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RESUMEN EJECUTIVO

Las empresas de la region centroamericana y caribefia por mas de veinte afios
ha envasado leche y derivados lacteos asépticamente en envases flexibles como
el Tetra Brik convencional, sin embargo como parte de su proceso innovador, las
empresas han decidido implementar sistemas de abertura facil del tipo recap o
“flexi cap”, en sus productos de 1 litro.

En el caso de la Empresa en donde se desarrolld este estudio, algunos meses
después de haber implementado este sistema en tres llenadoras asépticas del
tipo TBA8 de Tetra Pak, se generd un aumento anormal de reclamos y unidades
con defectos en los paises de exportacion de la region.

El deterioro de la leche se evidencid, por un mismo patrén de deterioro en
diferentes lotes de leche, observandose una reduccion en pH, coagulacion, olor a
rancidez (coco) y eventualmente produccién de gas.

Por lo que se planteé identificar las posibles causas de esta no conformidad, al
analizar muestras de leche envasadas asépticamente y recolectadas en toda la
region centroamericana y del caribe. La parte metodoldgica estuvo basada en los
procesos de observacion del funcionamiento de las llenadoras asépticas y su
efecto sobre los componentes de sellado, en diversos procedimientos de
inspeccion visual de envases, en andlisis de integridad de envases y analisis
microbioldgicos.

El proceso analisis de muestras de lotes reportados con defectos, permitio
identificar un patron de deterioro reiterativo, provocado por el crecimiento de un
moho del género Chaetomium en la leche. Con lo que se confirmé que la
contaminacion se debia a un problema post-proceso, ya que un moho no es
posible que resista las condiciones de tratamiento térmico de un proceso de ultra
alta temperatura (UAT), ni el proceso de esterilizacion del material de envase.
Ademas se corrobor6 que el defecto de sellado se encontrd sélo en los envases
con el nuevo sistema de apertura “flexicap”.

Con el soporte de especialistas de la empresa proveedora de este sistema de
apertura y los procesos de observacion de sellos por delaminacion, se pudo
concluir que la falta de componentes de sellado de Ultima generacion, como el
dafio de inductores por la pérdida de correccion, fueron las causas de las fisuras
en los sellos transversales defectuosos.

Las actualizaciones de los componentes de sellado y las modificaciones en los
programas de llenadoras ejecutadas por la empresa proveedora evitaron de
manera definitiva volver a observar el deterioro de leche por mohos en el
mercado.

Se recomienda ademas la evaluacion de sellos transversales por delaminacion,
como una prueba de rutina, al menos semanal, para cada una de las llenadoras
asépticas.
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1. INTRODUCCION

1.1 Antecedentes

La Empresa en estudio, nacié en el marco del movimiento cooperativo que
promovié la Seccién de Fomento a cooperativas agricolas e industriales por

medio del sistema bancario de su pais.

En su fundacion por parte de productores de leche, quedd asentada la idea de
gue la empresa emergiera con objetivos basicos de vender la leche a una
empresa propia y justa en el pago de leche, donde pudieran comprar los insumos
necesarios para sus fincas, asi como la promocién del desarrollo industrial y

social.

Hoy, después de muchos afios de operar exitosamente, ésta, como empresa

consolidada, cuenta con mas de 4.300 colaboradores en todas sus operaciones.

Después de mas de 30 afios de envasar Yy pasteurizar de leche, esta Empresa
decide en los afios ochenta, instalar una planta de envasado aséptico de leche
en envases tipo Tetra Brik, gestion que permitid que desde el afio 1988 a la
fecha, esta empresa comercialice la leche de larga duracion en la region

centroamericana y caribefa.

1.2 Problemaética

Después de 20 de afios de envasar leche y derivados lacteos asépticamente en
el empaque Tetra Brik convencional, la empresa en estudio, decide implementar
por primera vez, un sistema de abertura facil del tipo “flexi cap”, en sus productos
de 1 litro, técnica que consiste en la utilizacion de un sistema de tapa de moldeo

incorporada al material de empaque por inyeccién directa conocida como DIM-C.

Meses después de haber implementado este sistema en tres llenadoras

asépticas del tipo TBA8 de Tetra Pak, se gener6 un aumento anormal de

11



reclamos y unidades con defectos en paises de la region centroamericana y del
Caribe.

Este deterioro de la leche, fue reportado por los clientes esporadicamente. Sin
embargo, esta situacion no se detectdé en el producto terminado durante la
realizacion de las pruebas destructivas de rutina operativa, ni en los andlisis
aplicados por el departamento de calidad de la Empresa, después de haber

concluido la respectiva “cuarentena”.

El deterioro de la leche se evidencié en los paises donde se dieron los reclamos,
por medio de alteraciones visibles a los dos meses de elaborado el producto, ya
gue se determin6é una disminucion lenta del pH, al igual que la presencia de
rancidez y produccion de gas, cuando ocasionalmente se producia el
abombamiento del empaque sin abrir, defectos que no se observaron en el pais

de origen, debido a los altos niveles de rotacion de éste.

1.3. Justificaciéon del proyecto

Como resultado de este estudio, se pretende implementar acciones correctivas
gue permitan controlar el problema de calidad en este tipo de productos a los que
se les aplicd esta tecnologia de “abre-facil’, con el fin de que se reduzca el
impacto negativo que estd generando en el mercado regional centroamericano y

del Caribe, respectivamente.

1.4. Objetivos

1.4.1 Objetivo general

Evaluar las causas de deterioro de leche envasada asépticamente en las
llenadoras TBA8 con sistema de apertura “flexi cap”, para implementar un plan
de acciones correctivas que elimine el problema de calidad en el producto y que

se refleja principalmente en el mercado regional centroamericano y caribefio.

12



1.4.2. Objetivos especificos

Analizar muestras de leche envasadas asépticamente y recolectadas en toda la
regidbn centroamericana y caribefia, para identificar la causa del problema de

calidad latente en este tipo de producto.

Revisar la causa-efecto de la utilizacion de la llenadora TBA8 con sistema de

apertura “flexi cap”, para poder determinar la estabilidad de la leche envasada
asépticamente.

13



2. MARCO TEORICO

2.1. Marco referencial o institucional

La empresa en estudio, es una de las empresas mas diversificadas de la region y
es lider en la produccion y comercializacion de alimentos lacteos y bebidas de

gran calidad y valor nutricional en Centroamérica, el Caribe y Estados Unidos.

Desde sus inicios a la gran vision de los productores de leche que la fundaron,
ésta ha trabajado para brindar productos de Optima calidad a sus miles de

consumidores.

Durante todos estos afios, el importante desarrollo de esta Empresa, se ha
sustentado en la calidad de su personal en toda la agrocadena, desde el
productor mediante el uso de sistemas de ordefio automaticos y el
almacenamiento de la leche en tanques refrigerados hasta todos aquellos
colaboradores en la fase de recoleccion, industrial y comercial que laboran para
obtener y entregar la mejor calidad de los productos alimenticios que se elaboran

en esta Empresa.

El Sistema de Gestion de la Calidad e Inocuidad (SGCT) en la Empresa, se basa
en las Buenas Practicas de Manufactura (BPM)y en el Sistema de Analisis
de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP, por sus siglas en inglés), el
cual es avalado cada afio por la International HACCP Alliance y el ente

gubernamental respectivo.

La acreditacion de los laboratorios de aseguramiento de la calidad bajo la norma
INTE-ISO 17025:2005, ha sido otorgada por el ente nacional de acreditacion
respectivo. Ademas, se ha cumplido con lo que establece la legislacion local, en
funcion de la Proteccion al Consumidor asi como el de las normas, reglamentos y
leyes nacionales e internacionales que definen el etiquetado y las caracteristicas

fisicas, quimicas y microbiolégicas de los productos que se comercializan.

14



Con personal altamente capacitado y tecnologia de punta en las distintas areas
de la Empresa, su objetivo primordial es la inocuidad y calidad en los productos
alimenticios que se elaboran con lo cual se logra establecer una diferencia con
respecto a la competencia y por ende el reconocimiento de la marca por parte de

clientes y consumidores.

La Empresa cuenta con varios centros de recibo de leche responsables de
recolectar la leche diariamente, éstos ubicados en tres diferentes areas de

produccién de leche del pais.

En lo que se refiere a la planta procesadora de leche y derivados lacteos esta
dividida en tres plantas integradas de acuerdo a la familia de productos,
distribuyéndose de la siguiente forma: refrigerados, elaboracién de heladosy
la del procesamiento y envasado aséptico de leches y derivados lacteos

UAT (ultra alta temperatura), al igual que los jugos y bebidas pasteurizadas.

En el caso puntual de las leches y derivados lacteos procesados y envasados
asépticamente, por la importancia que implica este proceso y lo estratégicos que
son estos productos, ha obligado a la Empresa a contar con una capacitacion
permanente en relacion con la aplicacion de esta tecnologia, lo que ha permitido
ofrecerle al consumidor productos alimenticios inocuos y de calidad. Esta
gestion, ha hecho que el trabajo integrado entre los productores de leche y la
industria, logre la mejor calidad de leche. Actualmente, mas del 99,5 % de la
leche que se recibe es grado A, es decir, de muy alta calidad e ideal para los
tratamientos térmicos que se requieren para lograr productos lacteos procesados
y envasados asépticamente estables al ser almacenados a temperatura

ambiente, en lugar seco y fresco.

15



2.2. Marco teorico de los productos lacteos de larga duracion envasados
asépticamente

2.2.1. Caracteristicas generales de la leche

La leche es el liqguido segregado por las hembras de los mamiferos a través de
las glandulas mamarias y es su Unico alimento durante el primer periodo de sus
vidas. La importancia de la leche radica en su alto valor nutritivo, ya que sus
componentes se encuentran en proporcién y forma adecuadas. En general, la
leche estd compuesta por agua, grasas, proteinas, azUcares y minerales,
ademas de otras sustancias de menor concentracion. Los componentes de le
leche varian considerablemente dependiendo de factores tales como la especie

animal, la alimentacion, época del afio y clima, entre otros.

Cuadro 1. Composicion de leche de diferentes animales

Especie | Proteina | Caseina | Seroproteina | Grasa | Carbohidratos | Cenizas
Total % % % % % %
Humana 1,2 0,5 0,7 3,8 7,0 0,2
Caballo 2,2 1,3 0,9 1,7 6,2 0,5
Vaca 3,5 2,8 0,7 3,7 4,8 0,7
Bufalo 4.0 3,5 0,5 7,5 4,8 0,7
Cabra 3,6 2,7 0,9 4,1 4,7 0,8
Oveja 5,8 4,9 0,9 7,9 4,5 0,8

Fuente: Bylund, 2003)

En el cuadro 1 se muestra la composicion promedio de leche proveniente de

diferentes animales.

La leche por lo tanto, es un alimento altamente nutritivo y por consiguiente para
mantener su inocuidad y calidad durante su industrializacion y protegerla del
deterioro por microorganismos, requiere de la aplicacion de correctas practicas

de ordefo, sistemas de almacenamiento en frio, correctos procedimientos de
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limpieza y desinfeccién y una frecuencia adecuada de entrega de leche a la

industria.

En el caso de la leche de vaca, las cantidades de los diferentes componentes

pueden variar bastante entre vacas de diferentes razas.

Cuadro 2. Composicion cuantitativa de leche de vaca

Constituyente Limites de Valor

principal variacion Medio
Agua 85,5-89,5 87,5
Solidos totales 10,5-14,5 13,0
Grasa 2,5-6,0 3,9
Proteinas 2,9-5,0 3,4
Lactosa 3,6-5,5 4,8
Minerales 0,6-0,9 0,8

Fuente: Bylund, 2003
En el cuadro 2, se incluyen ejemplos de la composicion cuantitativa de la leche.

2.2.2 Microorganismos asociados con productos lacteos procesados y
envasados asépticamente

La microbiologia abarca una amplia gama de organismos invisibles para el ojo
humano. Estos organismos pueden ser divididos en 5 grupos principales:
protozoarios, algas, hongos (mohos y levaduras), bacterias y virus. Los grupos
de protozoarios, algas y virus son de interés limitado en el caso de productos
envasados asépticamente, todo lo contrario en el caso de las bacterias, mohos y
levaduras que son los tipos de microorganismos mas probleméaticos para
alimentos procesados térmicamente y estables a temperatura ambiente (Nelson,
2010).
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Los microorganismos de deterioro son aquellos que causan en el alimento mal
olor, sabor y apariencia inaceptable, ademas pueden producir gas mientras

crecen haciendo que el envase se abombe.

Las bacterias representan el reto mas grande ya que pueden causar tanto
enfermedades transmitidas por el alimento, como deterioro en el mismo, mientras
gue las levaduras y los hongos son sélo generalmente asociadas con deterioro
(Nelson, 2010).

2.2.2.1 Hongos

Son un grupo de microorganismos que se encuentran frecuentemente en la
naturaleza, en las plantas, animales y seres humanos. Los diferentes tipos de
hongos varian en estructura y métodos de reproduccién y pueden ser ovalados,
redondos o en forma de fibras. Las fibras pueden formar una red visible a simple
vista como en el caso de los mohos de los alimentos. Los hongos se dividen en

levaduras y mohos.

2.2.2.1.1 Levaduras

Son organismos celulares de forma esférica, eliptica o cilindrica que pueden
tener un diametro de 2-8 micras y una longitud de 3-15 micras. Las células de
levaduras se reproducen por lo general por gemacion que es un proceso asexual
pero también es posible la reproduccion sexual, formando esporas, ascosporas y

basiodiosporas (Bylund, 2003).

Poseen un sistema intracelular y extracelular de enzimas, capaces de
descomponer grandes moléculas de sustratos hasta dejarlas en tamafio
adecuado para su metabolismo. Para su crecimiento, requieren tener acceso a
agua pero menos cantidad que las bacterias y algunas pueden crecer en medios
de muy baja humedad, como miel de abejas y mermeladas tolerando inclusive
actividades de agua (a,) de 0,6, pero sus demandas nutricionales son mas las

altas que las que requieren los hongos (Bockelmann,1998).
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Su pH 6ptimo de crecimiento, es usualmente de 4,5-5,0 pero pueden
desarrollarse en pH de 3-7,5 y su temperatura optima de crecimiento esta entre
los 20-30 °C. Las células de crecimiento mueren al someterlas a temperaturas de
52-58°C durante 5-10 minutos pero las esporas son mas resistentes y mueren
cuando se exponen a 60-62 °C durante pocos minutos. Debido a lo anterior, las
levaduras tienden a ser destruidas por condiciones de calentamiento bajas, tales
como los procesos normales de pasteurizaciéon a los que se somete la leche de
71,7°C durante 15 segundos (Frazier, 1993), valores que estdn muy por debajo
de las condiciones de tratamiento térmico usados en los procesos de
procesamiento y envasado aséptico de alimentos. Comunmente las levaduras
pueden estar presentes en alimentos asépticos, por contaminacion post proceso
debido a fallas en el sistema de procesamiento y envasado aséptico o en el
sistema de empaque durante almacenamiento y distribucion (Nelson, 2010).

Las levaduras tienen la capacidad de desarrollarse tanto en presencia como

ausencia de oxigeno atmosférico, ya que son anaerobias facultativas.

2.2.2.1.2 Mohos

Son mas grandes que las levaduras y las bacterias, por lo tanto son visibles en
alimentos mientras crecen. Poseen una estructura ramificada llamada micelio, el
cual consta de ramificaciones individuales llamadas hifas en las cuales se
segregan las enzimas que degradan el alimento. Conforme crece la colonia de

mohos, las hifas y los micelios se orientan hacia afuera desde el centro (figuras 1
y 2).

Estos, se reproducen por medio de esporas de diversos tipos, ya sea por

reproduccién sexual o asexual (conidias).

Su metabolismo es similar al de las levaduras y bacterias, también estan bien
equipados de enzimas para la descomposicion de sustancias organicas. En el

caso de le leche, su accidn sobre las grasas y proteinas es de interés particular.
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Fuente: Hense, 2005

Figura 1. Crecimiento de mohos

Fuente: Bylund, 2003
Figura 2. Crecimiento de micelio de un moho a partir de una espora (S)

En la figura 1, se puede observar el crecimiento en placa de varios tipos de
hongos cuando las condiciones son favorables para su desarrollo, mientras que
en la figura 2 se observa el crecimiento de un micelio de un moho a partir
de una espora.

Los mohos, pueden crecer en materiales de bajo contenido de humedad y
pueden extraer humedad del aire hUmedo, son mas tolerantes a bajos niveles de
a, que las bacterias y normalmente se desarrollan en condiciones aerébicas y
requieren bastante oxigeno para la formacién de conidias, pero no para el
crecimiento del micelio. Dentro de un envase aséptico sellado, contenidos bajos
de oxigeno ayudan a minimizar el crecimiento del moho si esta presente (Nelson,
2010).
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Como en el caso de las levaduras, éstos pueden estar presentes en alimentos
procesados y envasados asépticamente, por contaminacion post proceso por
fallas en el sistema de procesamiento y envasado aséptico o el sistema de
empaque (Nelson, 2010). Ademas, los procesos de pasteurizacion a los que se
somete la leche, suelen destruir la totalidad de los mohos y sus esporas (Frazier,
1993), pero bajo ciertas condiciones, algunas especies pueden formar esporas
relativamente resistentes que han causado problemas en la industria de
procesamiento de frutas (Bylund, 2003), pero no asociados ordinariamente a la

leche.

Su temperatura Optima de crecimiento, esta entre 20-30 °C y pueden crecer en
un pH de 3,5-8,5 (de acidez intermedia a medios mas basicos). Sin embargo,
muchas especies prefieren entornos &acidos para lograr desarrollarse y

multiplicarse.

2.2.2.2 Bacterias

Son microorganismos unicelulares que se multiplican principalmente por division
binaria. Por medio de la metodologia de tincion Gram, las bacterias pueden ser
clasificadas en Gram (+) (azules) o bien Gram (-) (rojas). Esta diferencias, se
deben principalmente a la composicion de la membrana celular ya que la
membrana de las bacterias Gram (+) contienen principalmente proteinas
mientras que en las Gram (=) lipidos. Por lo general, las bacterias
Gram (—) son mas dificiles de destruir o mas resistentes al calor, condiciones
secas, acido y congelamiento, entre otras, con respecto a las Gram (+),
(Bockelmann, 1998).

Los cocos (redondos) tienen tamafos que varian entre los 0,4-1,5 micras,
mientras que la longitud de los bacilos (forma de bastén) puede variar entre 2-10

micras.

Muchos bacilos y cocos, son capaces de moverse en un medio nutritivo liquido

por medio de pelos o apéndices que crecen desde la membrana citoplasmatica y
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gue se conocen como flagelos, pueden estar localizados alrededor de la bacteria

0 en uno o ambos extremos.
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Fuente: Bylund, 2003

Figura 3. Morfologias de bacterias

En la figura 3, se pueden observar ademas, que por su forma al ser estudiadas al

microscopio 1000 X, pueden ser esféricas, forma de bastoncitos o bien espirales.

Todas las bacterias existen en su estado vegetativo, el cual es el estado de
crecimiento activo de las bacterias y bajo condiciones optimas las células
vegetativas pueden crecer duplicAndose cada 15 minutos. Algunas bacterias
como géneros Clostridium y Bacillus tienen la habilidad Unica de formar esporas,
la cual es una forma de proteccion contra condiciones adversas tales como el
calor, frio, presencia de desinfectantes, falta de humedad o nutrientes. La espora
se forma cuando estos microorganismos rednen material nuclear y reservas
alimenticias en una zona de la célula y forman una cubierta dura para proteger el
material nuclear y por lo tanto la forma vegetativa de la célula bacteriana muere.
La espora germina y se convierte en una célula vegetativa de nuevo y comienza
a reproducirse cuando las condiciones del medio son otra vez favorables
(Bylund, 2003).

Las esporas son muy significativas para el entendimiento general de los
procesos térmicos porque son mucho mas resistentes al calor, comparadas con
las células vegetativas, por su resistencia a la inactivacién térmica y quimica las

bacterias formadoras de esporas, son usualmente el objetivo de un programa de
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procesamiento térmico de alimentos y de un programa de esterilizacién e

higienizacion de equipos (Nelson, 2010).

Al igual que los hongos y las levaduras, las bacterias necesitan nutrientes para
su desarrollo, siendo las principales fuentes de alimentacion los compuestos
organicos como las proteinas, grasas e hidratos de carbono y pequefias
cantidades de micronutrientes como vitaminas y buen acceso al agua porque no
pueden crecer en ausencia de humedad. Las bacterias no pueden desarrollarse

normalmente a a,, < 0,90, sin embargo, su actividad enzimatica no se detiene.

La temperatura es el factor que afecta de manera mas importante al crecimiento
y reproduccion de los microorganismos y por lo tanto muy importante por lo tanto
en la descomposicion de los mismos. Por su rango de temperaturas éptimas,
pueden dividirse en psicétrofas (T<7°C), psicréfilas (T<20°C), mesdbfilas
(22°C<T<44°C), termofilas (45°C<T<60°C) y las termodudricas que resisten
temperaturas por encima de 70 °C (Bylund, 2003).

En cuanto a disponibilidad de oxigeno, hay bacterias que requieren oxigeno libre
para su crecimiento y se les conoce como aerdbicas y otras que no requieren
oxigeno libre y se les conoce como anaerobios o bien anaerobias facultativas
gue consumen oxigeno libre, si se encuentra disponible, pero pueden crecer

también en ausencia de oxigeno libre.

Otra de las variables importantes es el pH, los microorganismos no pueden
crecer en soluciones acidas o alcalinas fuertes, las bacterias prefieren un pH
cercano a la neutralidad 6,8-7,4, rango en el que también pueden crecer

mohos y levaduras.
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Figura 4. Efecto pH sobre crecimiento microorganismos en diferentes alimentos

Como se presenta en la figura 4, la leche es un excelente medio para el
crecimiento de microorganismos como bacterias, hongos y levaduras, por sus
nutrientes, por su alto a, y por su pH de 6,5-6,7. Por lo tanto, las leches
procesadas y envasadas asépticamente, almacenadas a temperatura
ambiente 'y gue son expuestas a contaminaciones post proceso van a ser

propensas al deterioro por microorganismos.

2.2.3 Tratamientos térmicos para productos de baja acidez, procesados y
envasados asépticamente

Es comin que se haga una asociacibn de que la destruccion de los
microorganismos por el calor es una consecuencia de la desnaturalizacién de las
proteinas y sobre todo de la inactivacion de las enzimas que requieren para
desarrollar sus actividades metabdlicas. La intensidad del tratamiento térmico
necesario para destruir formas vegetativas o sus esporas, depende de la especie
del microorganismo, de su estado fisiol6gico y de las condiciones del medio a la

hora de ejecutar el tratamiento (Frazier, 1993).
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El objetivo microbiolégico de los productos procesados y envasados
asépticamente, consiste en producir un producto final que sea comercialmente
estéril, lo cual se logra a través de la aplicacion del proceso térmico en el que se
aplica una temperatura ultra alta en un tiempo corto (UHT por sus siglas en
inglés), para posteriormente proceder a un choque térmico y éste sea colocado

luego en un envase comercialmente estéril.

Por lo tanto, los alimentos asépticos, son empacados en envases
herméticamente sellados y estables a temperatura ambiente, es decir libres de
microorganismos capaces de reproducirse en el alimento bajo condiciones

normales no refrigeradas de almacenamiento y distribucién (Nelson, 2010).

Principales categorias de tratamientos térmicos en la industria lactea.
Proceso Temperatura Tiempo
Termizacion 63 - 65°C 158
Pasteurizacion LTLT 63°C 30 min
Pasteurizacion HTST de & leche 72 -715°C 15-208
Pasteunizacion HTST de la nata, efc. <80°C 1-5s8
Mtra pasteurizacion 125 - 138°C 2-4s
Esterilizacion UHT 135 - 140°C UN0S POCcos segundos
Esterilizacion en € envase 115 - 120°C 20 -30 min

Fuente: Bylund, 2003

Figura 5. Tipos de tratamientos térmicos en la industria lactea

Ejemplos de tratamientos térmicos comUnmente usados en la industria de la

leche se adjuntan en figura 5.

En el caso de productos de baja acidez (pH mayor a 4,6 y a,, > 0,85) como la
leche procesada y envasada asépticamente, se requiere la eliminacién de
esporas de dos géneros: Bacillus (especie) y Clostridium (especie), lo cual se

logra por medio de la aplicacion de la técnica del UHT. (Bylund, 2003).
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Figura 6. Esquema de proceso térmico de UAT (Hense, 2005)

En la figura 6, se puede observar la forma en que se aplica la tecnologia utilizada
para la conservacion de productos alimenticios liquidos, por exposicion de los
mismos a un breve pero intenso calentamiento a temperaturas superiores a
135°C por un tiempo extremadamente corto. Este es un tratamiento o técnica
gue consiste en un proceso continuo que se desarrolla en un sistema cerrado
estéril o atmosferas negativas, que evitan que haya algun tipo de contacto de la
leche con el ambiente exterior, lo que evita los riesgos de una posible

recontaminacion del producto
Por lo general, se utilizan dos métodos alternativos para el tratamiento UHT:

e Calentamiento indirecto en sistemas tubulares o placas y enfriamiento en
intercambiadores de calor.
e Calentamiento directo por inyeccién de vapor o infusion de leche en vapor

y enfriamiento por expansion bajo vacio.

Por lo tanto, el tratamiento térmico en tiempo y temperatura es la forma comudn
de comercializar alimento estéril. La habilidad del calor para destruir
microrganismos es medida como una funcion de ambas: temperatura del

alimento y el tiempo de sostenimiento o residencia.
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La resistencia microbiana al calor y la determinacion del proceso térmico para los
alimentos, puede ser medida en alimentos como la leche por medio de la

determinacion del valor D, del valor Z y del valor Fg

El valor D, es una medida de inactivacion microbiolégica en un alimento

especifico a una determinada temperatura.

El valor Z, toma en cuenta el valor de D a diferentes temperaturas y permite el
célculo de procesos térmicos equivalentes a diferentes combinaciones de

tiempo/temperatura (Nelson, 2010).

El valor de Fy, conocido como el valor de esterilizacion, toma en cuenta el valor D

y el Z para el célculo del proceso térmico.

El programa del procesamiento y envasado aséptico de alimentos, es un
procedimiento detallado para cada producto que incluye datos de la formulacion,
condiciones de tiempo y temperatura y procedimientos requeridos durante pre-

esterilizacion, procesamiento, envasado, almacenamiento y distribucién.

[Fo —t/60 * 101212 ]

Fuente: Nelson, 2010

Figura 7. Férmula de calculo del valor de esterilizacion

Tal y como se presenta en figura 7, para el calculo del Fo, se ocupa el valor de
referencia de temperatura de 121,1°C, valor de Z de 10, el tiempo de

esterilizacion en segundos y la temperatura de esterilizacién en °C.

Para obtener una leche comercialmente estéril a partir de leche de muy buena

calidad un valor de F, de 5-6 es requerido.

En paises como Estados Unidos de Norteamérica (EEUU), dependiendo del
modelo del flujo del liquido (flujo laminar o turbulento) se aplica un factor
correccion considerando que la particula mas rapida pasa por el tubo de

sostenimiento dos veces mas rapida que la particula de velocidad media, por lo
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gue el coeficiente de eficiencia seria 0,5 en flujo laminar y 0,85 en flujo turbulento
(Bylund, 2003).

Al disefiar un tratamiento térmico para una leche UHT, se debe tomar en cuenta
gue si la leche se mantiene a temperaturas muy elevadas durante mucho tiempo,
se daran una serie de reacciones quimicas (como la reaccion de Maillard) dando
lugar a cambios de color, sabor a cocido y caramelo y sedimentos por
precipitacion. Por lo tanto la combinacidn tiempo/temperatura, debe garantizar la
destruccion eficiente de esporas y que el dafio que sufra el producto sea el

menor posible.
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Fuente: Bylund, 2003

Figura 8. Efecto de la combinacién tiempo/temperatura en la destruccion de
esporas y efectos sobre la leche.

Tal y como se puede observar en la figura 8, la linea A representa el limite
inferior de la combinacion tiempo/temperatura que provoca que la leche se
oscurezca y la linea B representa el limite inferior para la destruccion de esporas
termofilas. Ademas, en rojo se muestra la region de esterilizacion para productos

UHT y en amarillo para productos esterilizados envasados, evidentemente los
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productos UHT dan el mejor resultado de sabor y tienen valor nutritivo mas

elevado.

2.2.4. Procedimientos de limpieza de equipos

En toda planta de procesamiento de alimentos, sobre todo en plantas de
procesamiento de productos de larga vida (como la leche), y procesados
(tratados por calor) y envasados asépticamente, los procesos de limpieza son
quizas uno de los factores mas importantes de controlar. El propdsito de toda
limpieza debe ser la remocion de toda suciedad visible de las superficies de los
equipos, estén o no en contacto con el alimento. Una higienizacion eficiente o
buena esterilizacién de las superficies, sélo se logra si éstas estan libres de
suciedad (Bockelmann, 1998). Esta suciedad, estd basada en el caso de la
industria lactea en componentes de la leche que son utilizados por los

microorganismos “ocultos” en la suciedad.

Como sea que se ejecute, manual o automaticamente (limpieza en situ (CIP por
sus siglas en inglés) o limpieza sin desmontar), cualquier proceso de limpieza

conlleva varias etapas:

e Pre-enjuague
e Limpieza con detergente
e Enjuague final

e Desinfeccidn por calentamiento o con agentes quimicos

En procesos quimicos de limpieza se deben controlar varios parametros criticos
(Bockelmann, 1998):

e Los quimicos

e La concentracién del quimico

e El contacto (flujo) entre el quimico y el objeto
e Eltiempo de contacto

e Latemperatura de contacto
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En la industria lactea, lo mas comun es el uso de NAOH (soda caustica) en un
rango de concentracion que oscile entre el 1,5-2,0 % (100-140°C) y el HNO3
(acido nitrico) en uno de 1,0-1,6 % (T<90°C), pero es posible el uso de agentes

formulados en algunas aplicaciones.

Los flujos turbulentos son requeridos para garantizar una buena limpieza en
tuberias y se sugieren al menos flujos volumétricos de 1,5 m/s. En el caso de
tanques asépticos verticales, se debe cubrir toda la superficie interna
garantizando un caudal de 250-300 L/h/m? y en los esterilizadores o
intercambiadores de calor por disefio los fabricantes deben garantizar el flujo

turbulento y las bombas de trasiego adecuadas.

En el caso de llenadoras asépticas y esterilizadores la secuencia de las

diferentes fases de limpieza mas frecuente es la siguiente:

e Enjuague

e Limpieza alcalina
e Enjuague

e Limpieza acida

e Enjuague final

Cuadro 3. Nivel de control de diferentes tipos de unidades de limpieza (+
controlado, - no controlado)

Parametro Automatico Semi Manual
automatico
Quimico + - -
Concentracién + - -
Flujo + + +

Tiempo contacto

Temperatura

contacto + + -

Fuente: Bockelmann, 1998
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En el cuadro 3, se puede observar que dependiendo del grado de automatizacion
gue tengan los procesos de limpieza, asi sera la forma en que se controlaran de
una manera mucho mas eficiente, garantizando reproducibilidad en la medida

gue el control sea lo mas automatico posible.

2.2.5. Tecnologia de envasado aséptico

En el procesamiento de UHT y en la tecnologia del procesamiento y envasado
aséptico de alimentos, estan involucrados cuatro procesos especificos de
esterilizacion, siendo su propdsito clave el lograr alcanzar la esterilidad comercial
del producto, de los equipos y de cualquier otro elemento que sea incluido en

la linea de proceso.

ESTERILIZACION DE:

Equipo esterilizador Producto

Llenadora aséptica Material de empaque

Fuente: Bockelmann, 1998

Figura 9. Ciclos de esterilizacion en procesos de produccion de productos de
larga duracion.

En la figura 9, se observa el ciclo del proceso de esterilizacion que debe llevarse

a cabo previo a que se inicie el procesamiento y envasado aséptico de alimentos.

La esterilizacion del equipo de proceso puede ser llevada a cabo utilizando agua

presurizada o por vapor.

En el caso que se utilice un tanque aseéptico, la esterilizacion de éste y la linea
gue va hacia las llenadoras, se lleva a cabo utilizando vapor a temperaturas

mayores a 125 °C.

Sin embargo, en el caso de las llenadoras asépticas de tecnologia mas avanzada
y en las que se utilizan materiales de envase flexibles elaborados con siete

capas de material de empaque (tipo Tetra Brik), para esterilizar se utiliza una
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combinacion de calor (generado por sellado de material de empaque
previamente troquelado), luz ultravioleta y peréxido de hidrégeno (H.O,) para su

esterilizacion.

Por lo tanto, en el envasado aséptico de este tipo de envase, se distinguen varios
principios béasicos:

e Llenado:

v/ En un area de trabajo estéril.

v Aséptico dentro de contenedores preformados.

v Aséptico dentro de contenedores preformados estériles.

e Meétodo aséptico de formado-llenado y sellado.

2.2.5.1. Esterilizacién del material de empaque

En los procesos de envasado aséptico, la esterilizacion del material de empaque
se hace por lo general por medios quimicos, siendo el compuesto quimico mas

usado el peroxido de hidrogeno (H,05).

En el caso de llenadoras asépticas de Tetra Pak, la esterilizacion se da por
medio de la inmersién de laminas de material de empaque en un bafio o tina de
H,O,, previo a que se inicie la formacioén del envase. La temperatura necesaria
para la esterilizacion, se logra de manera indirecta al calentar la solucion de H,0,

indirectamente con un bafio de agua.

Por lo general, una concentracion minima de esta sustancia quimica es del 30%
a una temperatura de 70°C y una exposicion o contacto del material de empaque
con ésta de 10 s, son suficientes para destruir las esporas bacterianas. En lo
que respecta al H,O residual que queda impregnado en el material de empaque
después del bafio, éste es removido por medio del uso de rodillos escurridores y
una corriente de aire a 125°C, garantizando que el residual de H,O, no exceda
las 0,5 ppm.

Posteriormente a este paso, la lamina estéril del material de envase, adquiere la

forma de tubo y es sellada longitudinalmente (Bockelmann, 1998).
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salida de material de
empaque estéril

rodillos escurridores * h cuchilla aire

h material de empagque

bafio de agua caliente bafio de peréxido

Aplicacion de tira antes Formacion de tubo
de bafio de peraxido

Fuente: Bockelmann, 1998

Figura 10. Sistema de un bafio de perdxido, aplicacion de tira y formacion de
tubo

En la figura 10, se observa la forma en que se esteriliza el material de empaque

utilizando H,0..
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2.2.5.2 Esterilizacion de la llenadora y mantenimiento de esterilidad en
produccion

En el caso de las llenadoras asépticas complejas como las llenadoras tipo Tetra
Brik, la esterilizacién de la llenadora con H,O, se puede llevar a cabo de dos
formas: por medio de pulverizacion en forma de niebla o por evaporacién como
un gas el cual se condensa en las superficies por esterilizar. En ambos casos, se
aplica aire estéril caliente para garantizar el efecto del H,O, y para eliminar el
efecto residual generado por éste. Por otro lado, otras areas que no estan
incluidas en el ciclo de esterilizacion con peréxido, son tratadas con aire caliente

o calor hiimedo.

Por lo general se usa una sobrepresion de aire estéril para sellar el area en
donde se ejecuta la formacién, llenado y sellado de los envases. El aire estéril,
se obtiene de un supercalentador que viene dentro de la llenadora, que por lo

general alcanza una temperatura de 360°C.

2.2.5.3. Material de empaque

En un envase aséptico, se debe cumplir con las cuatro funciones basicas
establecidas para cualquier material de empaque: contener, proteger, informar y

conservar el alimento.

El separar la etapa de procesamiento térmico de la esterilizacion del material de
envase y utilizar temperaturas relativamente bajas en este Ultimo proceso, ha
permitido el desarrollo de una gran variedad de materiales flexibles poliméricos y
de materiales semirrigidos a base de papel-aluminio-plastico, con el objetivo de
proteger la calidad del producto, como es el caso de la tecnologia desarrollada

por Tetra Pak con sus envases laminados Tetra Brik (Nelson, 2010).

La formacion rigida de los envases se ve afectada por los sellos transversales y

longitudinales y por la calidad estructural de las laminas del material. Los
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problemas de integridad de los envases se pueden dar por ajustes o
procedimientos equivocados del operador, equipo fuera de ajustes o problemas
de mantenimiento, material fuera de especificaciones o0 dafios por transporte
(Nelson, 2010).

1 Capa externa de PE
2 Capa de papel

3 Capa sandwich PE
4 Foil de aluminio

5 Capa interna de polimero

6 Capa interna de polimero

Fuente: Hense, 2005

Figura 11. Estructura de un material de envase laminado a base de cartén,
funcionalidad de las barreras

En la figura 11, se puede observar que en un envase Tetra Brik, la capa externa
de polietileno (PE) protege de la humedad ambiental, la base de papel da forma
y estructura al envase, la capa sandwich de polietileno aparte de barrera
microbioldgica sirve para unir la base de papel al aluminio, el cual es la barrera
contra luz y oxigeno y el paso de producto desde el interior.

La primera lamina de polietileno, que tiene este material de empaque se usa para
adherir el aluminio a la dltima lamina de polietileno, la cual es la que permite el

sellado por induccion y sirve como superficie de contacto con el alimento.
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Existen diferentes razones por las que los alimentos envasados asépticamente
se pueden deteriorar, ya sea que el producto no recibio el proceso térmico
correcto (tiempo/temperatura) para ser comercialmente estéril o bien que este
problema viene de recuentos microbiolégicos en la materia prima mucho mas

elevados que lo recomendado.

La contaminacién post proceso, se refiere a la contaminacién del producto
después de que ha sido calentado, lo cual puede ser debido a una mala practica
de manufactura, en la que se contaminé el equipo, el empaque, el aire, agua o
bien por el operador durante la operacion de llenado en la zona aséptica. Pero
ésta, también puede ocurrir principalmente cuando el envase no esta
herméticamente sellado, lo que va a permitir la entrada de microorganismos

durante la etapa de envasado, almacenamiento o distribucion.

Cuando los alimentos se deterioran, es muy importante diagnosticar la causa de
la contaminacion, gestion que no es facil de realizar cuando se trata de la
aplicacién de la técnica de procesamiento y envasado aséptico de alimentos, con
el fin de minimizar el impacto generado por ésta, buscando acciones correctivas,
valoracion que puede llevarse a cabo de forma subjetiva, por medio de la

evaluacion de la apariencia del envase y del producto.
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Cuadro 4. Diagnostico de deterioro de producto para bajo proceso térmico o
contaminacion post proceso.

Atributo

Bajo proceso térmico

Contaminacion post

proceso

Apariencia del empaque

Plano 0 hinchado;

apariencia normal

Usualmente hinchado

Apariencia del producto

Fermentado, deteriorado

Espumoso, viscoso

Olor del producto

Normal, podrido, agrio,

consistente de empaque

Agrio, fecal,

generalmente varia de

a empaque empague a empaque

pH del producto Bastante constante | Amplia variacion
usualmente

Microbiologia del | Flora  muestra  sélo | Flora mixta, bacilos y

producto bacterias  esporuladas | cocos, levaduras vy
en forma de baston | mohos
(bacilos)

Fuente: Nelson, 2010

En el cuadro 4, se presenta una comparacion entre productos que no han
recibido el correcto proceso térmico y productos que se han contaminado post
proceso, basados en apariencia del envase y del producto.

2.2.5.4. Pruebas de integridad de envase

El objetivo de las pruebas de integridad de envases durante el proceso de
produccion busca dos principios: eliminar defectos conocidos y proveer una

expectativa razonable de que defectos graves no llegaran hasta el consumidor.

Es viable wusar diferentes métodos para seleccionar las muestras para la
inspeccidn visual y el andlisis destructivo. Entre los métodos mas usados para
analizar integridad de envases, estan las pruebas de conductividad, de
estiramiento para sellos transversales y longitudinales, de tinta, de cobre (poco

usada industrialmente) y de delaminacion de envases.
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En el caso de sistemas de apertura tipo flexi cap, antes de las etapas de
esterilizacion, formacion del envase y llenado se realizan pruebas de medicion de
grosor de membrana como punto de control, tal y como los que usan ciertas

llenadoras con unidades de moldeo de tapas de inyeccion directa.

Fuente: Tetra Pak, 2003

Figura 12 Sistema de abertura tipo flexi cap

En la figura 12, se observa el dispositivo que se le afiade al envase Tetra Pak
para que el consumidor pueda utilizar el “abre-facil’; ya que el sistema de
abertura, tipo “flexi cap” es una tapa que se moldea directamente en el material

de envase.

2.2.5.4.1. Pruebas de desprendimiento o estiramiento

Estas pruebas se realizan para controlar la calidad tanto de los sellos
transversales como longitudinales. Es un analisis de rutina del operador, que se
deben realizar cada 15-20 minutos en produccién y cuando se dan eventos, tales
como cambios de rollos de material de empaque o cambios de rollos de tira de

sellado longitudinal.

Tanto los sellos transversales como los sellos longitudinales requieren de calor
para fundir las capas de polietileno, presion para mantener las dos capas de
plastico hasta que se fundan, enfriamiento del sello y el tiempo requerido para

gue se den estos tres pasos (Hense, 2005).
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Fuente: Hense, 2005

Figura 13. Prueba de estiramiento de un sellado transversal (ST)

Tal y como se puede observar en la figura 13, la primera sefial de un buen
sellado transversal, es el estiramiento de la pelicula plastica. EI rompimiento del
aluminio y de la capa de papel también muestra que el sellado es mas fuerte que

el material de empaque.

1 Cinta SL
2 Material de envase
3 Linea de corte

Fuente: Hense, 2005
Figura 14. Prueba de estiramiento de un sellado longitudinal (SL)

En el caso del sello longitudinal, la muestra se prepara tal y como se observa en
la figura 14.

Por lo tanto, cuando se desprende la cinta SL (1) preferible en superficie plana,
esta debe ser tan mecanicamente fuerte como el material de envase (2). Si el
sellado es bueno, las capas del material de envase (pelicula plastica, aluminio o

papel) se separaran junto con la cinta.
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2.2.5.4.2. Conductividad y tinta

La prueba de conductividad consiste en exponer los sellos transversales y los
envases a un medio salino, en donde se obtendria en caso de haber un sello
defectuoso o pérdida de integridad un valor de conductividad positiva, lo cual
significaria que se hay ruptura de las dos capas internas de polietileno al menos

hasta la capa de aluminio.

Fuente: Hense, 2005

Figura  15. Prueba de conductividad y tinta en envases, ejemplo de
conductividad positiva

En la figura 15, se puede observar la prueba de conductividad y la forma en que
las muestras son sometidas a pruebas de tinta eritrosina adicionales para
verificar si hay ruptura del aluminio y del polietileno de la capa sandwich.

Para comprobar si un envase aséptico tiene una fuga, se debe corroborar si la

tinta eritrosina penetra las capas de laminacion y mancha el papel o no.
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Capa interna (PE, m-PE)

Capa adhssiva

Al-foud

Capa sandwich 3 45 6
Cartén
Capasxtama

oo . AR
[

Fil de aluminio
Capa sandwich

Caridn

(- T QR XY

PE extarno

Prueba de
Conductividad

Tinta Roja - - - +

(i

Severidad|Conductividad Tinta roja | Prueba de Envase Necesidad
Colore Hermético | de acciones
correctivas

A X X X NO sl
B X - X Sl sl
c X X Sl Sl
D Sl NO

Fuente: Hense, 2005

Figura 16. Resultados y acciones correctivas tras prueba de conductividad y
tinta en envases.

Tal y como se esquematiza en figura16, en concordancia con esta definicion, un
envase se considera defectuoso cuando presenta resultado positivo a la prueba
de tinta, ya que las barreras microbiolégicas representadas por las capas
internas de polimero y la capa de aluminio se han fracturado (condicién A) y por

ende no es posible garantizar la integridad del envase.

La condicion de severidad D es una condicién normal de sellado, las condiciones
C y D implican detener el llenado y tomar acciones correctivas, pero el producto

sigue siendo hermético por quedar todavia la ultima capa de polietileno.

2.2.5.4.3 Pruebas de delaminacién de envases

Esta prueba consiste en someter a la exposicién a soluciones de &cido de HCI
30-50 % (método rapido) o bien a soluciones alcalinas NaOH 20-25 % (método
lento, 24 horas), muestras preparadas de empaques asépticos a las cuales se
les elimina la mayoria del carton. El principio que tiene esta prueba, se

fundamenta en el hecho de lograr disolver la lamina de cartdén y el aluminio del
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envase, con el fin de que queden solamente las capas de polietileno internas, ya
gue es en ese punto en el que lleva a cabo el sellado transversal del material de

empaque.

Fuente: Hense, 2005

Figura 17. Preparacion de muestras para la delaminacion

En la figura 17, se observa el tipo de prueba lo que se pretende determinar
varios aspectos tales como: identificar acumulaciones de polietileno, fracturas de
aluminio en el sellado transversal, residuos de producto, sellados
sobrecalentados, canales o puntos nos sellados, dobleces en sellado y simetria

del sellado.

Fuente: Hense, 2005

Figura 18. Uso de tinta para evaluar sellos transversales
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En la figura 18, se puede observar que una vez delaminado el envase, se
procede a colocar tinta de rojo eritrosina en el interior del sellado, con el fin de
poder observar la forma en que fluye la tinta en caso de que el sellado no sea

eficiente.
L dalind patrén de calentamiento
O Medida Aceptable (mm) | NO Aceptable (mm)
A 0 >0
B 202 <02
Cc 21 <1
D 21 <1
Linea delinductor S Camara de aire “_‘/D_L__'_,_,_c_ __\
)
p -
B I
e "
e
Area supenior loquenda Curva A

Fuente: Hense, 2005

Figura 19. : Variables a analizar para evaluar sellos transversales por
delaminacion

Fuente: Hense, 2005
Figura 20. Medidas reales en envases delaminados (linea del inductor en negro)
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Como se puede observar en la figuras 19 y 20 respectivamente, en éstas se
identifican las diferentes variables que se analizan en un envase delaminado,
medidas asociadas con el patrén de calentamiento que genera el inductor
responsable del sellado.

Sin embargo, se pueden presentar microfugas o microperforaciones que van a
convertirse en posibles focos de contaminacion, siendo importante en este caso
especifico el uso de microscopio con el fin de poder ver el estado en que se

encuentran los sellos.

Residuos de producto
{canal con fuga)

Acumulacion de
polietileno

Sobrecalentamiento

Figura 21. Sellos defectuosos detectados por delaminacién (Hense, 2005)

Tal y como se puede observar en la figura 21, existen algunos ejemplos de sellos
defectuosos que requieren ajustes. Por lo tanto, por medio de las pruebas de
delaminacion es posible la deteccidbn temprana de aspectos que deben ser
corregidos en la unidad de sellado, como potencia e inductores, cuchilla de corte
o mandibula de presién, acumulacion de polietileno, fibras atrapadas en sello y

alta temperatura de sellado.
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3. MARCO METODOLOGICO

3.1. Fuentes de informacion

En este proyecto final de graduacion (PFG), se utilizaron fuentes de informacion

primaria y secundaria.

Las fuentes de informacién primaria, estan asociadas con los reportes de
productos defectuosos generados por consumidores a las diferentes subsidiarias
de la Empresa, de los reportes generados internamente en la Empresa hacia el
aseguramiento de la calidad, al andlisis de muestras testigo y a la informacion
obtenida de los muestreos de producto realizados en diferentes paises.

Por otra parte, los procesos de observacion del funcionamiento de las llenadoras
aseépticas y su efecto sobre los componentes de sellado, fueron claves dentro del

proceso de andlisis de causas.

Las fuentes secundarias de informacion consultadas, sobre todo asociadas con
la experiencia de especialistas de calidad de la empresa Tetra Pak y las
capacitaciones recibidas en relacion con el sellado y la aplicacion de la
tecnologia de procesamiento y envasado aséptico de alimentos, fueron
elementales en el andlisis de causa-efecto y en la implementaciéon de acciones

preventivas y correctivas.

3.2. Metodologia de investigacién

Este es un PFG, que cumple con las caracteristicas que tiene una investigacion
de campo, ya que éste utiliza como fundamento un método inductivo, en el que
se toman de referencia todas las observaciones que se obtuvieron a partir de los
resultados que generaron los andlisis de las muestras de leche envasadas
asépticamente, al igual que las provenientes de las pruebas realizadas en los

procesos de las llenadoras asépticas y sus componentes.
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Tomando de referencia cada uno de los resultados obtenidos en cada prueba, se
establecieron las conclusiones que confirmaran las causas del deterioro de la

leche envasada asépticamente, objeto del estudio.

Para desarrollar la metodologia y cumplir con los objetivos especificos, se
utilizaron como herramientas diversos procedimientos visuales, de analisis de
integridad de envases y andlisis de microbiologia, los cuales se detallan a

continuacion:

e Anaélisis visuales: inspeccion de producto envasado, caracteristicas de
producto con defectos (basado en diagnostico de Nelson (2010),
observaciones e inspecciones de unidades de sellado de la llenadora.

e Pruebas destructivas de envases: se ejecutaron pruebas de
estiramiento para verificar sellos transversales y longitudinales.

e Pruebas de conductividad: se revisaron sellos transversales por
conductividad.

e Pruebas de tinta: a pesar de no haber conductividades positivas se
ejecutaron pruebas de tinta en envases.

e Pruebas de delaminacion: a raiz de capacitacion realizada por Tetra Pak
se implementa prueba de delaminacion no realizada en la Empresa hasta
esta investigacion, prueba clave para asociar resultados de microbiologia
con problema de deterioro.

e Analisis de microbiologia: Recuento total aerobio en soporte
deshidratado Petriflm™ (PAC) y recuento de mohos y levaduras en
soporte deshidratado también utilizando el Petrifilm™,

e Juicio de expertos: Experiencias de especialistas en calidad de Tetra

Pak (causa-efecto) y acciones correctivas y preventivas.
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3.3. Materiales y equipo

A continuacién, se mencionan los materiales y equipo que se utilizé para elaborar
este PFG:

3.3.1 Materiales

e Disoluciones de sal (NaCl 2%), para andlisis de conductividad
e Disoluciones de hidroxido de sodio (NaOH 25%), para pruebas de

delaminacion
e Disolucion de rojo eritrosina en alcohol isopropilico, para pruebas de tinta.

e Petrifilm, para andlisis de recuento total y hongos y levaduras.

3.3.2 Equipos

e Pinzas y tijeras para andlisis de sellos transversales.
e Conductivimetro.

e Jeringas para pruebas de tinta.

e Microscopiol000x para revision de delaminaciones.
e Incubadora 32-35 °C

e Equipo basico de laboratorio ( pipetas, pizetas, tina plastica)
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4. DESARROLLO

Para el desarrollo de este proyecto, fue elemental la retroalimentacion recibida
inicialmente de los clientes a través de los reportes de quejas de las diferentes

distribuidoras de la region centroamericana y caribefia.

Meses después de haber implementado por primera vez un sistema de abertura
facil en las llenadoras de leche de 1 litro, del tipo “flexi cap”, que es un sistema
de tapa de moldeo por inyeccion directa DIM-C, la Empresa experimentd un
aumento anormal de reclamos periddicos y muy intermitentes por la presencia de

envases de esta presentacion deteriorados antes de su fecha de vencimiento.

Esta situacion obligé al personal técnico de la Empresa, junto con la empresa
Tetra Pak, a realizar una investigacion de varios meses para lograr determinar y

posteriormente resolver el problema.

El deterioro de la leche se evidenci6 en los paises donde se dieron los reclamos,
por medio de alteraciones visibles hasta los dos meses después de elaborado el
producto, observandose una disminucion lenta del pH, presencia de rancidez y
produccion de gas ocasionalmente (abombamiento del empaque sin abrir),

defectos que no se observaron en el pais de origen.

Sin embargo, esta situacion no se detectd en el producto terminado durante las
pruebas destructivas de rutina operativa: inspecciones visuales, pruebas de
conductividad y pruebas de tinta, ni en los andlisis de pH y microbiologia
elaborados por el departamento de aseguramiento de calidad después de la

respectiva incubacién de muestras a 32 ° Cy 55 °C por 5 dias.

Otro punto importante que se debe mencionar, es que el deterioro se reporta
Unicamente en los productos y llenadoras asépticas TBA8 de 1 Litro con “flexi
cap” (llenadoras A,B,C) y no en llenadoras que no cuentan con sistema de
apertura, ni en los productos ni llenadoras en las cuales se envasa las
presentaciones de 250 ml como TBA9 y TBA019.
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Cuadro 5. Caracteristicas de leches con defectos reportadas desde diferentes

paises

TIPO DE LECHE
PRESENTACION 1 L
CON FLEXI CAP

CARACTERISTICAS
OBSERVADAS /
SENSORIALES Y FS-QU

MAQUINA

EQUIPO
ESTERILIZADOR

DESTINO DE
PRODUCTO

Leche 2% grasa

pH: bajo, coagulacion, con
gas.

AYB

E5

Caribe

Leche 2% grasa

Fuerte rancidez (coco), pH:
5.80, coagulacion parcial,
con gas

El

Centroamérica

Leche deslactosada

Fuerte rancidez (coco), pH:
5.80, coagulacion parcial,
con gas intermitente

E1-101

Centroamérica

Leche 2% grasa

Fuerte rancidez, pH: 6.48 y
6.10, coagulacion parcial,
no gas

E5

Centroamérica

Leche deslactosada

Fuerte rancidez (coco), pH:
bajo, coagulacién parcial,
con gas intermitente

E1-101

Centroamérica

Leche deslactosada

Fuerte rancidez (coco), pH:
bajo, coagulacién parcial,
con gas intermitente

E1-101

Centroamérica

Leche 2% grasa

Fuerte rancidez, pH: 6.33,
coagulacién parcial, no gas

El

Centroamérica

Leche 3.3% grasa

Fuerte rancidez, pH: 6.10,
coagulacién parcial, no gas

El

Centroamérica

Leche deslactosada

Fuerte rancidez (coco), pH:
5.97, coagulacion parcial,
con gas intermitente

E1-101

Centroamérica

Leche deslactosada

Fuerte rancidez (coco), pH:
5.9, coagulacion parcial,
con gas intermitente

ES5-101

Centroamérica

Fuente: Gonzalez, L. 2015

49




En el cuadro 5 se presenta un resumen de las caracteristicas observadas de
manera intermitente en diferentes lotes con producto defectuoso, reportado

inicialmente desde diferentes paises.

Esta informacién inicial, permiti6 determinar que el patron de deterioro en las
muestras es el mismo en los diferentes lotes de leche, se observa reduccion en

pH, coagulacion, olor a rancidez (coco) y eventualmente podia haber gas.

Por otra parte, los productos fueron procesados térmicamente en diferentes
esterilizadores y en diferentes combinaciones, por lo que no hay evidencia de
gue el problema se encuentre en el procesamiento térmico y mas bien junto con
las caracteristicas de deterioro acorde con Nelson (2010), aparenta ser un

problema de contaminacién post proceso

Crecimiento
anormal

Fuente: Gonzalez, L. 2015

Figura 22. Crecimiento microbiano encontrado en muestras defectuosas

En la figura 22 se puede determinar que en las muestras defectuosas

encontradas se evidencié un crecimiento similar al de un hongo en el envase.

A raiz de esta investigacion inicial, se procedio a visitar los diferentes paises
involucrados en esta problematica, para analizar el estado de los productos en
bodegas. Para tal fin, se utiliz6 como referencia el analisis de conductividad o
tinta y realizar observaciones de productos defectuosos, asi como la toma de

muestras para envio para andlisis microbioldégicos. Se corroboraron las

50



caracteristicas observadas en los productos defectuosos reportados inicialmente
y se confirmd que la tasa de éstos es muy baja y muy intermitente o poco
frecuente.

Cuadro 6. Caracteristicas de leches con defectos de muestras tomadas en visitas
a diferentes paises de la region y en muestras testigo de exportacion.

TIPO DE LECHE
PRESENTACION MAQUINA CANTIDAD CAOFEAS(,:ETREVFXEI\E:/,AS PH ANALISIS DESTINO DE
1L CON FLEXI MUESTRAS MICROBIOLOGICO PRODUCTO
SENSORIALES
CAP
Coagulacion Se observa
A 1 irregular con fuerte| 5,95 crecimiento de Caribe
olor coco rancio mohos
Leche 2% grasa
Coagulacion Se observa
B 1 irregular con fuerte| 5,99 crecimiento de Caribe
olor coco rancio mohos
1 Andlisis sensorial 6,5 Negativo Centroamérica
normal
Leche B Coagulacion Se observa
deslactosada 1 irregular con fuerte| 6,1 crecimiento de Centroamérica
olor coco rancio mohos
1 Andlisis sensorial 6,50 Negativo Centroamérica
normal
3 Andlisis sensorial 6,50 Negativo Centroamérica
normal
5 Andlisis sensorial 6,50 Negativo Centroamérica
Leche B normal
deslactosada 3 Andlisis sensorial 6.50 Negativo Centroamérica
normal
1 Analisis sensorial 6,50 Negativo Centroamérica
normal
Andlisis sensorial . L.
Leche 3.3% A 1 normal 6,50 Negativo Centroameérica
grasa 1 Andlisis sensorial 6,50 Negativo Centroamérica
normal
1 Analisis sensorial 6,50 Negativo Centroamérica
normal
1 Andlisis sensorial 6,50 Negativo Centroamérica
normal
Leche 2% grasa c Andlisis sensorial
2 6,50 Negativo Centroamérica
normal
1 Analisis sensorial 6,50 Negativo Centroamérica
normal
Andlisis sensorial . L.
Leche 3.3% c 2 normal 6,50 Negativo Centroameérica
grasa 10 Analisis sensorial 6,50 Negativo Centroamérica
normal

Fuente: Gonzalez, L. 2015
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Ademas, como se presenta en cuadro 6, de las muestras tomadas en las visitas
por la region y con el analisis de muestras testigo que la Empresa mantiene de
todas sus exportaciones, se procedié con la revision microbiologica de estas

muestras.

Del muestreo ejecutado, se comprueban las caracteristicas de deterioro
inicialmente reportadas y se corroboran ademas las sospechas de que el
deterioro observado se debe a crecimiento de un moho en la leche envasada
asépticamente, lo cual nunca se habia reportado en leches UAT.
Comprobandose ademas, que la contaminacion se debe a un problema post-
proceso, ya que un moho no es posible que resista las condiciones de
tratamiento térmico de un proceso de UAT y que esta asociado al nuevo sistema

de envasado aséptico con “flexi cap” Unicamente.

Como la Empresa se encontraba en pleno proceso de apertura de mercado en
el Caribe vy al contar con lotes completos de producto retenidos en bodegas
antes de despacho y entre 15-35 dias de envasados, se procedié a ejecutar
muestreos microbiolégicos para determinar la magnitud del deterioro en los lotes

y poder verificar la presencia de hongos.

Por tener menos de 35 dias de envasados, a pesar de haber mohos, no se
detectan los deterioros observados en leches reportadas en diferentes paises
con mas de 60 dias de envasadas y esta es la razon probable por la que los
problemas no se observan en el pais de origen, por los altos niveles de rotacion

de la leche en el mercado.
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Cuadro 7. Muestras analizadas de leches producidas para el Caribe y retenidas
en bodega con menos de 35 dias de envasadas

MUESTRAS MUESTRAS MUESTRAS % MUESTRAS
MUESTRAS CON pH ANALISIS DE POSITIVAS DETECTADAS
PARA pH ANORMAL HONGOS Y EN MOHOS CON MOHOS
LEVADURAS
4470 0 378 10 2.6

Fuente: Gonzalez, L.2015

Como se presenta en cuadro 7, se pudo corroborar que si bien todavia no
se observan variaciones sensoriales ni en el pH del producto en 4440
muestras revisadas, si se pudo detectar la presencia de mohos en el 2,6% de las

muestras de las 376 muestras de leche evaluadas microbiol6gicamente.

Debido a lo complejo del problema y al no poder determinar con los recursos
existentes en la Empresa, la causa del deterioro o la contaminacion por mohos
post proceso de la leche de 1 litro a la que se le coloco el “abre-facil”’, se procediod
a solicitar el soporte de especialistas del area de calidad a la empresa Tetra Pak,
con la finalidad de lograr determinar la causa del problema.

La Empresa recibié el soporte del area de aseguramiento de calidad de Tetra
Pak, cuyos especialistas realizaron un analisis de todas las investigaciones
previas ejecutadas por la Empresa, confirmando por su extensa experiencia,
haber conocido sélo un caso global en el que se present6 la presencia de hongos
en leche, problema que fue ocasionado por problemas de cierre en sellos

transversales.

Con la visita de los especialistas de Tetra Pak y ante la sospecha de que el
deterioro de la leche de 1 litro con “abre-facil”, se debia a problemas de cierre en
los sellos transversales, estos profesionales implementaron y capacitaron por

primera vez a los colaboradores involucrados en el manejo de este tipo de
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tecnologia, en lo que respecta al uso de la prueba de delaminacién para el

analisis de integridad de envases.

Los analisis al microscopio de envases de litro con flexicap delaminados,
reflejaron la existencia de sellos que no cumplian con caracteristicas adecuadas
para garantizar un buen comportamiento de los sellos en las etapas de
almacenamiento y distribucion, sin embargo no evidenciaron la presencia de

fugas de tinta.

Fuente: Gonzalez,L. 2015

Figura 23. Andlisis al microscopio de sellos transversales por delaminacion

En la figura 23, la linea negra representa la linea del inductor y la amarilla la linea
de sellado, nétese que en esta muestra, la tinta en este segmento del sellado
(ampliado 6 veces), ha sobrepasado la linea del area sellada e inclusive llega a
la linea del inductor, poniendo en riesgo el producto durante los procesos de
transporte y distribucion.

La investigacion evidencid, que se tratd de una contaminacion externa del medio
ambiente posterior al envasado y que se debid a un sello transversal defectuoso.
Segun lo reportado inicialmente por especialista de calidad de Tetra Pak, el uso
de inductores, gomas y portagomas que no eran de Ultima generacién Yy por
ende inadecuados para un correcto sellado transversal en las

maquinas TBA, fueron los causantes de este deterioro de la leche.
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Por lo tanto para el nuevo material “WIDE” de litros, con cambios en los
polimeros internos del material de envase y que Tetra Pak habia implementado
meses atras al inicio del proyecto con sistema “flexi cap”, era necesario contar

con los nuevos componentes de sellado indicados por el especialista.

Dicha actualizacion de componentes no se habia ejecutado todavia en la
Empresa cuando se inici6 el uso del material WIDE, sumado al inicio de la

instalacion y arranque de los sistemas de apertura tipo “flexi cap”.

Fuente: Gonzalez,L. 2015

Figura 24. Analisis al microscopio de sellos transversales por delaminacion
después de actualizacion de componentes de sellado

En la figura 24 se muestra un envase delaminado después de ejecutar las
acciones recomendadas por el especialista de Tetra Pak en los dispositivos de
sellado de la maquinas TBAS8 con flexi cap, en donde la linea negra representa la
linea del inductor y la amarilla la linea de sellado.

El patron del sellado es mas regular en comparaciéon con los otros dos casos, no
existe migracion de tinta hacia la zona del inductor, de hecho se puede delimitar

perfectamente la zona de sellado (entre la linea amarilla y la negra).

A pesar de que las modificaciones en los componentes de sellado del empaque
con “flexi cap” mejoraron los sellados, sobre todo por efecto de la nueva
laminacion de polietilenos internos del material de envase, los reclamos del

mercado disminuyeron bastante, continud el reporte de productos con el mismo
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patrén de deterioro, por lo que se inicid de nuevo la busqueda de otras posibles

causas del problema.

Otro de los puntos que llamé mucho la atencion en el equipo técnico, fue el
hecho de que el consumo de inductores de sellado por dafio de los mismos, se
habia triplicado, comparado con el consumo que existia antes de la fecha de

inicio del sistema de apertura flexi cap.

Se procedié a realizar inspecciones detalladas de los procesos de llenado de las
llenadoras con flexi cap A, B y C, detectandose que una de las principales
causas del dafio de inductores era la pérdida de correccion o fallas de correccion
durante produccién. Esta situacién, que provocaban los golpes frecuentes entre
los inductores y las tapas “flexi cap”, dafiaban estas unidades de sellado o bien
incrustaban pedazos de plastico en el inductor. Esta falla, también se dio mas
frecuentemente cuando ocurrian pérdidas de sefial de produccion del equipo
esterilizador (que no era de tecnologia Tetra Pak) hacia la llenadora durante
paradas de la maquina.

Este problema de pérdida de sefal, se amortigu6é cuando la empresa Tetra Pak
modificé el programa de las llenadoras para adaptarlo mas al tipo de
esterilizador usado por la Empresa, extendiendo el tiempo de parada corta para

gue no se dieran pérdidas de sefial tan frecuentes.

Inductor quebrado

Fuente: Gonzalez,L. 2015

Figura 25. Efecto de la pérdida de correccion sobre de inductores de llenadoras
con flexi cap, plastico de tapa incrustado en inductor e inductor quebrado.
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En la figura 25, se observa que esta modificaciéon no elimind el problema de
pérdidas de correccién o fallas de correccidon que dafiaban inductores, al igual

gue en el sellado del empaque

En esta situacion, se refleja como la calidad de los sellos tranversales en el area
cercana al flexicap, tal y como se comprob6é después de varios meses de

andlisis de sellos transversales por delaminacion alcalina.

Estos estudios, indicaron que no bastaba que los inductores estuvieran
guebrados para provocar problemas de sellado, ya que el hecho de estar
golpeados, podia provocar sellos defectuosos y la revision visual de un inductor
por parte del operador era muy subjetiva. Ademas lo mas grave de esta
situacion, era que en las pruebas de estiramiento destructivas y de conductividad
de rutina del operador durante produccién, no se detectaban los defectos de
sellado, solo eran detectables después de delaminar el envase y hacer revision

al microscopio.

Sello defectuoso

Fuente: Gonzalez,L. 2015

Figura 26. Muestras de envases delaminado con problemas de sello transversal,
area frontal de tapa.

En la figura 26, se observa un envase delaminado, de un envase sellado con

inductor golpeado, en donde se evidencia el bloqueo del sello transversal o
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interrupcidon del sellado exactamente al frente de la tapa , area en la cual se

golpeaba el inductor cuando habian problemas de correccion.

Ante estos hallazgos, se visito de nuevo las sucursales de region
centroamericana, para recolectar muestras de lotes reportados con alta
incidencia de defectos, con el objetivo de poder correlacionar la existencia de

sellos defectuosos por delaminacién, con la presencia de mohos en la leche.

Se encontré un lote de 1000 unidades en el cual la tasa de defectuosos era
anormalmente muy elevada y se envi6 al laboratorio de la Empresa, una muestra
de 12 envases de leche 1 litro 2% grasa, para los respectivos analisis

microbiolégicos.

Se planted con los colaboradores de aseguramiento de calidad la realizacion de
un control cruzado, en donde se procedié a realizar el andlisis de los sellos por
delaminacion y al mismo tiempo analisis de posible presencia de mohos en las
12 muestras de leche.

Cuadro 8. Correlacion entre analisis de mohos y analisis de sellos por
delaminacion de 12 muestras de leche 2% grasa L.

Muestra leche 2% L | Anélisis de mohos | Andlisis de sello por delaminacién
1 positivo Sello defectoso, fuga de tinta
2 positivo Sello defectoso, fuga de tinta
3 negativo Sello normal
4 negativo Sello normal
5 positivo Sello defectoso, fuga de tinta
6 negativo Sello normal
7 negativo Sello normal
8 positivo Sello defectoso, fuga de tinta
9 positivo Sello defectoso, fuga de tinta
10 positivo Sello defectoso, fuga de tinta
11 negativo Sello normal
12 positivo Sello defectoso, fuga de tinta

Fuente: Gonzalez,L. 2015
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Tal y como se presenta en cuadro 8, hay una correlacion entre 7 muestras de
envases delaminados con problemas de sellos transversales con microfisuras y
en las cuales también el laboratorio reporté la presencia de un moho en las
mismas 7 muestras de leche.

Microfisura sello
transversal

Paso de tinta por sello

Fuente: Gonzalez,L. 2015

Figura 27. : Muestras de sellos de envases delaminados con paso de tinta a
través de fisuras en sellos transversales defectuosos en los cuales se
encontraron mohos en la leche.

En la figura 27 se presentan las fotografias al microscopio 1000x en donde es
posible apreciar las microfisuras a través del sello transversal por el paso de la

tinta, de envases en las cuales se detectaron mohos en la leche.

59



Una vez identificadas las causas reales el problema de producto defectuoso, se
gener0 durante varios meses un plan de accion con Tetra Pak para que
definitivamente a través de modificaciones en los programas de llenadoras se

mejorara la comunicacién con el esterilizador.

Por otra parte de los andlisis del laboratorio de microbiologia, se logré aislar el
moho encontrado y se envi6 a laboratorio especializado de investigacion de Tetra

Pak en Alemania para su identificacion.

El moho fue identificado hasta el nivel del género Chaetomium.
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5. CONCLUSIONES

Con el desarrollo de este PFG, se concluye que:

v'El proceso de recolecciéon de muestras y el andlisis de muestras testigo de
lotes reportados con defectos en la regiébn centroamericana y del Caribe,
permitié identificar un patron de deterioro reiterativo, basado en leches que
evidenciaron problemas de calidad después de mas de 60 dias de envasadas,
con una tasa de deterioro muy baja, observandose una disminucion lenta del pH,
presencia de rancidez y produccion de gas ocasionalmente, defectos que no se
observaron en el mercado del pais de origen, debido a los altos niveles de

rotacion que tiene este producto.

v' El deterioro se debié a un comportamiento tipico de una contaminacién post

proceso.

v' El analisis previo de lotes de leches con defectos, permitié6 descartar que el
problema se encontraba en el procesamiento térmico o en la esterilizacion del
material de empaque, debido a que el problema se presentaba en diferentes
esterilizadores, tanto via directa a llenadoras como cuando se utilizaba un tanque

aséptico.

v El problema no se present6 en los esterilizadores, ni en las llenadoras de 250
mL TBA9 y TBAO019, ni en la llenadora D que no contaba con el nuevo sistema

de apertura flexicap.

v' El estudio microbiolégico permiti6 determinar que el causante del deterioro
era un moho, en este tipo de presentacion de leche procesada y envasada
asépticamente de 1 L y con “abre-facil’, que solo se encontré en las maquinas

que contaban con el nuevo sistema de apertura flexi cap: llenadoras A, By C.
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v' La contaminacién se debe a un problema post-proceso, ya que un moho no
es posible que resista las condiciones de tratamiento térmico de un proceso de
UAT.

v' Con el soporte técnico de especialistas de Tetra Pak y los procesos de
observacion de sellos por delaminacion, se determind que en el proceso de
transicion del material de empaque normal a un material Wide, con variaciones
en las capas de polietileno interno del envase, no se habia implementado todavia
en la Empresa el uso de portagomas, gomas e inductores de una nueva

generacion que favorecian mejores sellados transversales.

v' Los procesos de observacion realizados en las llenadoras y el indicador de
alto consumo de inductores por deterioro, permitieron determinar que las causas
del dafio de inductores era la pérdida de correccion o fallas de correccion durante
produccion. Los cuales provocaban golpes frecuentes entre los inductores y las
tapas flexi cap, generando grandes dafios a estas unidades de sellado o bien
incrustando pedazos de plastico en el inductor. Lo que incidia indudablemente
en la calidad de los sellos transversales en el area cercana al flexicap, tal y como
se comprobd después de varios meses de analisis de sellos transversales

por delaminacion alcalina.

v' Las delaminaciones alcalinas de envases de 7 muestras de leche con sellos
transversales defectuosos en las cuales se encontraron mohos en los estudios
microbiologicos, permitieron concluir que la causa del deterioro de la leche era
producto del dafio de inductores al golpear las tapas, por las pérdidas de
correccion en la llenadora, lo cual ocasionaba fisuras o microcanales en los
sellos transversales por los que moho atravesaba lentamente y provocaba

deterioro evidente en la leche hasta después de 60 dias de envasada.

v' La presencia de los sellos transversales defectuosos, radicaba en el dafio

gue sufrian los inductores en la operacion normal de la llenadora por los
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problemas de pérdida de correccion y no sélo por los componentes de sellado

gue no se habian actualizado en la Empresa para el cambio a material WIDE.

v El moho fue identificado por el Centro de Investigacién de Tetra Pak en
Alemania hasta el nivel del género Chaetomium, hongo normalmente encontrado
en sustratos que contienen celulosa como el papel, por lo que este
microorganismo pudo proceder de la pulpa de papel de la capa de cartén del

material de envase o bien de la caja de cartén del empaque de 12 unidades.

v" No es posible que el moho resista el tratamiento UAT y el proceso de
esterilizacion del material de envase, por lo tanto su presencia en leche se debid
a una recontaminacion post proceso, muy asociada con el problema de
integridad de envase.

v Las modificaciones en los programas de llenadoras ejecutados por la
empresa Tetra Pak, en el control del elemento de parada corta y que también
permitieron evitar que los inductores volvieran a golpear las tapas durante la
correccion, evitaron de manera definitiva volver a observar el deterioro de la

leche, por la presencia de mohos en el mercado.
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6. RECOMENDACIONES

Es importante considerar para futuros proyectos, no exponer el proceso de

produccion a dos variaciones considerables de tecnologia simultaneamente.

Por una parte Tetra Pak ejecuté un cambio en el material de envase de litros (al
variar la laminacion de los polietilenos internos) y al mismo tiempo el inicio del
proyecto de llenadoras con sistema de apertura flexi cap, sin haberse ejecutado

en la Empresa la actualizacién de componentes que favorecian los sellados.

Por lo que, a futuro Tetra Pak debe mantener la comunicacion debida y correctos

mecanismos de actualizacion de componentes hacia la Empresa.

Se recomienda estandarizar el uso de alcohol isopropilico en sustitucion de
etanol, para la preparacion de las disoluciones de rojo eritrosina para las pruebas

destructivas de envases con tinta.

Se debe implementar la prueba de revisibn de sellos transversales por
delaminacion alcalina, como una prueba de rutina al menos semanal, para cada

una de las llenadoras asépticas.
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8. ANEXOS
Anexo 1. ACTA (CHARTER) DEL PROYECTO FINAL DE GRADUACION (PFG)

Nombre y apellidos: Luis Eladio Gonzélez Céspedes

Lugar de residencia: Costa Rica

Institucién: Empresa Industrializadora de leche y derivados Lacteos
Cargo / puesto: Jefe técnico de planta de envasado aséptico.

Informacion principal y autorizacion del PFG

Fecha: 29 de junio 2015 Nombre del proyecto: Analisis de causas de deterioro
de leche envasada asépticamente en llenadoras TBA8
de un litro con sistema de apertura flexi cap.

Fecha de inicio del proyecto: Fecha tentativa de finalizacion:
Julio de 2015 Noviembre de 2015

Tipo de PFG

TESINA

Objetivos del proyecto:
OBJETIVO GENERAL.:

Evaluar las causas de deterioro de leche envasada asépticamente en las
llenadoras TBA8 con sistema de apertura flexi cap, para implementar un plan de
acciones correctivas que elimine el problema de calidad en el producto y que se
refleja principalmente en el mercado regional centroamericano y caribefio.

OBJETIVOS ESPECIFICOS:

Analizar muestras de leche envasadas asépticamente y recolectadas en toda la
regidbn centroamericana y caribefia, para identificar la causa del problema de
calidad latente en este tipo de producto.

Revisar la causa-efecto de la utilizacion de la llenadora TBA8 con sistema de
apertura flexi cap, para poder determinar la estabilidad de la leche envasada
asépticamente.

Justificacion del proyecto:

Después de 20 de afios de envasar leche y derivados lacteos asépticamente, la
Empresa en estudio, decide implementar por primera vez un sistema de apertura
facil flexi cap, en sus productos de 1 litro, con un sistema de tapa de moldeo por
inyeccion directa DIM-C.

Meses después de haber implementado este sistema en 3 llenadoras asépticas
TBAS8 de Tetra Pak, se generé un aumento de reclamos y unidades dafiadas en la




region centroamericana y del Caribe, respectivamente.

Este deterioro de la leche, fue reportado por los clientes esporadicamente. Sin
embargo, esta situacion no se detectd en el producto terminado en las pruebas
destructivas de rutina operativa, ni en los analisis elaborados por el departamento
de calidad después de la respectiva cuarentena.

El deterioro de la leche se evidencié en los paises donde se dieron los reclamos,
por medio de alteraciones visibles a los dos meses de elaborado el producto, ya
gue se determind una disminucion lenta del pH, presencia de rancidez y produccion
de gas ocasionalmente (abombamiento del empaque sin abrir), defectos que no se
observaron en pais de origen, por los altos niveles de rotacion del producto.

Por tal razon, se considerd importante plantear con caracter de urgencia, el
desarrollo de la presente investigacion, para poder identificar las posibles causas
de esta no conformidad.

Con los resultados que se obtengan a partir de ésta, se pretende implementar
acciones correctivas, que permitan controlar este problema de calidad en este tipo
de productos, con el fin de que se reduzca el impacto negativo que esta generando
en el mercado regional centroamericano y caribefio. Con lo mencionado
anteriormente, se justifica el desarrollo de este proyecto final de graduacion (PFG),
como requisito obligatorio para obtener el grado de maestria en Gerencia de
Programas Sanitarios en Inocuidad de Alimentos (MIA).

Restricciones:

Los reclamos de calidad se presentan en el Caribe y en Centroamérica, excepto el
pais de origen, por lo que se dificulta el acceso a muestras para la identificacion de
posibles causas de deterioro.

Se requiere viajar a cada uno de los paises involucrados, para seleccionar
empaques de leche de 1L sin abrir, de lotes cercanos a muestras que han mostrado
problemas de calidad, con el fin de poder darle seguimiento a la problemética,
realizando analisis de laboratorio fisicoquimicos y microbiolégicos, que contribuiran
con la investigacion mencionada.

Entregables:
Avances del Proyecto Final de Graduacion (PFG).
Documento final del PFG para revision y aprobacion.

Identificacién de grupos de interés:

Clientes directos:
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o Departamento de Produccion; Aseguramiento de Calidad y Comercial
de la Empresa.

o Empresa proveedora del material de empaque aséptico Tetra Pak.

Clientes indirectos:

o Distribuidores regionales
o Consumidores finales
Aprobado por Director MIA: Firma:

Dr. Félix Canet Prades

Aprobado por profesora curso Seminario de | Firma:
graduacion:
MIA. Ana Cecilia Segreda Rodriguez

Estudiante: Luis Eladio Gonzalez | Firma:
Céspedes
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