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VII

La implementacidn e instauracion de medidas de
Aseguramiento de 1a calidad en 1la Pasterizadera LOS
ALMENDROS nos llevo a realizar diferentes diagnésticos v a
determinar los diferentes Puntos Criticos de Control en
cada una de las etapas y a determinar algunas medidas de

control,

Dentro de los diagndsticos se realizaron medida Higienico-
sanitarias como: Medidas administrativas, de produccién,
empague, basuras, operarics, andlisis de laboratorio,
seguridad  industrial, servicios  comunitarios y de

produccidn.

Dichas medidas se realizaron en un lapsc de 2 meses y un

mes respectivamente.
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Los puntos criticos fueron determinados en 3 puntos claves
del proceso, como son: Recoleccidn, tratamiento de leche v

confecciocnamiento de leche pasterizada.

Notandose el poco interés de las directivas ante la puesta
en marcha del sistema nes vimos en ia necesidad de
instaurar medida correctivas para prevenir los Puntos
criticos de control, realizando Unicamente un estudio
preliminar; notdndose cambics vya en los  analisis

microbiolégicos bajando su porcentaje de UFC,




1, INTRCDUCCION AL TEMA DE ESTUDIO

1.1. JUSTIFICACION

En la industria de los 903, en especial la allmentaria se
empisza a ver la necesidad de competir no sole en
cantidad (gue hoy gqueda en un segundo plano} si no en
calidad de producto obtenido y ofrecido al consumidor; en
especial en momentos en gque se complte no solo son
empresas nacionales sino también multinacicnales, en
nuest.ro caso e3 un marco comoe el del proceso de apertura
econémica, cuidando aspectos tan i1mportantes como 1la

preservacién del medio ambiente.

La calidad de un producto no sclo se mide por la manera o
cantidad como se presenta al consumidor, sino por las
condiciones bajo las cuales fue producido desde la
consecuclién de la materia prima, hasta la obtencidn del

producto, pasandc por los demds pasos de ia linea de
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produccién inveolucrando a las personas gue realizan las

operaciones de transformacion. Siguiendo con esta idea el
uso de un méhtode de conkrol de calidad como el andlisis
de riesges y puntos criticos de control (HACCP) nos
permitiria garantizar las condiciones optimas con las
cuales sale el preducte de la linea con destino a los
puntos de comercializacidn (aspectos gue también deben

estar bajo el control de calidad).

En el casc de la pasterizadora Los Alnendros, empresa
creada a nivel regional (Zona de Lérida, Tolima) es
necesaria la concientizacidédn de gque 5610 con la calidad
se puede competir y provocar 1 mejoramienteo de la
productividad de la planta y por consiguiente a mediano
plazo, conseguir el crecimiento y proyeccién de la

empresa a nivel nacional.

El objetive de este estudio es el de lograr gque la
calidad del producto se mantenga y gue pueda aumentar en
forma notable; que la calidad se wvea en cada uno de 105
pasos que rodean el proceso, posiblementz desde el
tratamiento en el recibc hasta el empaque del prodpgtg,

el aseo y/o aspectos de las instalacionas y trapsporie
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mismo. El infundir el concepto de calidad al mas alto

nivel facilitard las expectativaz de diversificacién vy
creacidn de nuevog pProcesos a4 la vez que sirva ejemplo en
la regidén sobre el manejo de este Lema en especial en el
Canpo de la manipulacioén, transformacidn vy
comercializacidvn de productos alimenticiocs. Con la
inplementacién del sistema HACCP a la linesa de produccidn
de la empresa lo gue se desea es revisar el procesa para
poder anticipar 1os riesgos v poderles prevenir,
logrando azi un aseguramiento de la calidad del alimento
o de la linea de produccidn, aungue, no sclamente es el
procese lo gue se debe tener en cuenta sin también la
materia prima, ambienta y la gente en una cadena gue
inicia desde la recoleccidédn de la materia prima hasta la
obtencién del producto finail.

F1 HACCP es una herramienta de administracidén disponible
para el fabricante para produclr producto seguros dentro
de unas especificaciones acordadas, presenta algunas
ventajas Como san: es sistemdtico, flexible, V4

asimilable,

£l sistema no tiene una finica forma de aplicacién,
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La filosofia del Sistema de Andlisis de Riesgos y Puntos

Criticos de Control (HACCP) se resume en cuatro
principios fundamentales, los cuales se llevan a cabo en

el presente proyecto, como son:

1. Analizar cuidadosamente peligros y riesgos propios del
procese {microbiolégicos, fisicos, quinmicos y

aconémicos) .

2. Identificar la forma de minimizar lo3 riesgos vy
peligros en los llamados Puntos Criticos de Control (PCO)
que son aspectos del proceso en los cuales la pérdida de
control implica con gran riesgo la presentacidn de un
defecto critico, ademds estos PFCC son 30lo alguncs
conponentes del proceso y no teodas la variables de cada

etapa.

3. Establecer mecanismos de medicién y reaccién gque

garanlticen el control en los puntes griticos.

4. Utilizar 1la informacidén proveniente del control en
puntos c¢riticos para dos  fines  primordiales; a}

Garantizar al consumidor la calidad de la produccién. b)
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Fstablecer planes de mejoramiente de la calidad vy

optimizacién del proceso a nivel interno.

1.2, DEFINICIONES

SISTEMA POSTCOSECHA conjunto de caracteristicas de
materias primas y de operaciones de manejc, Lransformacioén,
procesamiento, empagque, distribucidn, transporte,
conservaclén, mercadec y <Consumo propios de cada producto

alimenticio.

PELIGRO: Cualquier fenémene fisice, quimico o bioldgico que
pueda causar un riesge sanitaric inaceptable para el

consumidor.

RIFSGO: Un estimativo de la probabilidad de ocurrencia de

un peligro.

CATEGORTA DE RIESGO: Cada una de las seis categorias de

prierizacién de riesgos basada en peligros alimenticlos.

RIESGO SIGNIFICATIVO: Riesgo de alta propabilidad de

ocurrencia de un peligro para la salud.




INGREDIENTE SENSIBLE: Un ingrediente histéricamente

asociado con peligros microbiolégicos reconocidos.

DEFECTO CRITICO: Un defecto gque puede traducirse en

peligros sanitarios para el consumidor.

PUNTO CONTROL : Cualguier punto en un sistema de produccién
de alimentos donde la ausencia de contrel no implique la

posibilidad de presentarse un riesgo sanitaric inaceptable.

PUNTCS CRITICO DR CONTROL  (PCC): Cualguier punto o
procedimiento en un 3zistema postcosecha especifico en el
cual de la pérdida de control puede traducirse en un riesgo

sanitaric inaceptable.

LIMITES CRITICOS: Uno o m&s rangos de telerancia que deben
mantenerse para asegurar que un PCC efectivamente controla

un peligro micropbiolégico.

DESVIACION: Falla en la satisfaccién de un limite critico

en un PCC.
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MONITORFEO: Una secuencia planeada de observaciones Y

mediciches de limites criticos diseflada para producir un
registro fiel, que tiene por objeto asegurarse de mantener

la operacién dentro de los limites criticos.

MONITOREO CONTINUO: Registro ininterrumpido de datos, como

en termoregistrador.

CHEQUED PUNTUAL: Andlisis suplementario efectuado en forma

aleatoria.

VERIFICACION: Métodos, procedimientos y andlisis utilizados
para determinar si el sistema BACCP esta funcionande de

acuerde con el plan HARCCP.

STSTEMA HACCP: EL resultadc de la implementacién de los

principio HACCP.

PLAN HACCP: FEl1 documento escrito que delinea los
procedimientos formales gue deben segquirse en concordancia

con los principio generales HACCP.®

! ROMERQ Jairo, AFLICACION DEI, SISTEMA BACCF. Sociedad de Ciencia y
Tecnologia de alimentos. 1894




1.3. IMPLEMENTACION DEL HACCP EN LA INDUSTRTA ALIMENTICIA

La introduccién de un amplin rango de ingredientes, nuevas
técnicas de procesamiente y nuevos materialss de empague
han proporcionado un grupo de desafios para  los
procesadores de alimentos. Leos casos de enfermedades
recientemente publicadsc causados por los alimentos y de
contaminacién  quimica de  alimentcs, les  han  hecho
sobresalir por la cuestidén de la seguridad, llevando a
acciones por parte de la industria y las leyes en busca de
controlar estos riesgos potenciales. “La mayoria de las
entidades oficiales de industria y las entidades
requladoras estén de acuerdo en gque la manera mas efectiva
y econémica de combatir los problemas de seqguridad
alimenticia es por medic del uso del sistema preventivo de
ANALISIS DE RIESGOS Y DE PUNTO crRITICOS DE CONTROL”. los
métodos usados por la industria en busca de controlar la
seguridad alimenticia han incluido la eduycacidén vy
entrenamiento, inspecciones e investigaciones vy pruebas y
exdmenes. La mayoria de los programas de seguridad/calidad
emplean una combinacién de estos métodos. Sin embargo,

estos métodos tradicionales son usados principalmente para
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propésitos de monitoreo Yy no enfatizan en la segquridad

alimenticia.?

Las regulaciones también han side usadas para controlar la
seguridad alimenticia y la salud. Varias agencias estan
encargadas de las responsabilidades de seguridad
alimenticia en los Estades  Unidos, incluyende la
administracién de dreogas y alimentos, el departamentc de
Agricultura de USA, el Departamentc de Defensa, el servicio
nacional de pesca marina, el servicio de salud publica de
USA y el centro de investigaciones y desarrollic de 1la
Armada, FEn wvarias instancias, han habide programas de
cooperacién entre las agencias federales, estatales vy
iocales. Otras naciones tiene también sus propias
requlaciones y requerimientos. El programa de normas
alimenticias de la junta FAOTWHO, implementado por la
comisién del codigo alimentario y la comisidén internacional
en especificaciones microbiclbgicas para alimentos (ICMSF)
son los dos grupos que han tenide la mayor influencia en

los item relacionados a la seguridad alimenticia.

1.4. APLICACION DEL HACCP

2 RITEVENSON, K.E., IMPLEMENTING HACCP IN THE FOCL INDUSTRY, Rev.
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El uso mas eficiente del HACCP es comenzar por aplicar sus
principios durante las etapas de desarrollc del productc y
del proceso. De esta forma, la seguridad puede ser lograda
en el producto y en el proceso. No obstante, si un sistema
HACCP es aplicado de esta manera o a producto existente, el
método es esencialimente el mismc. El siguiente es un
ejemplc de los toépico que deben ser considerados y las
etapas usadas en la aplicacion de los principios del HACCP

a los alimentos.

1~ Descripcién del producte y del uso proyectado. los
topicos en los cuales debe ser dirigido incluyen las
caracteristicas del producte que podrian afectar el
desarrollo microbiano, la vida media esperada, el tipo de
empaque  usado. Los sistemas de  almacenamiento y
distribucién, los procedimientos de preparacién o coccidén y

el consumidor.

2- Preparacién de los diagramas de flujo. Este indicaria

donde entran los ingredientes al flujo, los pasos de

Food Tecnology.
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manufactura y  fabricacién, empague, almacenamiento,

distribucidén, punto de ventas v manejo del consumidor.

3-Andlisis de riesgos y peligros®. Bs 1la designacién
corriente de la actividad investigativa que intenta
desglosar - a través del examen de materias primas,
procesos, practicas, perscnai, productos. equipes vy
locales~ ya Sea en presencia actual ¢ la posibilidad de

ocurrencia (o presencia) de:

* Alimentos potencialmente riesgosos: los gue
probablemente contienen grandes cantidades peligrosas de

microorganismos patédgenos tolerados por los alimentos o

austancias venenosas, © los gue por naturaleza, {por
ejemple, composicitn de aminodcidos, pH, actividad
econémica) soportan el desarrollo y la consecuente

mazitiplicacién de microorganismos patégenos tolerados por

los alimentos gue por casualidad estdn presentes.

* Organismos patdgenos tolerados por 103 alimentos: o
sustancias venenosas en alimentos ya sea en su arribo o en

cualguier tiempo luego de su  arribo durante ;<el

3 BRYAN, Prank, HAZARD ANALISYS OF POOD SERVICE OPFERATICHNS.
)

N Bl

\_,___._//I




12
almacenamiento, manejo y procedimiento en el servicio de

alimentos.

* Practicas de empleo gque puedan guiar o fracasar en
impedir, 1la transferencia de microorganismos patdgenos

tolerados por 105 alimentos o de sustancia venenosas.

* Combinacién tiempo-~temperatura; gue puedan:

1. Permitir la supervivencia de cualquier microorganismo
patégeno tolerado por les alimentos gque estuvieran en un

alimento antes de su procesamiento.

2. Fallar en desintoxicar sustancias venenosas, ya 3ean las
creadas por 1os microorganismes Jue colonizan un alimento,
las gque estdn naturalmente en un alimento o las que han
hallado su ruta en un alimento durante el tréansito,

almacenamiente o manejo.

3. Fomentar la multiplicacién ya sea de organismes
patégenos sobrevivientes o los gue alcanzan el alimento

luego de su procesamiento térmico o durante los periodos a
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temperatura del cuatro, manejoc en calor ¢ almacenamiento

frioc de un alimento.

4, Fallar en destbuir una proporcidén de microorganismos
patégenos  tolerados por los  alimentos  durante el
recalentamiento.

* Procedimientos que puedan contaminar alimentos
potencialmente riesgoscs luego de gque el procesamiento
térmico haya sido completado.

* Condiciones ambientales que puedan:

A, Permitir el mantenimiento y  transferencia de
microorganismos patédgenos tolerados por los alimentos en

contactoe con superficies.

B. Permitir el mantenimiento y transferencia de sustancias
venenosas ¢ de wmicroorganismos patdgenos por los alimentos

al alimenteo por el aire, el agua o por vectores.

Un anilisis de riesgos, por consiguiente estima los riesgos
de produccién , procesamiento, o preparacién de alimentos
evaluados todos los riesgos posibles y su probabilidad de

ocurrencia (Peterson y Gunnerson, 1.974). Definiciones vy
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aproximaciones posteriores de andlisis de riesgos han sido

hechos por el comité en salmonella (1.969), el panel de la
conferencia nacional en proteccidén de alimentos (1.971), el
Pillsbury Co. {1.973); Bauman (1.974), Bryan
(1.974;1.979:1.9280), Ito (1.974), Kuffman (1.974), Bobeng y

David (1.977) y Avens {1.98Q).

51 algunos riesgos son identificados, ya sea por medio de
observaciones o pruebas, medidas preventivas ¢ de control
deben ser elegidas de medidas conocidas o trazadas y luego
implementadas a la eliminacién de riesgos evitable o
colocar limites aceptable para aguellos riesgoes gue no 30N
posibles de eliminar. Los punto criticos de Control deben
ser establecidos para agquelias fases de la operacién en
donde la carencia de contrel puede causar un riesgo de

salud pdblica.

Evidencia de implementacién de estas medidas y su
mantenimiento deben ser observados durante €1 monitorec

subsecuente de andlisis de riesgoes.

Las circunstancias pueden necesitar interés scobre riesgos,

de (1) accidentes gque pueden causar trauma (2] quejas de
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compradores o de vendedores causados por alimentos

estropeados deterioro de la calidad, etc., y (3) ofensas a
personas debido a alimentos que son manejados, preparados,
o de otra manera tratado en forma de que son repulsivos
debido a sus estédndares antiestéticos. No obstante la razén
primaria para llevar acabo an&lisis de riesgos de
operaciones de servicios de alimentos es prevenir
enfermedades agudas, desordenes nutricionales ¥

enfermedades crénicas.

1.5. LA RECESIDAD DE FLEXTBILIDAD EN EI. HACCP

Ya que 1los agentes que afectan los riesgos a la salud
humana son variables, los sistemas de analisis de riesgos vy

de puntos criticos de control deben ser flexibles.

Bryan (1.989) establecié que primero y posiblemente lo mas
importante, que el HACCP no es un tipo de inspeccién. La
inspeccién de punto criticos de control puede ser un
aspecto del HACCP mientras gque es aplicade en algunos
segmentos de la industria alimenticia, "pero el termino
inspeccidén HACCF crea confusidén y debe ser omitido de

usar". sin  embargo, las inspecciocnes, vizuales o
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analiticas, juegan un papel invariable en la garantizacién

de la seguridad de los alimentos y probablemente

permaneceran por afios.

El HACCP es un concepto valioso, si se aplica correctamente
Yy ofrece un medic para reducir riesgos al consumidor. No
obstante, la buena voluntad de ajustar el HACCP mientras
nuevos conocimientos acerca de los patégencs propios de las

alimentos , es de primordial importancia.

El reconocimiento de estos "nuevamente emergen” patégenos
que han requerido del desarrollc de nuevos métodos de
controcl y prevencién. Y la complejidad de la industria

alimenticia de hoy dicta la necesidad de la flexibilidad.

Ocurrencias reconocidas de enfermedades causadas por
alimentos y la caracteriracién de nuevos agentes causantes
de infecciones durante la pasada década han incrementado
grandemente el esfuerzo de investigaciones y las nuevas
preguntas que se han planteado son el punto focal para la
necesidad de la flexibilidad del HACCP. Las investigaciones
han demostrade claramente que los micreoorganismos son

altamente wvariables, se adaptan constantemente a 1las
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presiones hechas por el hombre y viajan mis de lo que se

creia previamente,

El HACCP es indudablemente un conceptc de importancia en el
aseguramiento de la calidad y la sequridad del alimento.
obliga al productor y al regulador de alimentos a
estratificar riesgos vy peligros, focos en donde ellos
pcngan una amenaza al alimento, v a desarrollar medios para
controlarios. No obstante, el HACCP no puede permanecer
golo como se establecié por expertos HACCP, la inspeccién o
verificacién anaiitica es también parte de un sistema

integrade de aseguramiento de la calidad’.
1.6. OBJETIVO GENERAL

Diagnosticar e introducir bases para instaurar mecanismos
de aseguramiento de calidad gque bajo el método de
ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (HACCP)
permitan prevenir la aparicidén de problemas, peligros
y/o riegos potenciales gque afectan la calidad de la

materia prima desde su entrada a la planta hasta su

* ARCHER, DBouglas I.. THE NEED FOR FLEXIBITLITY HACCP. FOOD TECNOLOGY.
Vol 44, No 5 (Mayo 1890}, 179p
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salida como preducto final. Con el fin de que estos

tltimos sean altamente competitivos en el mercade y asi
mismo adgquiera una identidad propia de calidad del

producto que ofrece al consumidor.

De igual forma crear una conciencia al empresaric de gue
a mayor calidad del producto © servicios en cuanto a
materia prima, planta, operarios, transporte e
instalacién misma unificada, proveerdn de mejores
posibilidades de crecimiento y expansién a nivel regicnal

y estatal.

1.7. OBJETIVOZ EapEciricos

1- Realizar un diagndéstico de los diferentes pasos en el

proceso de pasterizacién de la leche en dicha empresa.

2- Identificacién, determinacién y andlisis de los
diferentes puntos del proceso en donde se presentan

peligros y riesgos de contaminacién y/o dafios.

3- Diseflar y evaluar actividades tendientes a reducir o

neutralizar tales peligros y riesgas.
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4- Monitorizacién Microbiolégica de los parametros de

calidad del producto finail.




2. DIAGROSTICO DE LA PLANTA, RESULTADOS Y DISCUSION

2.1. PROCEDIMIENTO PARA ANALYSIZ DY RIXSGOS

Un andlisis de riesgos consiste de un examen de las
operaciones en un establecimiento de servicio alimenticico

para’:

1. identificar potencialmente los alimentos riesgosos y los
ingredientes sensibles que contengan sustancia venenosas,
patfégenos © un alto numerc de bacterias y/o gque puedan

soportar el desarrollo microbiano.

2. hallar fuentes y purnttos eapecificos de contaminacién

observando cada paso de la operacién,

S ROMERO Jairo, APLICACICNES DEI SISTEMA HACCE.
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temperaturas y clases

Desodorizacidén Leche muy descremada o|Mal manejo del | Educacién al operario,
descremado no descremada operario, por falta de]conocimiento de equipos, anilisis
conocimlianto de lalde leches antes vy después de
calidad inicizl de lajdescremar.
leche {grasaj.
Dafio en equipeos.

Homogenizacién Separacidn de la crema ¥ |No destrueccidn de |Cartas de contrel tiempo-
1z leche an proeducto)glébulos grasog por| temperatura y evitar cone¥iones
final. falta de tiempo. extras gue mezclen la leche.

Mal funcionamiente de
la valvula del
homogeni zador.

Pasterizacién Fresencia de |Mal manejo de{Regisatres diarios de tiempo ¥
microorganismos temperaturas y tiempos| temperatura.
coliformes y cotros. ¥ formacién de piedra{Rewviaién del pasterizador al

de leche.

detectar contaminacidn.

Enfriamiente a 4°C

Recontaminacién

microbiana Stafilococcus

vy Coliformes.

Poco enfriamiente.

Control de temperaturas en bancos
de hielo,

recuentos microbianos.

revisién de eguipos ¥y

Acidificaciédn de la
leche.

Empague Recontaminacién por Manipuladores y rollos|Programa de higiene 0's
coliformes. de polietileno de bajaldesinfeccidn de los empacadores,
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Roturas. calidad. contrel micrebiolégico de
Fallas én las|personal {manas y ufias), control
selladoras. microbiclégice de rolles ¥

revigibn microbiclégica.

Almacenamientc

Férdida de
vida atil.

tiempo

de

Cuartos frios

encima de 1Q°C.

por

Control de temperatura con
termémetrog sxternoe e internos y

desinfeccidn del cuarte frio.




3. CONCLUSIORES

Se sentaron las bases para introducir y reducir un programa
de diagndstico, seguimiento y ajuste de control en las

iineas de produccidén de la planta.

Es necesario contar con el apoyo total por parte de la
empresa, para lograr continuar con el proyecto hasta la
implementacién, monitorizacién y wverificacién del sistema
en cualquier linea que se pretenda trabajar en la planta

“Los Almendros”.

Los Puntos criticeos determinados  fueron: Tanque de
refrigeracién, carrotanque de transporte de leche, tanque
de almacenamiento, llenado del tanque de balance constante,
intercambiador de placas, tangque de almacenamiento de leche

pasteurizada y en las madquinas de empague; estos puntos




criticos se localizaron en: el centro de recoleccién,
centro de recibo de leche en planta, linea de tratamiento

de leches y en el confeccionamiento de leche pasterizada.

Se logré reducir el recuento microbiano al cambiar
sustancialmente los factores de riesgo y peligros asociados
a los puntos criticos establecidos presentados en el cuadro

de reporte de peligros, riesgos y medidas preventivas.

Los riesqgos fueron categorizados en el nivel de bajo riesgo
{ITI) el cual nos permitiria continuar con la produccién
corrigiendo problemas;_pero al no contar con el apoyoc total
por parte de las directivas de la empresa para lograr
continuidad del  proyecto  hasta la implementacidn,
monitorizacién y verificacién del sistema en cualquier

linea que se presente a trabajar en la planta “LOS

ALMENDROS” .




4. RECOMERDACIONES

Se recomienda:

Hacer una asistencia técnica peridédica a los hatoes, para

mejorar y estandarizar la calidad de la materia prima.

Realiza un programa de asec y desinfeccidn de equipos y de
planta fisica diarios previa calificacién de los

desinfectantes.

Poner en funcionamiento el cuarto frioc que se encuentra en
el 4rea de gquesos para asi evitar la acumulacién de

producto terminado en el cuarto grande.

No permitir el acceso a la planta de personas que no posean

la dotacitn adecuada, para evitar riesgos de contaminacién.
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Realizar estadisticas mensuales de andlisis microbiolégicas

y analizar las causas de las variaciones por encima de los

limites critices.

Realizar andlisis de laboratoric a cada operario por 1lo

menos dos (2} veces al afio,

Fomentar cursos de manipulacién de alimentos por lo menos

dos (2) wveces al afio.

Realiza andlisis microbioldgicos ambientales a los cuartos

frios y a las diferentes &reas o secciones.

Campbiar los cepillos en el lavador de cantinas cuando sea
necesario, hacer los lavado con vapor y/o desinfectante
para evitar dque queden residuos de grasa en dichas

cantinas.

Entregar la dotacidén completa a cada operario.

Realizar la adecuacién de las tLrampas ce grasa ¥y

alcantarillas para evitar los malos olores y los focos de
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contaminacién para con el interior de la misma planta y

para con el medio ambiente.

Ajustar los andlisis microbiolédgicos a los procedimientos y

formas de reporte que ordena el ministerio.

Dentro del plan de expansién de mercadeo de la empresa se
va la necesidad de crear el Departaments da aseguramiento
de la calidad para lo cual se dejé una puerta abierta para
la universidad para la planeacién y ejecucién de otros

proyectos de investigacidn.

Dentro de los analisis microbiolégicos planeados para la
complementacién del trabajo estdn: Analisis de ambiente,

Materia prima, y Desinfectantes.
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ANEXO 1

HISTORIA DEL HACCP

El objetivo de un programa de HACCP es evitar les problemas

asociados con riesgos en el suministro de alimentos.

El sistema HACCP fue formalizado come parte del trabajo que
la Pillibury ¢Co estaba haciendo en un programa para
desarrollar alimentces para el programa espacial. El sistema
HACCP fue primerc presentado en la Conferencia Nacional de

Protecciédn de Alimentos de 1.%71 (HEW, 1.972).

Hubo un interés considerable en este nuevo método para la
seguridad alimenticia y fue usado como base para la
requlacién que fueron promulgadas para los alimentos 4cidos
y de baja acidez. En adicién la FDA inicidé el uso del
método HACCP en sus actividades investigativas. Luegoe del

flujo inicial de actividad, el interés en el concepto
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HACCP disminuyé excepto para la aplicacién en unas pocas

empresas grandes en USA. En 1.980 la FDA, el NMSF, USDA vy
el centrc R&D de la Armada de USA le solicitarcn el NAS/NRC
la convivencia de un subcomité para formular principio
generales para la ampliaclidén de criterios microbiolégicos
para alimentos. En su reporte (NAS/NRC,1.985), el subcomité
recomendd el uso HACCP el reporte fue recibido con una
respuesta favorable de la industria, pero tres 4reas

encontraron alqunas respuestas desfavorables:

1- El subcomité sugirid que una regulacidén nueva deberia
ser requerida si el HACCP iba a ser ampliamente como un
esbozo de la regulacidén ne fue propuesto, las industrias
representativas estaban interesadas en que la regulacién
fuera muy restrictiva. Algunas industrias y ascciaciones de
comercio estan sugiriende el usc voluntario del HACCP en la
industria alimenticia una vez de un cambio drastico en las

regulaciones corriente.

2- Varios grupos industriales mostraron opesicién en la
parte del reporte que parecia aprobar el accesc de la
agencia regulatoria a una variedad de registros de la

industria, rcreemos gque este interés debe ser olvidado
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permitiendo el acceso s0lo a 1os registros asociados con la

seguridad alimenticia, preservande la confidencialidad de
los registros dia a dia relacionados a la calidad del

producta.

3- Hube escepticismo en el interés de si individuos
apropiados deberidn ser apuntados en la "Comi=ién ad hoc"

recomendade en el reporte.

Esta tltima Area de interés parece ser tenida en cuenta por
los miembros corrientes del grupo formalmente conocidas
COmO el comité Nacional Consultor en Criterios
Microbioldgices para alimentos (NACMCE) que fue formado
como resultade de las recomendacicones del reporte la
asociacidén Nacional de Productores de alimentos (NEPA)
convocd a un grupc de microbibélogos expertos en alimentos
de la industria para revisar y proporcionar recomendaciones
concernientes al reporte. Este grupo, el comité de
microbiologia vy seguridad alimenticia {(antiguamente el
comité de quias microbiolégicas) aprobé los principios
generales en el reporte., El1 comité también recomendd el

desarrollo de un curso similar al de las escuelas mejores
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de control de procesos para educar el perscnal en como

implementar los sistemas HACCP, y donde es necesario, en
criterios microbioldgicos. Desde 1.986 el Instituto de
procesadores de alimentos ha llevade ha cabo el curso
"Establecimiento de Programas de Andlisis de Riesgos y de
Puntos Criticos de Control”™ (HACCP). Para ser més efectivo
los programas HACCP deben ser relacionades c¢on puntos
diferentes a la seguridad alimenticia vy no deben

incorpeorarse a programas QA/QC normalies de una compafiia.

El mismo método preventive puede ser usado por calidad y

para of{ros punto inseguros pero estos programas no deben

llamarse HACCE!,

Bl NACMCF forma un gqrupo para desarroliar las
recomendaciones relaciconadas a HACCP . Este grupo ha
definido que el HACCP solo se enfoca en punto de seguridad,
prepare una descripcitn de los principios del sistema HACCP
gue incluye giete etapas en vez de tres, (NACMCF, 1.988); y
recomendd que paneles de interagencias federales y
regionales sean establecidos para ayudar a revisar y a

certificar los programas HACCP en la industria.
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HACCP: CONCEPTO, DESARROLLO Y APLICACION. QUE ES UN SISTEMA
DE ANALISIS DE RIESGOS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL Y COMD

FUNCTCMA

La industria alimenticia ha experimentade muchos cambios en
los pasados 20 afios, incluyendo la introduccién de
operaciones altamente automatizadas y de alta velocidad e
innovaciones en empaque, formulacién y distribucién. En
algunas instancias, los encormes volimenes de producto son
despachados casi siempre, inmediatamente después de la
produccién a los centros de distribucidén o almacenes de
cadena, y los productos pueden estar en los estantes vy
comprados por los consumidores en un muy corto tiempo luego
de la produccién. Debide a la rdpida transferencia, el
desarrollo y logro de materias primas y la elaboracién y
distribucién de estos productos deben ser controlados
suficientemente para que la seguridad del alimento sea

alcanzada.

Otros factores han llevado a estrechar la regidn entre

alimentos seguros e insegurcs. Cambios han estado teniendo
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lugar en 1la produccidén de preductos alimenticios para

incrementar la vida media. Los tiempos y las temperaturas
de coccidén son muchos mas estrechos ahora gque antes.
Microorganismos que previamente no eran considerados una
amenaza, por alguna razén u olra, ahora se wvuelven
prevalentes y muchos paises han tenide también un influjo
grande de gente de todas las ©partes del mundo,
particularmente de Asia y bien pueden estar introduciendo

huevos tipos de patdgenos que no habiamos enfrentado antes.
EL CONCEPTC HACCP DESARROLLADG

Por todas estas razones, la seguridad alimenticia debe
iniciarse durante el disefic del producto. Para hacer un
logro adecuado de  seguridad, 23 necesario entender
completamente lo critico del proceso, 1los ingredientes y
todos los otros componentes que complementan el producto.
Esto debe 3er hecho para predecir los tipos de controles
(ue serdn necesarios para gque todo 1o que salga de la
puerta de la planta sea sequro, El SISTEMA que lcgra estos
4xitos es el ANALISIS DE RIESGOS Y PUNTOS CRITICOS DR

CONTROI. HACCP desarrollado peor la PILLESBURY Co. El
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principal foco de la Pillsbury en seguridad alimenticia

salié debido a los problemas gque encontramos cuando se nos
solicito disefilar y preoducir les primeros alimentos para
ser usados en el espacio. Se empezd con el hecho que nadie
sabia realmente como 1los alimentos y especialmente 1las
particulas podrian actuar en gravedad cero. El método fue
desarrollar alimentos con tamaflo de bocado cubierto con
material comestible gue previniera el producto de
desmenuzarse y por lo tanto evitar la contaminacién
potencial de la atmdsfera. La parte mas dificil del
programa fue llegar al 100% de seguridad en los productos
alimenticios que se estaban produciendo para el uso en el
espacio no estarian contaminados con patdgenos, fueran
virus ¢ bacterias, gque pudieran causar una enfermedad gue
pudiera resultar en una mizién fallida ¢ una catastrofica.
Se hallo rapidamente gque mediante el uso de métcdos
estdndar de control de calidad no habian manera de gque
pudiera aseqgurar que ne habria ningin  precblema.
Posteriormente, Lenian gue hacer una gran cantidad de
pruebas para llegar a una decision razonable de que
alimento era razonable. De hecho, una gran parte de la

produccién de cualquier cochada tenla que ser usada para
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pruebas dejando solo una pequefla porcién disponible para

viuelos espaciales.

En la blsgueda de una respuesta se tomaron una mirada al
programa cero defectos de la Administracidén Nacional
Aerondutica y del Espacio NASA y se hallec que fue disefiado
para hardware. Generalmente el tipo de pruebas gue eran
usados era ne destruible y adaptable a hardware, pero no

para alimentos ¢ para ingredientes de alimentos.

Se concluyo luego de evaluaciones extensivas que la Unica
nanera de gue se podia tener éxito seria tener control
sobre los procescs, las materias primas, el medio ambiente
y la gente, comenzando tempranamente en el 3sistema de

produccién del alimente tan pronto como fuera posible.

8i se podia establecer este tipo de sistema preventivo,
serian capaces de producir un producto gue pudieran decir

con un alto grado de seguridad que era seguro.
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Para todos el prop6sito practico no regueria prueba alguna

del material final empacade sino las de prop6ésito de

monitoreo.

Usando este método, se desarrollo el conceptc de HACCP para
la seguridad alimenticia. El1 sistema de produccién del
alimento que pudiera contribuird una situacidén riesgosa, ya
sea en cuestién de contaminantes, microorganismos
patdégenos, materias primas, proceso, instrucciones de uso
del consumidor, el sistema de distribucién en 1las

condiciones de almacenamiento.

La porcién ANALISIS DE RIESGOS del HACCP es la
identificacién de ingredientes sensitivos, Areas sensitivas
en el proceso del alimentos de los ingredientes, control de
la gente, etc. de los cuales podamos identificar los puntos
criticos que deben ser monitoreados para asegurar la

seguridad del producto.

Los PUNTOS CRITICOS DE CONTROL son agquellas dreas en la
cadena de produccidén del alimento, desde materias primas

hasta producto £final, donde 1la perdida de ccntrol puede
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resultar en un riesgo inaceptable para la seguridad del

alimento.

Para desarrollar la parte del ANALISIS DE RIESGOS del
sistema, adaptarcon vy modificaron el sistema de Jos
Laboratorios de la ARMADA DE USA, llamado MODELOS DE
FRACASO. Cada ingrediente utilizado teina que ser observado
en cada etapa de 3u proceso mientras se movia a través de
la cadena de procesamiento, para determinar que pudiera
pasar en el y que se podian esperar de los problemas cuando

aparecieran en la planta.

De este andlisis, acoplado con revisién de 1literatura,
serian capaces de seleccionar aquelias materias primas vy
dreas sensibles gue deben ser monitoreadas para asegurar
gue no traerian peligros a la planta. Esta informacién
clasifice los materias primas gque eran sensibles,
salmonella ¥ otros patégenos a metales pesadas,
nicotoxinas, residuos de pesticidas, etc. La lista crecid
considerablemente mientras se comenzd a investigar las
materia primas. Una vez terminade el trabajo con los

ingredientes corrientes el proceso de agregar a la lista
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los nuevos productos e ingredientes gue eran utilizados fue

mas simple.

También se analizé el procese de elaboracién para
determinar cuales &reas podrian contribuir como riesgo para
la seguridad, asi también el medio ambiente gue incluye el
trato de aspectos microbioldégicos y de contaminacién

debidos a fuentes humanas, quimicas y fisicas.

También se analizé el producto terminado y se determind
come el consumidor cémo podria abusar del producte y que
resultaria probablemente desde el punto de wvista de
seguridad. Usando el sistema HACCP fueron capaces de
elaborar productos con un alto nivel de confianza de que

estos productos eran sequros®.

8 STEVENSON, K.E., IMPLEMENTING HACCE.
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ANEX(Q 2

METODOS RAPIDOS DE AMALISIS MICROBIOLOGICO

POTENCIAIMENTE APLICARIES A OFPERACIOMES BASADAS XN HACCP.

En el controcl de una operacién basada en HACCP de la
calidad microbiolégica depende del monitoreqe y control de
las caracteristicas quimicas y fisicas de los procesos CCPs
mAs que del contenido microbiolégico en cualgquier punto del
proceso. las pruebas microbiolégicas pueden mostrar la
posible existencia de un riesgo perc {excepto en pocos
casos) hace poce para contrplarlo en ese punto. También, es
fundamental para el método HBACCP que los procedimientos de
monitoreo proporcionen advertencias de pérdida de control

en tiempo para la acclidén correctiva que vaya a ser tomada.

Los afios recientes han proporcionado a los microbidlegos de

alimentos un arsenal de nuevos métodos que proporcionan un
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mejor funcionamiento en el control de calidad del alimento.

lo que sigue no es comprensivo, simplemente habla de 1los

que pueden valuarse para los pocoes préximos afics. Los

desarrollos pueden ser divididos en los grupos siguientes:

1. Métodos microscédpicos mejorados.

2. Pruebas quimicas ¥y fisicas para compuestos
microbioldégicos preformados (por ej., adenosin trifosfato,
endotoxina, piruvato, catalasa) a sustratos residuales (por

e]}., biosensores de glucosa).

3. Pruebas inmunclégicas (Elisa o aglutinaciones de 1atex)

para compuestos microbioclégicos preformados

{Staphylococcica o micotoxinas).

4. Pruebas quimicas o fisicas basadas en actividades
metabélica (por ej., reduccidédn de colorante, interrupcién

gléctrica)l.

5. Pruebas aerodinamicas tradicionales (per ej., placa

directa, filtro de membrana hidrofoébica, placa espiral).
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6. Métode de cultive asistido por anticuerpos mono y

policlonales, o prueba de DNA.

7. Pruebas basadas en organismos luminiscentes modificados

genéticamente.

8. Paquetes de diagndstico basados en perfiles bioquimicos,

antibiéticos y otros.

9. Paquete para determinacidén rdpida de residucs de

antibidtico.

10. Biosensores.

11. Modelos predictivos.

TECNICA DIRECTA DE FILTRO EPIFLUORESCENTE (DEFT): E1 conteo
microscépico con técnica directa de filtro epifluocrescente
(DEFT) es un método répido y sensitivo para cualificar los
microorganismes wviakles vy no viables., Unce lo describiria

normalmente como una técnica para estimar la flora dafiina,

- =2
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BACTOSAN: Fue dezarrcllade para proporcionar datos utiles

para el "pago por calidad”.

TINCION DIRECTA IN INT (DINTS): Otro procedimiento
microscépico directo con membrana basade en filtro,

recientemente descrito para leches,

TINCION VIA-AZUL 2: Ya otra técnica de tincién +wviable
recientemente descrita estd también  basada en el
procedimiento DEFT pero esa el via-azul, tinte de azul de

anilina con un tinte de conteo de rodamina o rojo bengala.

DETERMINACION AUTOMATICA DE PIRUVATO EN LECHE: Estd prueba
es atractiva ya que proporciona datos relacionados al

contenido de células somdticas y de psicotrofas.

PRUEBA DE CATALASA: Ha sido usada por muchos aflos para

monitorear la efectividad del escaldadc en vegetales.

METODOS BASADOS EN BIOCLUMINISCENCIA: Hay al menos dos tipos

de pruebas en bioluminiscencia, las bilen conocidas pruebas
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para ATP, y un grupo mas nuevo de procedimientos basades en

microorganismos bio-ingeniados.

FILTRO DE MEMBRANA HIDROFOBIA GRID (HGMF): Combina las
mejores caracteristicas de los contecs de placa, filtro de

membrana (MF)} y nimeros mAs probable {(MNP).

ANTICUERPOS MONOCLONALES: o3 anticuerpos monoclonales
{(MAbs) son mencionados como un sujeto separade, por la

consistencia con la seccidén en pruebas de ADN.

BRIOSENSORES: La tecnologia del biosensor puede algin dia
ofrecer a la industria alimenticia dispcsitivos de
monitoreo vy medicién cuya  velocidad, sensibilidad,
estabilidad y facilidad de usco excede las metodologias
caorrientes. Bn el futuro un arreglo de biosensor puede ser
capaz  de llevar a cabo rapidamente, con alta
reproductividad, especificidad, una variedad de
procedimientos analiticos. En el momsnto, sin embargo, 1l1a
mayoria de la investigacién en bilosensor estd dirigida
hacia el A&rea clinica mds lucrativa; los dispositivos

précticos para microbiclogia de alimentos son pocos.
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MODELO PREDICTIVO: Una de las herramientas mds tiles para
el futuro para asegurar la seguridad de las condiciones
bajo 1las cuales un alimento es procesade, preparado o
consumido, es la clase de técnicas generalmente referidas
como un modelo predictive. En esta técnica, los datos de la
influencia de wvarios paradmetros es el desarrcllo o
aupervivencia microbianos son condensados en férmulas
matemdticas que permiten predecir el comportamiento de

microcrganismos®.

¥ SAARFE, A.N., RAPID METHODS OF MICROBIOLOGICAL ANALESYS...




