area aun

en construccion), Secado y exclusivamente con el area de Triturado
descartando totalmente el area en donde se ubica en estos momentos ya
que a como se mencionaba, después del secado se debe de recorrer por
alrededor de unos 200 metros para llegar al area de triturado lo cual no es
correcto y en donde se piensa que es uno de los principales puntos criticos
a analizar. De esta manera poseer también un area de Tamizado después
del triturado para converger mas en la calidad e inocuidad agroindustrial.

v" No se cuenta con el niUmero suficientes de bandejas en el area de secado,
ya que para una mayor eficiencia en el secado se necesita de una masa
adecuada para cada cajilla, no siendo este el caso de la empresa en donde
se sitian mayor numero de masa de hojas por bandeja afectando asi la
eficiencia de los procesos de secado ademas del hecho que las mismas
bandejas se encuentran en mal estado (ya dieron su vida util).

v Los proveedores no cumplen con las especificaciones de calidad
necesarias para la realizacién del proceso de té a base de Maracuya

(Passiflora edulis L.), ya que en los procesos de Recepcion se identifican lo
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que antes se mencionaban como hojas prensadas debido al mal empaque
de las mismas lo que afecta mucho en la seguridad del proceso productivo.
Dichos proveedores no trabajan en pro de la seguridad y calidad de la hoja
de Maracuya ya que ellos trabajan en pro del fruto por lo cual se tiene que
estos venden las hojas como un subproducto.

De esta manera, es recomendable adecuar el cultivo de maracuya para la
obtencién misma de las hojas o hacerse de proveedores de mayor calidad
que garantice la satisfaccion de las necesidades que se tiene como
empresa.

Pensar en la ubicacion y/6 construccion de un sistema de tratamiento de
aguas residuales provenientes del lavado ya que no se posee.

Reubicar el triturador de su posicién actual ya que no tiene légica en el flujo
productivo; tiene que estar ubicado detras o cerca del secador.

Adquirir una maquinaria trituradora revistada de acero inoxidable para evitar
contaminaciones como el sarro (el cual aparece en la maquinaria existente
cuando se lava).

Capacitar al personal a cerca de los lineamentos en implementacion del
plan HACCP, para que asi estén mas enterados a cerca del manejo de los

procesos productivos en la Finca productora El Cortijo.
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X. Anexos

10.1. Anexo N°1. Finca el Cortijo-Laboratorios ISNAYA

FCNMPT-Finca el Cortijo, Km FCNMPT-Laboratorios ISNAYA,
158 carretera Panamericana costado Sur escuela ANEXA
Norte.

10.2. Anexo N°2. Marcas ofertadas de té.

Tés de Menta y Manzanilla Otras marcas



10.3. Anexo N°3. Hojas de Maracuya usadas en el proceso de té

relajante.

Hojas apretadas
w o |
= "N

Hojas frescas de Maracuya (Passiflora Hoja prensada/apretada/compactada de
edulis L.). Maracuya

Cosecha de la planta de Maracuya (Passiflora
edulis L.), ubicada en Matagalpa (Proveedores
de la empresa)



10.4. Anexo N°4. Presentacion de té Relajante

TE RELAJANTE C$ 50.00

Presentacion té Relajante
Té Relajante a base de Maracuya

(Passiflora edulis L.)

10.5. Anexo N°5. Area de lavado
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Interior del Area de Lavado (3 pilas, bandejas, Entrada principal Area de Lavado
material auxiliar).



10.6. Anexo N°6. Area de Escurrido (en construccion)

Escurridor (en construccion)

Area de escurrido (en construccion)

10.7. Anexo N°7. Area de Secado.

(\W el WY

o}
c
T
0
o]
P
=
©
=
0
o)
©
o}
o
()]

Entrada del Area de Secado Interior del Area de Secado (T°
entre 24°C)



Bandejas de secado

Bandejas en uso para Secado Hoja después del secado de
Passiflora edulis L.



10.8. Anexo N°8. Area de Triturado.

Proceso de Trituracion de la hoja
de Maracuva.
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Hoja triturada




10.9. Anexo N°9.Area de Empaque.

Empaque del producto en bolsas Producto triturado empacado para
desde la trituracion enviar a los Laboratorios.



10.10. Anexo N°10.Entrevista a la finca de produccion.
Somos estudiantes del VAfo de Ingenieria Agroindustrial en la Universidad
Nacional de Ingenieria (UNI — RUACS), con la finalidad de aplicar entrevista con
enfoque a experimentacion e investigacion en la linea de procesamiento de té a
base de hoja de Maracuya el cual se ha visto afectado. Solicitamos su apoyo a
esta labor al contestar las preguntas que se le realizaran, agradeciéndole su

colaboracion.
Objetivo:

Recopilar la informacidén necesaria a través de entrevista para conocer la opinion

acerca de la contaminacion de la planta medicinal maracuya

- Método: Entrevista.

- Técnica: Semi estructurada.

- Fecha: Junio 2017

- Duracién: 20 minutos.

- Lugar: Finca El Cortijo, Laboratorios ISNAYA.

- Contexto: Area de operaciones.

- Sujeto: Yashoara Benavides/Luis Carrasco.

- Criterio de muestra teédrica: Personal que operan en planta de

operacion y son lideres en conocimiento.



Desarrollo

Muy buenas tardes, somos estudiantes de la Universidad Nacional De Ingenieria

UNI — RUACS, la visita es con el objetivo de conocer su opinion sobre la

contaminacion de la hoja de maracuya (Passiflora edulis L.), en el proceso de

elaboracion de té relajante.

e

9.

¢, De dbénde se obtiene la materia prima?

¢ Qué tipo de especie se trabaja en el proceso de produccion?

¢ Esta es la mejor variedad para el proceso de té relajante?

¢, Se sabe qué clase de quimicos se pudieron aplicar por parte de los
proveedores?

¢ Qué quimicos son aplicados por parte de la planta en los procesos de
post cosecha?

¢Cree usted que estos proveedores sean de calidad para las
necesidades de la empresa?

¢, Cual es el proceso que se efectua para la elaboracion de té a base de
maracuya?

¢, Qué maquinarias o estructuras se ven implicadas en el proceso de la
hoja de maracuya?

¢ Cada cuanto se le aplica mantenimiento a la planta?

10.Segun informes, se han presentado problemas de contaminacion en

algunos sistemas de produccion, especificamente en el procesamiento

de té relajante, ;Qué se puede decir acerca de esto?

11. ¢ En qué parte del proceso productivo se han visto problemas?

12.¢Qué tipos de plagas atacan a la hoja de maracuya en el proceso de

post cosecha y qué medidas se aplican?

13.,Se han aplicado sistemas de mitigacion para reducir las posibles

problematicas?

14. ; Qué problemas se han detectado en el producto final?

15.¢Como es el proceso de empaque?



16. ¢ Le gustaria que en estas producciones se implementara un método de
control de peligros (HACCP), con el objetivo de mitigar las problematicas
encontradas en las producciones?

17.¢Cree que este tipo de metodologia ayudaria a mejorar el proceso de
produccion de té relajante?

18.¢Como se ha sentido durante la entrevista?



10.11. Anexo N°11. Entrevista aplicada al Coordinador General (FCNMPT)-
Laboratorios ISNAYA

Somos estudiantes del VAfo de Ingenieria Agroindustrial en la Universidad
Nacional de Ingenieria (UNI — RUACS), con la finalidad de aplicar entrevista con
enfoque a experimentacion e investigacion en la linea de procesamiento de té a
base de hoja de Maracuya el cual se ha visto afectado. Solicitamos su apoyo a
esta labor al contestar las preguntas que se le realizaran, agradeciéndole su

colaboracion.
Objetivo:

Recopilar la informacién necesaria a través de entrevista para conocer la opinion

acerca de la contaminacion de la planta medicinal maracuya

- Método: Entrevista.

- Técnica: Semi estructurada.

- Fecha: Noviembre 2017

- Duracién: 20 minutos.

- Lugar: Finca El Cortijo, Laboratorios ISNAYA.

- Contexto: Area de coordinacion general Finca el Cortijo.

- Sujeto:Lic. Filiberto Cruz.

- Criterio de muestra teédrica: Personal que operan en planta de

operacion y son lideres en conocimiento.



Desarrollo

Muy buenas tardes, somos estudiantes de la Universidad Nacional De Ingenieria
UNI — RUACS, la visita es con el objetivo de conocer su opinion sobre la
contaminacion de la hoja de maracuya (Passiflora edulisL.), en el proceso de

elaboracion de té relajante.

1. ¢Cual fue la idea de crear esta empresa agroindustrial llamada Fundacién
Centro Nacional de la Medicina Popular Tradicional FCNMPT-Finca El
Cortijo?

2. ¢Cuando fue creada y/6 fundada dicha empresa? ;O cuando empezo6 sus
funciones?
¢, Cual es la ubicacion geografica de la finca?

4. ;Cual es la extension general de la finca de produccion? ;Cuantas de
estas son destinadas para cosecha?

5. ¢Cuantas variedades de plantas se ven en convergencia en los procesos
productivos de Finca el Cortijo?

6. En especifico, Cual es su opinidn respecto al proceso productivo de té
relajante a base de Maracuya (Passiflora edulis L.) llevado a cabo en la
finca de produccion?

7. ¢Qué areas se ven involucradas en el proceso de produccion de té
relajante?

8. Con respecto a los problematicas que se han tenido en el proceso de
produccion de té y siendo esté el principal tema a tratar, ;Cual es su
opinién respecto a esto?

9. Segun su experiencia, ¢ Cual cree usted que es la causa principal de esta
problematica?

10.¢,Cree usted que los procesos productivos son los correctos?

11. ¢ Qué maquinarias o estructuras se ven implicadas en el proceso de la hoja
de maracuya?

12.¢Cree usted que estos proveedores sean de calidad para las necesidades

de la empresa?



13.4Cree que se deberia de mejorar algo? Si la respuesta es positiva
mencionar qué mejoras.

14.De acuerdo a la presentacion de indices de contaminacién, ¢Qué
problematicas se han tenido a nivel de calidad y econdmico respecto a las
producciones finales en oferta?

15.¢Le gustaria que en estas producciones se implementara un método de
control de peligros (HACCP), con el objetivo de mitigar las problematicas
encontradas en las producciones?

16.¢Cree que este tipo de metodologia ayudaria a mejorar el proceso de
produccion de té relajante?

17.¢Como se ha sentido durante la entrevista?



