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METODOS ESTADISTICOS APLICADOS AL CONTROL DE PROCESO DEL
ESTANDARIZADO DE UN PRODUCTO LACTEO

1. RESUMEN

En el 2006, se importaron 47 mil toneladas de leche, generando pérdidas
econdémicas por 15 millones 200 mil pesos diarios, afectando 400 mil productores,
por lo que la industria lechera en nuestro pais, que cuenta con aproximadamente
70 mil empresas productoras, debe reducir al maximo los costos de la no calidad.

Aproximadamente el 70% del total de este liquido es procesado y envasado para
su consumo, el restante 30% es empleado para la produccion de derivados
lacteos. Los volumenes de comercializacion de éste alcanza 2.5 millones de litros
por dia.

La generacion de mermas causa impactos economicos fuertes, puesto que no soélo
se ha perdido el dinero invertido en el producto, sino comprende mano de obra,
trabajo de maquina, utilizacion de servicios, etc. Lo que obliga para la rentabilidad
de las empresas a disminuir al maximo 0 eliminar los factores que las generan..

Por otro lado, la competencia y supervivencia en un mercado tan competido dentro
de nuestro pais, especialmente en derivados lacteos, no permite zonas de confort
para los productos, cada unos de estos debe ser envasado con las mismas
caracteristicas de calidad que el anterior, es decir, se debe cuidar perfectamente
cada operacion dentro del proceso para mantenerlo dentro de control

Por estos motivos y para el presente trabajo, se ha tomado la problematica de un
producto derivado lacteo, el cual puede generar pérdidas de aproximadas de
216,000 pesos por lote envasado con desviacion, dependiendo de cada empresa.

En su mayoria, los productos derivados lacteos comprenden dentro de sus
formulaciones, estabilizantes, estos confieren caracteristicas reologicas
especiales a cada producto lo que permite llegar 6 no, a la satisfaccion del cliente.

Cada empresa cuenta con sus parametros particulares para la liberacion y

comercializacion de sus productos; para este analisis, se ha tomado la viscosidad
como el parametro a controlar en esta tesina.

SEMINARIO DE TITULACION 4]



Unidad Profesional Interdisciplinaria de Biotecnologia — IPN
Métodos estadisticos aplicados al control de proceso del estandarizado de un producto lacteo

2. INTRODUCCION
2.1 Productos Lacteos

Son aquel grupo de alimentos que incluyen la leche, asi como sus derivados
procesados (generalmente fermentados).

Las plantas industriales que producen estos alimentos pertenecen a la industria
lactea y se caracterizan por la manipulacion de un producto altamente perecedero,
como es la leche, que debe vigilarse y analizarse correctamente durante todos los
pasos de la cadena de frio hasta su llegada al consumidor.

Los productos lacteos elaborados a partir de leche proveniente de principalmente
de bovinos conocidos cominmente como vacas (Holstein, Suizas, etc.), asi como
de otros mamiferos tales como la cabra o la oveja y, en algunos paises, la bufala,
la camella, la yak, la yegua, y otros animales.

Los alimentos funcionales son aquellos alimentos que son elaborados no sélo por
sus caracteristicas nutricionales sino también para cumplir una funcion especifica
como puede ser el mejorar la salud y reducir el riesgo de contraer enfermedades;
para ello se les agregan componentes biolégicamente activos, como minerales,
vitaminas, acidos grasos, fibra alimenticia o antioxidantes. En la actualidad, por
las caracteristicas propias del producto animal, muchos alimentos funcionales se
elaboran a partir de la leche bovina.

El consumo de productos lacteos ha experimentado, desde la década de los 50’s,
un considerable crecimiento en la demanda mundial que ha llevado a la industria a
superar retos tecnolégicos importantes.

2.2. Caracteristicas Fisico-Quimicas de la Leche

Las caracteristicas fisicas y quimicas de los lacteos se testean en muchos casos
de forma similar que en la leche, es decir, se emplean por ejemplo lactometros
para medir la densidad especifica.

No obstante la elaboracion de los lacteos es diferente segun el proceso que se
haya realizado; por ejemplo algunos de ellos se han sometido a fermentacion
lactica (un ejemplo son los yogures), otros por el contrario sufren un proceso
mecanico de concentracién de su contenido graso (mantequillas).

A veces es posible un proceso combinado de fermentacién y maduracion
(quesos).

Estos procesos cambian la composicion y la concentracién inicial de ciertos
macronutrientes y micronutrientes, dependiendo del lacteo en cuestion.
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La leche de vaca tiene una densidad media de 1,032 g/ml. Es una mezcla
compleja y heterogénea compuesta por un sistema coloidal de tres fases:

e Solucion: los minerales asi como los hidratos de carbono se encuentran
disueltos en el agua.

e Suspension: las sustancias proteicas se encuentran con el agua en
suspension.

e Emulsién: la grasa en agua se presenta como emulsion.

Contiene una proporcion importante de agua (cerca del 87%). El resto constituye
el extracto seco que representa 130 gramos (g/L) y en el que hay de 35 a 45 g de
materia grasa.

Otros componentes principales son los glucidos lactosa, las proteinas y los lipidos.
Los componentes organicos (glucidos, lipidos, proteinas, vitaminas), y los
componentes minerales (Ca, Na, K, Mg, ClI). La leche contiene diferentes grupos
de nutrientes. Las sustancias organicas (glucidos, lipidos, proteinas) estan
presentes en cantidades mas o menos iguales y constituyen la principal fuente de
energia. Estos nutrientes se reparten en elementos constructores, las proteinas, y
en compuestos energeéticos, los glucidos y los lipidos.

El pH de la leche es ligeramente acido (pH comprendido entre 6,6 y 6,8). Otra
propiedad quimica importante es la acidez, o cantidad de acido lactico, que suele
ser de 0,15-0,16% de la leche.

2.3. Composicion de la Leche
Gran parte de los lacteos provienen del procesado de la leche de la vaca que esta
compuesta principalmente de agua con un contenido aproximado de 4,8% de

lactosa, 3,2% de proteinas, 3,7% de grasas y un 0,19% de contenido no
proteinico, asi como un 0,7% de cenizas.
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Tabla 1. Propiedades quimicas de la leche de diversos mamiferos

Compoasicion mada de la leche an gramos por i

Materias nitrogenadas
Agua | Exirachy s600 | Malens orasa Lachesa | Malamas manerales
ToRales Caseina |Albdming

Lachs e mujer
S 117 35 1214 T0=132 4.6 GE=TD 3
Equidcs
Yegua ] 100 10=15 20-22 10=12 =10 BO-5E 5
dsria e 100 1015 20=33 10=13 -10 G55 45
Fhsmiantes
Vaca | 900 130 35-40 30-35 | 2730 34 45-50) 810
Cabra 200 140 40-45 a25-20 3035 &-8 a2t 210
Chveja | 880 150 T0-75 SE-50 | 4550 810 | 4550 1012
Baifala BED 180 T0-T5 4550 A5-E0 210 45-50 210
Rena | 675 330 160-200  |100-105 | 8085 | 1820 | 25-50 1520
Forcings
Cerda | 850 185 B5-55 5550 | 2530 | 2530 | S0-55 12-15

Canfsoros ¥y Roedxms

Farra B0 250 B0-10:0 100-110  &5-50 SO-55 -5 12-14
Gata BED 200 &0-50 BO-10) | 30-35 BO-T0 40-50 10-13
Conaga | T30 300 120-130 130-140 S0-100 3-40 15-20 15-20
Cetdcaos
Laracpa | 430 600 A50-460 120-130 - - 1015 E-

Las principales familias de proteinas en la leche son las caseinas, las proteinas de
los sueros de leche y las inmunoglobulinas. Casi un 80% de las proteinas son

caseinas.

Las caseinas (0s1-, Os2-, B- Y K-) Y las proteinas del suero de la leche difieren en

sus propiedades fisioldgicas y bioldgicas.

Las caseinas forman complejos denominados micelas con el calcio. Las proteinas
del suero de la leche forman glébulos principalmente con la a-lactalbumina y la B-

lactoglobulina.

Ambas forman parte constituyente del 70-80% del total de las proteinas del suero

de la leche.
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El resto son inmunoglobulinas, glicomacropéptidos, serum albuminas, lactoferrina
y numerosos enzimas. La leche es una fuente rica de péptidos biolégicamente
activos (muchos de ellos sobreviven a las condiciones del tracto intestinal).

El contenido graso de la leche de vaca es un complejo de lipidos que existe en
forma de glébulos microscépicos (1-4 um) en una especie de emulsién aceite-
agua a lo largo de la leche.

La gran mayoria de los lipidos lacteos son triglicéridos o los ésteres de los acidos
grasos combinados con glicerol (97-98%), y la minoria de ellos son fosfolipidos
(0.2—1%), esteroles libres (0.2-0.4%) y trazas de acidos grasos libres.

Casi un 62% de la grasa de la leche posee tipos menores de acidos grasos, un
30% de acidos monoinsaturados (&acido oleico), 4% de &cidos poliinsaturados y un
4% de tipos menores de 4cidos grasos.

El contenido de colesterol en los productos lacteos esta directamente relacionado
con la concentracion de 4cidos grasos, de esta forma en la mantequilla con un
contenido cercano al 80% existen unos 200 mg de colesterol por cada 100 gramos
de producto (esta es la razon por la que es aconsejable ingerirla s6lo en pequeiias
cantidades

El principal carbohidrato en la leche es la lactosa (en una proporcion del 5%).

Se trata de un disacarido formado a partir de la galactosa y de la glucosa.

La lactosa forma casi un 54% del total de los contenidos no grasos solidos de la
leche.

Proporciona de igual forma un 30% del contenido calérico de la leche.
Cuando la leche se agria la lactosa se convierte en acido lactico.

La lactosa no es soluble en agua. Ademas, bajo unas condiciones favorables
puede servir de principal substrato en la fermentacion de algunos lacteos.

Junto con su alto aporte proteinico, la leche contiene ademas minerales vitales y
vitaminas.

Como una fuente importante de minerales puede decirse que aporta
principalmente calcio, fésforo, magnesio, potasio y trazas de otros elementos
como el zinc.

Los productos lacteos se analizan con el objeto de determinar la calidad y las
propiedades de los mismos en contraste con su vida de consumo.
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Los productos lacteos se pueden analizar por meétodos quimicos, fisicos,
microbiol6gicos y sensoriales.

Las técnicas fisicas y quimicas se utilizan con frecuencia para determinar la
composicion y calidad de la leche, investigando la presencia o ausencia de
adulterantes.

Los métodos microbioldgicos se emplean cuando el analista esté interesado en
indagar solo la calidad de la leche.

Las técnicas sensoriales se utilizan para determinar la calidad de la leche, asi
como la aceptabilidad de los productos.

Un andlisis de un producto lacteo suele incluir un estudio sobre los sélidos en
suspensioén, proteinas, grasas, energia, cenizas, niveles de acidez, gravedad
especifica, y los elementos especificos como puede ser: lactosa, sodio, potasio,
calcio, cloro, fosfatos, citrato, conservantes y antibioticos, microorganismos
afadidos, residuos de detergente, residuos organicos y microorganismos.

El andlisis de los lacteos es en su gran mayoria exclusivo de ciertos lacteos, por
ejemplo, la medida de contenido graso de la mantequilla, el analisis fisico de
guesos, la determinacion de humedad en el yogurt.

3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo General

e Realizar una propuesta factible para disminuir la incidencia en la desviacion
de concentraciones requeridas de los estabilizantes empleados en la
estandarizacion de un producto derivado lacteo.

3.2 Objetivo Particular

e Definir las causas que generan la desviacion de concentraciones requeridas
de los estabilizantes.

e Aplicar métodos estadisticos para el control en la estandarizacion del
producto derivado lacteo.

e Proponer plan de acciones para disminuir la incidencia en la desviacidon
concentraciones requeridas de los estabilizantes empleados en la
estandarizaciéon de un producto derivado lacteo.

SEMINARIO DE TITULACION 11


http://es.wikipedia.org/wiki/An%C3%A1lisis_sensorial
http://es.wikipedia.org/wiki/Lactosa
http://es.wikipedia.org/wiki/Sodio
http://es.wikipedia.org/wiki/Potasio
http://es.wikipedia.org/wiki/Calcio
http://es.wikipedia.org/wiki/Cloro
http://es.wikipedia.org/wiki/Fosfato
http://es.wikipedia.org/wiki/Citrato

Unidad Profesional Interdisciplinaria de Biotecnologia — IPN
Métodos estadisticos aplicados al control de proceso del estandarizado de un producto lacteo

4. JUSTIFICACION

La necesidad de proveer productos con calidad al cliente causa que el control de
los procesos sea un punto de gran importancia en el sector manufacturero.

En la estandarizacién de un producto derivado lacteo existen variaciones que se
perciben en las caracteristicas del producto terminado; dichas variaciones son:
producto aguado, baja viscosidad, apariencia desagradable, y que pueden ser
causadas por diferentes factores.

La propuesta de un estudié estadistico en el proceso de estandarizacion de un
producto derivado lacteo se basa en la necesidad de identificar los factores que
producen desviacibn en la concentracion de estabilizantes en el producto
terminado y establecer un control efectivo que asegure las caracteristicas
reoldgicas del producto.
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5. DESCRIPCION ADMINISTRATIVA DE LA EMPRESA

5.1 Antecedentes

METODOS ESTADISTICOS APLICADOS AL CONTROL DE PROCESO DEL
ESTANDARIZADO DE UN PRODUCTO LACTEO

El crecimiento demografico en la actualidad ha incrementado la demanda de
productos de consumo basico, por lo que las empresas manufactureras han tenido
que reducir los tiempos de procesamiento en los diferentes ambitos para satisfacer
dicha demanda.

Por su parte la industria lactea, que en nuestro pais procesa la mayor parte de
este producto, ha incrementado los volumenes de venta, sin embargo, la
adquisicion de tecnologia para estos procesos, no aumenta a la misma velocidad,
por esto las herramientas estadisticas en el control de procesos forman parte
indispensable del monitoreo continuo y la prevencién de acontecimientos dentro
del mismo.

Tabla 2. Disponibilidad per capita* de huevo, miel de abeja y leche de bovino
(huevo y miel en kilogramos/habitante/afio y
leche de bovino en litros/habitante/afio)

| \ Huevo \ Miel ’Leche de bovino
| 1990 \ 11.9 \ 0.246 ! 70.5
| 1991 \ 13.2 \ 0.219 ! 75.7
| 1992 \ 13.2 \ 0.299 ! 102.7
| 1993 \ 13.8 \ 0.287 ] 107.5
| 1994 \ 13.7 ] 0.281 ] 98.8
| 1995 \ 13.3 ] 0.227 ] 94.3
| 1996 \ 13.1 ] 0.225 ] 97.6
| 1997 \ 13.9 ] 0.317 ] 100.9
| 1998 \ 15.0 ] 0.292 ] 102.1
| 1999 \ 16.5 \ 0.353 \ 108.7
| 2000 \ 17.9 \ 0.321 \ 113.2
| 2001 \ 18.7 \ 0.388 \ 118.2
| 2002 \ 18.5 \ 0.290 \ 117.5
| 2003 \ 18.0 \ 0.331 \ 117.6
| 2004 \ 19.0 \ 0.349 \ 117.3
| 2005 \ 19.1 \ 0.296 \ 117.2

*Fuente: Coordinacion General de Ganaderia, SAGARPA, Ultima estadistica oficial.
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La politica actual en la industria, no solo promueve el procesamiento de grandes
volumenes de leche y sus derivados, también busca la satisfaccion del cliente y el
posicionamiento en el mercado con la calidad del producto, siguiendo normativas
internas y externas para lograrlo, sobreponiendo su producto por el de sus
competidores.

En algunos casos los producto derivados de la leche emplean dentro de su
formulacion estabilizantes, los cuales no solo ayudan a mantener las propiedades
de este producto, sino que ademas, brindan una mejor apariencia para el cliente y
gue en medida de esta se cumpla, se ganara la preferencia por la firma que los
procesa.

5.2 Visién

Colocarse en el mercado como la empresa mas sobresaliente, en calidad y
desarrollo de productos derivados lacteos.

5.3 Mision
Cumplir satisfactoriamente los requerimientos de los consumidores, elaborando

alimentos funcionales innovadores de la mas alta calidad, que contribuyan a la
salud de los consumidores proporcionando nutricion y bienestar.
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5.4 Organigrama

En el organigrama se presentan los involucrados con el proceso de estandarizado
del producto lacteo.

DIRECCION
INDUSTRIAL
\ 4
\ 4 \ 4
JEFATURA DE JEFATURA DE
PRODUCCION CALIDAD
\ 4 \ 4
SUPERVISOR DE SUPERVISOR DE
PRODUCCION CALIDAD
\ 4 \ 4
OPERADOR DE ANALISTA DE
PRODUCCION LABORATRIO

Responsabilidades de los diferentes cargos en la empresa:
e DIRECCION INDUSTRIAL:

Evaluar las condiciones actuales del proceso y solicitar nueva maquinaria y/o
herramienta para el aumento del procesamiento de la materia prima.

e JEFATURA DE PRODUCCION:

Tomar decisiones sobre las condiciones de proceso.
e JEFATURA DE CALIDAD:

Evaluar los resultados y liberacion del producto terminado.
e SUPERVISION DE PRODUCCION:

Ejecutar en piso las condiciones de proceso y supervisar las actividades de
personal operativo.
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e SUPERVISION DE CALIDAD:

Asegurar la calidad del producto terminado de acuerdo al reglamento interno,
regulaciones externas obligatorias y requerimientos del cliente.

e OPERADOR DE PRODUCCION:

Seguir las instrucciones de trabajo para la preparacion y procesamiento de materia
prima hasta producto terminado.

e QUIMICO ANALISTA DE LABORATORIO:

Analizar caracteristicas fisicoquimicas del producto terminado y emitir resultados
confiables para su evaluacion.
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6. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD BASADA EN ISO 9001:2000

La adopcion de un sistema de gestion de calidad como 1ISO 9001 permite a una
organizacion mantener un control sobre sus procesos con el proposito de cumplir
satisfactoriamente con los requisitos del cliente, los requisitos reglamentarios y los
propios requisitos de la organizacion.

La norma internacional ISO 9001:2000 tiene un enfoque basado en procesos, o
cual significa que recomienda la aplicacion de un sistema de procesos dentro de la
organizacion identificando la interaccion entre ellos y determinando asi su gestion.

Para este fin, un proceso la norma lo define como una actividad que utiliza
recursos y que se gestiona con el fin de permitir que los elementos de entrada se
transformen en resultados.

El modelo de un Sistema de Gestién de la Calidad (SGC) basado en procesos se

puede visualizar mediante el diagrama de Deming “Planificar — Hacer — Verificar —
Actuar” (PDCA, por sus siglas en inglés), en el cual se remiten cuatro actividades

mencionadas a continuacion:

Planificar.- Establecer los objetivos y procesos necesarios para conseguir
resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las politicas de la
organizacion.

Hacer.- Implementar los procesos.

Verificar.- Realizar el seguimiento y la medicion de los procesos y los productos
frente a las politicas, los objetivos y los requisitos para el producto, e informar
sobre los resultados.

Actuar.- Tomar acciones para mejorar continuamente el desempefio de los
procesos.
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Figura 1. Proceso de Mejora Continua

6.1 ¢ Coémo puede ayudar a la soluciéon de un problema un SGC ISO 9001?

ISO 9001:2000 consta de OCHO puntos que permiten la implementacién y
mantenimiento de un SGC para la mejora continua de una organizaciéon; de estos
puntos son CINCO los que se ocupan de darnos un marco de referencia para
controlar los procesos de la organizacion y son los siguientes:

(4) Sistemas de Gestion de Calidad
(5) Responsabilidad de la Direccion
(6) Gestion de los Recursos

(7) Realizacién del Producto

(8) Medicion, Analisis y Mejora

A continuacion se dara una explicacion breve de cada uno de estos puntos, y asi
mismo de cdmo puede ayudar cada uno de estos puntos a que la organizacion
manufacturera de productos lacteos pueda analizar y disminuir la incidencia en la
desviacién de concentraciones requeridas de los estabilizantes empleados en a
estandarizacién del producto lacteo.
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6.2 Sistemas de Gestion de la Calidad

La organizacion debe establecer un SGC que mejore continuamente su eficacia
identificando los procesos que lleva a cabo determinando sSu secuencia e
interaccion determinando los métodos para el control de los mismos.

En el caso de la industria de los lacteos, se hace imprescindible un SGC para
llevar a cabo organizadamente un control total del proceso y con ello encontrar,
analizar y es resolver las oportunidades de mejora buscando siempre la mejora
continua tanto del proceso como del producto final encontrando asi la satisfaccion
del cliente.

Los requisitos de la documentacion se presentan en la norma con el fin de
plantear un pardmetro para:

e El establecimiento de politicas y objetivos de calidad que se refieren a las
metas de la organizacion en general.

e La creacion de un manual de calidad que de forma global explique y dirija el
alcance de los objetivos de la calidad.

e El control de la documentacion.

Es importante para la organizacion mantener un sistema de documentacion
controlado, ya que cada accion documentada sirve como evidencia de lo realizado
y a su vez como herramienta para el analisis y la mejora continua del sistema,
mientras que los parametros especificados en los procedimientos y en la
Instrucciones de Trabajo nos dan indicacion de las acciones o métodos que por
experiencia o0 analisis han dado mejores resultados en wuna operacion
determinada.

Responsabilidad de la Direccion

La alta direccion es responsable de la implementacién, mejora continua y difusion
de un SGC. Para ello establece una politica de calidad de la que se derivan los
objetivos de calidad para la empresa y los cuales al ser medibles, sirven como
indicadores de la eficiencia del sistema.

La alta direccion es también responsable de designar a un Representante de la
Direccion que coordine, revise, mejore y en caso de ser necesario redefina los
objetivos de la calidad, asi como todas las actividades de la organizacion
relacionadas al SGC.

Gestion de los Recursos

La norma ISO 9001 plantea que es deber de la organizacion proveer a la misma
de todos los recursos necesarios para poder alcanzar los objetivos de la calidad,
esto incluye: recursos humanos calificados, infraestructura y ambiente de trabajo.

SEMINARIO DE TITULACION 19



Unidad Profesional Interdisciplinaria de Biotecnologia — IPN
Métodos estadisticos aplicados al control de proceso del estandarizado de un producto lacteo

Para una empresa en la que un proceso de manufactura es desarrollado en
muchas de sus etapas mediante recursos humanos y es susceptible al error como
en este caso el derivado lacteo, es de suma importancia que el personal esté
debidamente calificado y cuente con experiencia en la operacion, asi como
proveerlo de los recursos materiales necesarios cuidando que estos ultimos estén
siempre disponibles, identificados y vigentes, para evitar al maximo una desviacion
en una operacion manual no controlada.

Elaboracion del Producto

Este paso es especialmente importante en cuanto a satisfaccion del cliente se
trata, por lo tanto la norma pide que la planificacion de la realizacion del producto
sea coherente con los requisitos de los otros procesos del SGC.

La organizacion debe determinar la necesidad de establecer procesos,
documentacion y proveer de los recurso necesarios para la realizacion del
producto. Alrededor de este proceso principal debe establecer un sistema de
control que permita la verificacion, validacion, seguimiento, inspeccion y
ensayo/prueba especificas para el producto, asi como los criterios de aceptacion
del mismo.

La organizacion es debe ser responsable también de llevar registros de sus
actividades para dar evidencia de que los procesos de realizacion y el producto
resultante cumplen los requisitos.

La comunicacion con el cliente es vital antes de comenzar con la produccién, se
debe tener claro cuéles son los requisitos del cliente, los requisitos reglamentarios
y los propios del producto, asi como los requisitos internos de valor agregado.
Inmediatamente, debe de realizarse un estudio de factibilidad para reconocer la
capacidad que tiene la organizacion para cumplir con dichos requisitos y hacérselo
saber al cliente.

La comunicacion con el cliente es un paso importante en cuanto al desarrollo de
un SGC, ya que la satisfaccion del cliente puede funcionar como uno de los
indicadores de la eficiencia del sistema. La retroalimentacion del cliente es una
herramienta de mejora.

Para comenzar con la realizacién del producto se deben determinar los requisitos
funcionales y de desempefio, los requisitos aplicables y la informacion necesaria
para el desarrollo del producto como elemento de entrada.

Para el caso del derivado de leche no es necesario determinar los elementos de

entrada debido a que es un proceso ya establecido con pardmetros de control de
las revisiones y/o inspecciones de las caracteristicas del producto.
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Las revisiones conforme a la norma deben evaluar la capacidad de los resultados
del desarrollo para cumplir los requisitos, identificar cualquier problema y plantear
las acciones para disminuir o evitar dicho problema.

El derivado lacteo es un producto con caracteristicas especificas y con
operaciones definidas que pueden ser monitoreadas mediante mediciones que
proporcionan datos suficientes para identificar la causa raiz de una desviacion en
el producto y asi proponer acciones correctivas como las que se presentardn mas
adelante.

El producto debe ser identificado a través de toda la realizacién del producto para
un mejor control. Debe identificarse segun su estado, los materiales utilizados en
su realizacion y poseer una identificacion Unica para poder realizar la trazabilidad
del producto una vez salido del control del sistema, ya sea con el cliente final o el
consumidor.

La empresa productora del derivado lacteo cuenta con un sistema de
aseguramiento de calidad que le permite realizar distintas inspecciones en
diferentes etapas de la produccion para evitar que el producto no conforme (o
producto que no cumple con los requisitos) llegue al consumidor final. A pesar de
este sistema, se come el riesgo de no poder detectar el producto no conforme, por
lo que se cuenta con un sistema de identificacion del producto por fecha, hora, lote
y maquina en las que se maquild el producto para una mayor certeza de su
procedencia y de la posible causa de la desviacion.

7. DESCRIPCION TECNICA DE LA EMPRESA
7.1 Descripcion del Proceso

1. Recibo y descarga: Actividad por la cual son analizados los termos
contenedores de materia prima proveniente de ranchos ganaderos y
autorizados para su descarga, los cuales son conectados a lineas de
descarga.

2. Filtraciéon en linea: Durante la descarga del termo, la materia prima se
hace pasar por una barrera fisica (malla), la cual asegura que ninguna
particula sélida continte en el proceso.

3. Enfriamiento: Se retira calor de la materia prima hasta temperaturas de
conservacion (4°C a 6°C), por medio de un intercambiador de calor de
placas.

4. Almacenamiento: La materia prima enfriada es almacenada en tanques
por tiempos cortos para su procesamiento.

5. Envio a tanques de estandarizado: La materia prima se transfiere desde
los tanques de almacenamiento y es dirigida a tanques de estandarizacion,
(desde este punto comienza el proceso de estandarizado).
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6. Almacenamiento: La materia prima es almacenada el tiempo minimo
necesario hasta finalizar la recirculacién de leche con ingredientes (paso
11).

7. Pesado de ingredientes: Son pesadas la cantidades de ingredientes
respetando la formulacion.

8. Almacenamiento de leche en silo: Materia prima almacenada en silos
después de centrifugacion; esta cuenta con una cantidad menor de grasa
gue la primera.

9. Pase de leche: Pase de materia prima baja en grasa, desde los silos de
almacenamiento hasta tanque de mezclado.

10.Adicion de polvos en tolva: Actividad manual realizada por operador de
proceso por la cual adiciona los ingredientes anteriormente pesados por la
tolva de adicion de polvos hacia el tanque mezclado.

11. Recirculacion de ingredientes: En este paso se mezclan perfectamente
la materia prima con bajo porcentaje en grasa y los ingredientes formando
una suspension, que permita la mejor hidratacion de estabilizantes.

12. Estandarizacion en tanque: Adicion de volimenes de materia prima hasta
alcanzar el % de grasa requerido para cada producto.

13.Homogenizacion: Se hace pasar la mezcla por un equipo homogenizador
para que uniformizar los diametros de las particulas de grasa contenidas
menores a 1 pum.

14.Pasteurizacion: Elevacion de temperatura de la mezcla hasta una
temperatura determinada de 70°C y un tiempo de sostenimiento de 20 seg.
Con esta temperatura se asegura la muerte de microorganismos patégenos
y la activacion de algunos estabilizantes.

15.Envio a tanques de acidificacion: El producto es enviado a temperaturas
bajas (12° - 18°C) a tanques de acidificacion hasta que termine el tiempo de
pasteurizacion de todo el lote.

16.Acidificacion: En esta etapa es agregada una cantidad especifica de acido
citrico.

17.Envasado: El producto después de su procesamiento es enviado por
diferentes lineas hasta las maquinas envasadoras de acuerdo a la
presentacion deseada; presentaciones de 250ml, 500ml y 1100ml, en vasos
de poliestireno termoformado.
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7.2 Diagrama de Bloques

7.3 Determinacion de los factores de variacion en el proceso de
estandarizado del producto derivado lacteo.

Como se ha explicado anteriormente, el parametro que atiende este estudio es la

viscosidad, por lo gue se ha delimitado el proceso; del anterior diagrama de flujo,
se han seleccionado los pasos del 5 al 14 como foco de estudio para la
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determinacién de las causas y/o variaciones que afectan la viscosidad en el

producto terminado.

La siguiente tabla muestra cada operacion unitaria y la posible repercusién en el
comportamiento de la consistencia como producto terminado.

Tabla 3. Factores que afectan la viscosidad en el producto terminado.

OPERACION POSIBLES CAUSAS DE BAJAVISCOSIDAD DESCRICION FACTIBILIDAD
Flujometo No calibrado Bajo
5. Envio atangues de estandarizado Elecironiveles No calibrado, espuma detectada Bajo
Mala pracfica operafiva Capactacidn Aty
§. Amacenamiento Aumento de temperaturs Sinéresis Muy bjo
o Bascula No calibrado Bajo
1 Pesat e Ny Mala pracfica operafiva Capactacidn Alta
8. Adicidn de pahvos en tolva Mala practica operafiva Capacacidn Nedia
9 Amacenamiento de leche en silos Ningun - -
Flujometro No calibrado Bajo
10 Pase de leche Electroniveles No calibrado, espuma detectada Bajo
Mala practica operafiva Capacacidn Alto
11, Recirculacion de ingredientes en tanque Corto tiempo d recirculacidn Mala hidratacion de estabilizantes Hedia
12 Estandarizado en tanques Bajo /Alto % de grasa Bajas / altas canfidades de materia prima (1eche) empleada Alto
14 Homogenizacidn Tamafio grande de particula de grasa Presiones bajas de homogenizacidn Bajo
15 Pasteurizacion *Bajatemperatura de enfriamiento Retardo en la conformacian de redes de estabilizante Hedia

Tabla 4. Formulacion del producto lacteo.

INGEREDIENTE CANTIDAD Kg
Estahilizante & 400
Estabilizante B 320
sal 48
Saborizante 02
Antiespumante 4.0
Acido Citrico 40.0

Nota: Las cantidades son referidas a un batch de 9000 L.

En el Formato 1 (ANEXO - FORMATO 1) se han registrado 59 datos
correspondientes cada uno a un proceso independiente de estandarizacién y
adicion de ingredientes, estos se presentan en la Tabla 1 de resultados con
volumenes expresados en litros y viscosidades presentadas en cp (Centipois).
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Una vez obtenidos estos resultados se continla con el andlisis de causas,

diagrama de Ishikawa.
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Figura 2. Diagrama de Ishikawa.
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Tabla 5. Datos de Volimenes y Viscosidades.

Partida Volumen Final Viscsosidad
a 8600 10320
2 8800 7392
3 8800 7392
a4 8800 7392
5 8900 6319
S 8900 6586
7 8900 6230
8 9000 5477
o 9000 5631

10 9000 5323
11 9000 6017
12 9000 5786
13 9000 5940
14 9000 5709
15 9000 5400
16 9100 4778
17 9100 A778
18 9200 3373
19 9200 3128
20 9200 3312
21 o09200 3251
22 9200 3496
23 9200 3557
24 9200 3005
25 9200 3373
26 9300 2957
27 9300 2902
28 9300 2734
29 9300 2511
30 9300 3292
31 9300 3348
32 o300 3069
33 9300 2790
34 9300 2902
35 9300 2846
36 9300 3013
37 09339 244871
38 9400 2307
39 909400 24410
40 9400 2800
a4 9400 2205
422 9400 2307
a43 9500 2500
44 o542 3549
a5 9550 3438
46 9600 3367
A7 9600 3456
48 09637 2984
49 9700 3035
50 9700 2993
51 9750 3066
52 9800 3058
53 9850 2822
54 9900 2784
55 10100 2660
56 10100 2256
57 10235 2063
58 10300 2040
59 11300 2034

SEMINARIO DE TITULACION

26



Unidad Profesional Interdisciplinaria de Biotecnologia — IPN
Métodos estadisticos aplicados al control de proceso del estandarizado de un producto lacteo

DIAGRAMA DE PARETO

De acuerdo a lo anterior, se realiza una nueva obtencién de datos para realizar un
diagrama de Pareto para enfocar las causas que han suscitado dichas
desviaciones, ya que el volumen final debe ser 9000 L.

De lo cual se obtuvieron los siguientes datos:

Tabla 6. Incidencias en la desviacion del estandarizado

DEFECTOS EN LA ESTANDARIZACION

1113131 13131131 11311311
Alto volumen 11111 1131311 131111 45
11111 1131131131 1313111

Error de operacion 11111 11111 10

Fallo de agitador 11 2

Baja temperatura de

. . 11111 11111 1111 14
enfriamiento

Cantidad de
estabilizante incorrecta

Con los datos de incidencia obtenidos se realizan los siguientes calculos:

Tabla 7. Porcentajes y acumulado para diagrama de Pareto.

# DE EVENTOS % DESVIACION % ACUMULADO
ALTO VOLUMEN 45 63 63
BAJA TEMPERATURA DE ENFRIAMIENTO 14 19 82
ERROR DE OPERACION 10 14 96
FALLO DE AGITADOR 2 3 99
CANTIDAD INCORRECTA DE ESTABILIZANTE 1 1 100
TOTAL 72
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Gréfico 1. Pareto de Viscosidad.

De la grafica 1 podemos ver que el 80% de los eventos que causaron una
desviacidon son debidos a “alto volumen y baja temperatura de enfriamiento” lo que
sugiere gue estas sean las primeras variables a estudiar para mejorar el proceso.
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METODOLOGIA DE ANALISIS PARA VISCOSIDAD DE PRODUCTO
TERMINADO.

Objetivo del analisis:
Determinacion de la viscosidad del producto lacteo como producto terminado.
Equipo:
Viscosimetro Brookfield DV-E
Aguja # 7
Cronémetro
Determinacion de la viscosidad:
La muestra debe tener las siguientes caracteristicas:
- Tiempo de envasado no mayor a 10 minutos

- Temperatura de 18° C
No haber sido agitada

Montar la aguja # 7 en el equipo

Ajustar la velocidad de giro a 20 RPM

Ajustar el # de montada en pantalla de equipo

Introducir la aguja a la muestra hasta que se cubra perfectamente el disco
de la aguja y justo a la altura siguiente sefialada en la misma aguja.
Prender el viscosimetro y cronometrar dos minutos.

Terminado el tiempo apagar el motor del equipo y apuntar resultado.

PobdE

oo

Nota: La introduccion de la aguja se debe hacer cuidando no rozar las paredes del
vaso del producto o que esta toque el fondo del vaso ya la lectura se vera
afectada.
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9. RESULTADOS
Andlisis de media y rangos para datos de volumen.

De los datos presentados en la tabla 1 se forman 7 grupos de 8 corridas que
fueron ordenadas cronolégicamente para su estudio. Se trabajo con las medias
aritméticas de esos 7 grupos Yy los rangos fueron obtenidos de la diferencia entre
el mayor de los valores contra el menor de los valores de cada grupo.

El objetivo de este anadlisis es saber si el proceso tiene un comportamiento
centralizado o disperso, asi como entender si el control del proceso favorece
alcanzar los valores deseados en cuanto a volumen final.

En la tabla 8 se presentan las constantes utilizadas para el calculo de los limites
inferior y superior (LI y LS) de las graficas de medias y rangos “XR” y medias y
desviacion “XS”.

Tabla 8. Constantes adimensionales para calculo de Limites Inferior y Superior

A2 0.373 Al 1.061
D3 0.136 B3 0.185
D4 1.864 B4 1.815

En la tabla 9 se observan los limites obtenidos para las graficas de medias, rangos
y desviacion.

Tabla 9. Limites para Desviacion, Medias y Rangos

LS 9680.39

media  JLI 8973.29

LS 1766.805714

XR Rango LI 128.9085714
LS 9601.619339

Media LI 9052.059232

LS 470.0525893

XS Desviacion JLI 47.91169643

En la gréfica de medias (grafica 2) se puede observar que los puntos estan cerca
de la media calculada y no tienen una tendencia fija. La mejora que se puede
hacer es llevar ese control hacia el valor deseado de volumen final que es de 9000
L ya que actualmente es de 9300 L.
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Medias XR

9900
9700

= /—.\—
9300 - /”‘\/
9100 -

8900 T T T T T T

Valor

Muestra
— LI =——Medias — Mediade M — LS

Gréfica 2. Medias XR

En la grafica de rangos (grafica 3) se puede observar que los rangos no tienen una
estabilidad o una cercania a la media calculada de rangos. Los puntos mas bajos
son los que mas satisfactorios son ya que implican una estabilidad que tiende
hacia los valores de volumen deseados en el proceso. Actualmente hay un

promedio de casi 1000 litros.

Rangos XR
1590.00 -
5 1090.00 - /\ /
8 AN
> y \/
590.00 -
9000 T T T T T T
1 2 3 4 5 6 7
Muestra

LS LI Rangos —— Media de R

Grafica 3. Rangos XR

En la gréfica de medias (gréfica 4) que se obtiene con los datos de medias y
desviaciones se nota el mismo comportamiento que en la de medias y rangos.
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Media XS

9700 A

9500 A
9300 A /"\/
9100 A

8900 T T T T T T

Valor

Muestra
— LI =——Medias — Mediade M — LS

Gréfica 4. Media XS

De la grafica de desviaciones (gréafica 5) se puede confirmar lo que notamos en la
grafica de rangos ya que los valores tienden mas a estar desviados del valor
deseado. En este caso no se notan desviaciones muy altas ya que se trabajo con
el promedio de grupos de 8 corridas de datos y dentro de esos grupos hay datos
muy altos y muy bajos que en promedio dan un valor que no esta muy alejado de
los 9000 It. De la grafica de rangos (gréafica 3) se puede observar que los rangos
son muy grandes y el promedio de estos bloques de datos hace ver el proceso
mas controlado en la grafica de desviaciones.

Desviaciones

500.00
450.00 A

400.00 1

350.00 A /\

300.00 1

250.00 - //\

200.00 4

150.00 -

100.00 -
50.00 1

0-00 T T T T T T

Valor

Muestra

—— LI =—Desviaciones — Mediade S — LS

Grafica 5. Desviaciones
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10. ANALISIS DE RESULTADOS
Andlisis de media y rangos para datos de viscosidad.

De los datos presentados en la tabla 1 se forman 7 grupos de 8 corridas que
fueron ordenadas cronol6gicamente para su estudio. Se trabajo con las medias
aritméticas de esos 7 grupos Yy los rangos fueron obtenidos de la diferencia entre
el mayor de los valores contra el menor de los valores de cada grupo.

El objetivo de este anadlisis es saber si el proceso tiene un comportamiento
centralizado o disperso, asi como entender si el control del proceso favorece
alcanzar los valores deseados en cuanto a volumen final.

En la tabla 10 se presentan las constantes utilizadas para el célculo de los limites
inferior y superior (LI y LS) de las graficas de medias y rangos “XR”.

Tabla 10. Constantes adimensionales para célculo de Limites Inferior y Superior

A2 0.373 Al 1.061
D3 0.136 B3 0.185
D4 1.864 B4 1.815

En la tabla 11 se observan los limites obtenidos para las graficas de medias y
rangos.

Tabla 11. Medias y Rangos

LS 5229.81

media LI 2397.46

LS 7077.075429

XR Rango LI 516.3531429

En la grafica de medias (grafica 6) se puede observar 2 tendencias muy claras, la
primera es decreciente y desde el punto 5 es creciente. Un lote producido es
liberado cuando tiene un minimo de viscosidad de 2200 cp. En este caso no
tenemos puntos que estén fuera de especificacion. Las altas viscosidades reflejan
un proceso mal controlado ya que puede tener problemas de operacién o de
adicion de componentes.
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Medias XR

5300 A N
4800 A
4300 A /
3800 A
3300 A
2800 -
2300 . . . . . .

Valor

Muestra
— LI =——Medias — Mediade M — LS

Gréfica 6. Medias XR

De la gréafica de rangos (gréfica 7) se puede observar que los rangos son muy
grandes, el promedio de estos rangos es de 4000cp que es muy grande Ssi
consideramos que el minimo de viscosidad es de 2200cp. Esta grafica tiene un
comportamiento parecido a la grafica 6 aunque en el centro tiene una estabilidad
en los valores de 1500 a 2000 cp.

Rangos XR

7000.00 -
6000.00 -

5000.00 - /
4000.00 A
3000.00 -
2000.00 -

Valor

1000.00 -
0.00 T . . . . .
1 2 3 4 5 6 7
Muestra
LS LI Rangos —— Media de R

Grafico 7. Rangos XR
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11. CONCLUSIONES

Se determinan de forma concreta las causas por las cuales un producto lacteo
puede variar su viscosidad de un lote a otro aun cuando se emplea el mismo
diagrama de flujo, equipos, bombas, tiempos, temperaturas, etc.

Se han aplicado métodos estadisticos con datos reales de un proceso de
estandarizacion de un producto lacteo, de los cuales se han obtenidos los limites
de control.

Los limites de control encontrados fueron X, Y y Z.... determinados por métodos
estadisticos en la estandarizacion de un producto lacteo

Se da una propuesta para evitar a la desviacién, como accion correctiva inmediata
para un lote con las caracteristicas de volumen determinadas y que afecten su
comportamiento como producto terminado.

Las acciones correctivas que se le sugirieron a la planta fueron en el volumen del
producto

Del andlisis de las variables a controlar y con los métodos estadisticos elaborados
es posible notar que la variacion de viscosidad y volumenes es directamente
debida a la adicion de los componentes de la mezcla.

En este caso no es posible establecer un estricto control en la cantidad de grasa
que contienen los componentes que se agregan en mayor volumen pero si
podemos medir la cantidad de grasa que se adiciona por batch para adicionar con
ello las cantidades correspondientes a esa grasa. Se pretende cumplir con la
variable viscosidad.

Las acciones para un mejor control consisten en:

-Elaborar balance de materia del batch con cantidades ideales.

-Recopilar datos de volumenes de grasa mas frecuentes o hacer rangos.

-Elaborar tabla con cantidades de componentes correspondientes a cada rango o
volumen frecuente.

-Establecer limites de viscosidad.

-Evaluar la mejora con los métodos estadisticos ya utilizados.

12. Propuesta.
La presente propuesta se realiza basandose en la normativa oficial mexicana,
pues esta es contundente en cuanto el contenido de grasa en los productos

lacteos, haciendo entonces este parametro el mas importante a cumplir en cuanto
a la liberacién del proceso y envasado de estos productos.
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Dado que no es factible realizar re ingenieria del proceso, se considera el error en
la estandarizacion como un hecho, es decir, un error presente en todas las
corridas de estandarizacion, por minimo que este pueda resultar, causando una
disminucion o aumento, este Ultimo imposible de corregir por tiempos
programados de proceso, en la concentracion de los estabilizantes necesario en
cada batch. Asi entonces, se realizan tablas de correlacion del aumento del
volumen de mezcla y el aumento en kilogramos de estabilizantes necesario para
conservar la concentracion de estos ultimos de acuerdo a formulacion original.

La siguiente tabla muestra las cantidades de volumen que pueden excederse

entre la preparacion de un batch sencillo y uno doble en litros, para entenderlo
mejor, un batch esta comprendido en los 4411 litros y un doble en 8822 litros.
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Tabla 12 .-Volumen excedido y su cantidad de estabilizante requerido para conservar la concentracion de formula

original
ESTABILIZANTE A ESTABILIZANTE B VOLUMEN
(Kg) (Kg) (Lts)

0.889 0.711 98.04
1.778 1.422 196.08
2.667 2.133 294.12
3.556 2.844 392.16
4.445 3.555 490.20
5.334 4.266 588.24
6.223 4.977 686.27
7.112 5.688 784.31
8.001 6.399 882.35
8.89 7.11 980.39
9.779 7.821 1078.43
10.668 8.532 1176.47
11.557 9.243 127451
12.446 9.954 1372.55
13.335 10.665 1470.59
14.224 11.376 1568.63
15.113 12.087 1666.67
16.002 12.798 1764.71
16.891 13.509 1862.75
17.78 14.22 1960.78
18.669 14.931 2058.82
19.558 15.642 2156.86
20.447 16.353 2254.90
21.336 17.064 2352.94
22.225 17.775 2450.98
23.114 18.486 2549.02
24.003 19.197 2647.06
24.892 19.908 2745.10
25.781 20.619 2843.14
26.67 21.33 2941.18
27.559 22.041 3039.22
28.448 22.752 3137.25
29.337 23.463 3235.29
30.226 24.174 3333.33
31.115 24.885 3431.37
32.004 25.596 3529.41
32.893 26.307 3627.45
33.782 27.018 3725.49
34.671 27.729 3823.53
35.56 28.44 3921.57
36.449 29.151 4019.61
37.338 29.862 4117.65
38.227 30.573 4215.69
39.116 31.284 4313.73
40.005 31.995 4411.76
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Figura 8.- Gréfica de correlacién entre la cantidad de volumen mezcla excedido y estabilizante A necesario para conservar
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14. ANEXOS

FORMATO 1

FECHA:

INSPECCION ESTANDARIZADO Y ADICION DE INGREDIENTES

PASE DE MATERIA PRIMA E’(‘?UTF:’S LAVADO
Crema/ Leche | Sale del silo: |Entraal tanque] ~ Volumen % Grasa Densidad Acidez Producto L iNEA ' si | no
ADICION DE INGREDIENTES | FISICOQUIMICOS DE ESTANDARIZADO % error # gjustes
Ingrediente Lote Cantidad Agregado % Grasa Densidad | Volmune final |
INSPECCION VISUAL
Observaciones:
PASTEURIZACION | EBUT;S LAVADO
Pasteurizador | Temperatura | Enfiramiento Presion Tiempo proceso] EnvioaTQ: | ** Anexos L iNEA ' si no
ACIDIFICACION
No de tanque [Vol. real en TQ TQ del &cido | Vol. 4. Agregado| ~ Acidez final % Grasa
ENVASADO |
# de Produccion]  Méquina Piezas Hora inicio Hora final Acidez final % Grasa Viscosidad
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Instrucciones de llenado:

Pase de materia prima: En esta parte se anotardn los datos de leche
descremada o leche con alto contenido de grasa, provenientes de silos de
almacenamiento.

Como anexo sobre su parte derecha seran palomeados o tachados los
espacios si los equipos, lineas y/o tanques que fueron empleados para esta
operacion del proceso.

Adicion de ingredientes: Serdn numerados y ordenados de forma
descendiente los ingredientes empleados, el lote que los identifica, la cantidad
y alguna adicion extra de los mismos.

Fisicoguimicos de estandarizado: Espacio destinado a los resultados de los
analisis fisicoquimicos de la mezcla estandarizada.

% error y # de ajustes: EIl primer dato se obtiene con entre el dato real y el
ideal de un batch; el segundo es el nimero de veces que fue adicionada
materia prima para estandarizar el contenido de grasa en la mezcla.

Inspeccion visual (observaciones): Seran anotadas aquellas actividades en
las cuales se perciba alguna diferencia a la forma habitual de la operacion,
como ejemplo, adicion de ingredientes por entrada hombre de tanque y no por
tolva de adicion de ingredientes, etc. O bien el buen o mal funcionamiento de
equipos, tanques, agitadores de tanques, bombas, etc.

Pasteurizacion: Datos del proceso térmico que son registrados en ordenador
de control de proceso.

Como anexo sobre su parte derecha seran palomeados o tachados los
espacios si los equipos, lineas y/o tanques que fueron empleados para esta
operacion del proceso.

Acidificacion: Seran anotados los datos del proceso de acidificacion, el
namero de tanque en el cual se encuentra el producto, etc.

Envasado: Cada batch (lote) es identificado en registros de proceso y
corresponden a un namero de produccidén y esta sera envasada en una o
varias maquinas, ademas, seran incluidos los datos fisicoquimicos de
liberacion del Producto Terminado. Entre ellos la Viscosidad.
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Anexo 2. Constantes para gréfica de control

Tamafio de la muestra. Constantes adimensionales.
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