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I. INTRODUCCION

Con frecuencia se piensa que la calidad microbiologica de los alimentos puede
garantizarse examinando muestras del producto terminado y aplicando las medidas
pertinentes en caso de conseguir resultados desfavorables [27]. Sin embargo, un pro-
cedimiento mas efectivo lo constituye la seleccién de puntos de control, fijados en
base al riesgo microbioldgico que ellos representen para la obtencién de productos
terminados que cumplan con las especificaciones de los estdndares previamente desa-
rrollados [2, 4, 5, 10].

Debe partirse del hecho de que por una parte existe la exigencia de orden practi-
co y economico de mantener lo més reducidos posible los gastos en concepto de andli-
sis y por otra parte la necesidad higiénica y tecnoldgica de lograr con métodos
repetibles de manera Gptima y objetiva, una calificacién de calidad lo mds acabada po-
sible. La determinacién de fallas en los procesos o en las practicas higiénicas desarro-
lladas, debe ser realizada mediante anélisis bacteriol6gicos en los puntos de control.
Esto permite investigar la presencia de bacterias indeseables o en nimero inconve-
niente.

‘Se definen a los puntos criticos de control (PCC) como los parimetros del proce-
50, cuya falta de control puede ocasionar la obtencién de un producto inaceptable e in-
seguro desde el punto de vista de salud piblica. Estos puntos son fijados para cada
proceso tecnolégico y para cada planta en especial [11, 16]; se ha sugerido que hay dos
tipos: los PCC-1 donde es posible asegurar el control completo del peligro y los PCC-2
donde el peligro puede ser minimizado pero no anulado completamente [17].

El objetivo general en todos los paises es el de tener normas equivalentes y siste-
mas de seguridad de la calidad comunes, que garanticen la calidad del producto al
consumidor. Por otra parte, los costos de inspeccién de los lotes de productos son cada
vez mds altos y no garantizan cero riesgo. El sistema HACCP, que debe implementar
la industria procesadora constituye un sistema que elimina los riesgos y disminuye
los andlisis al producto terminado, siendo ademas un componente importante en el
proceso de globalizacién.

HACCP son las siglas de Hazard Analysis Critical Control Points. Estas siglas,
muy populares en los tltimos afos, se han traducido al espanol de diversas formas. L.a
mis popular es ARICPC (Anilisis de Riesgos, Identificacién y Control de Puntos Cri-
ticos) pero con ella conviven otras dos, a saber: ARCPC (Anilisis de Riesgos y Control
de Puntos Criticos) y APPCC (Anilisis de Peligros y Puntos Criticos de Control) usa-
da por la Organizacién Mundial de la Salud en sus documentos en espanol. Ello ha
originado una gran confusiéon terminoldgica que ha conducido a algunos autores a
emplear sélo las siglas inglesas [19]. Aunque basicamente HACCP ayuda a producir
alimentos seguros, por ser el método mas eficaz de maximizar la seguridad de los ali-
mentos, su utilizacién proporciona beneficios adicionales en lo relativo a la calidad
del producto, como se ha indicado. Esto es debido a que muchos de los mecanismos
que controlan la seguridad también controlan la calidad del producto. Hay que enten-
der que su implantacion en la empresa deriva en una mayor concienciacién sobre los
peligros en general y en la participacién de personas de todos los sectores de la pro-
duccién, mejor atan, de toda la cadena alimentaria.
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En Estados Unidos de América y en la Comunidad Econémica Europea estin
convencidos que HACCP es el inico sistema que funciona, ya que se pone maés énfasis
a la prevencion de los problemas en vez de al descubrimiento de problemas por los
inspectores. Es por esto que en estos paises la industria cdrnica, la industria avicola, la
industria pesquera y la industria de jugos de frutas y leche pasteurizada ya estan ope-
rando, por ley, con el sistema HACCP; este es el método que aceptan para obtener la
seguridad de los alimentos mientras que en Australia, la implementaciéon de HACCP
en las plantas procesadoras de leche se ha estado generalizando para cumplir la ley [4,
5,47,25,28).

HACCP se define como un método sistemdtico para la identificacién, evalua-
cion de los riesgos y su severidad y control de los peligros microbiolégicos, quimicos y
fisicos asociados con cada etapa de un sisterna alimentario desde la produccién al con-
sumo en donde, riesgo es una estimacién de la probabilidad de que un peligro se con-
crete. Severidad es la seriedad de la(s) consecuencia(s) cuando un peligro se
materializa y peligro es cualquier agente biol6gico, quimico o fisico que pueda causar
un efecto adverso a la salud [3, 12, 21]. La posibilidad de reducir los riesgos crece con
el conocimiento cientifico y con el avance tecnolégico. La aplicacion de HACCP re-
quiere, a nivel de planta, de un mejor conocimiento de la tecnologia empleada, en to-
dos los pasos y durante todo el tiempo y este conocimiento es también una de las
ganancias aportadas por el sistema HACCP.

Tal como es la tendencia actual de las reglamentaciones en Europa, Estados
Unidos y muchos otros paises desarrollados y en vias de desarrollo, el sistema
HACCP se aplica sélo a la seguridad de los alimentos y no a su calidad u otros aspectos
que eventualmente pueden ser de interés publico como deterioro general, higiene,
fraude. Una vez ganada experiencia en la aplicacion del Plan, podria desarrollarse un
programa de HACCP para cubrir dichas dreas. Otros planes que también pueden, y
deben, ser implementados para controlar estos aspectos serian los de buenas practicas
de manufactura (GMP), Procedimientos Operacionales de Limpieza y Desinfeccién
(SSOPs) y las Normas ISO 9000 [1, 7,9, 12, 14, 21, 22, 23].

En el caso de las industrias pasteurizadoras, estos controles son indispensables
debido a que la leche es un medio ideal para el desarrollo de microorganismos oportu-
nistas que provienen de equipos y superficies inadecuadamente desinfectados. La le-
che aun en los casos en que se encuentra pasteurizada, puede ser nuevamente
invadida por una diversa flora bacteriana, si no se toman las medidas que garanticen
su calidad [8, 15, 20, 24].

La implementacion del sistema HACCP crea una nueva vision respecto a las
practicas de inspecci6n y a la responsabilidad de las empresas pues el sistema lleva a
un auto-control por parte de la empresa, teniendo como razén principal que si se to-
maran todas las muestras necesarias para medir todos los parametros establecidos por
las leyes y reglamentaciones probablemente la industria no podria funcionar por la
incidencia de los costos de las muestras y de los anilisis. A pesar de esto, el auto-con-
trol no significa una falta de control por parte de las autoridades de salud publica pues
aunque el control diario y detallado de las condiciones de higiene pasa a ser una res-
ponsabilidad de la industria, la autoridad competente se reserva el derecho de super-
visién y auditoria de los programas, tanto de HACCP como de higiene [12].
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Este Capitulo esta dedicado a presentar los principios que se necesitan para ela-
borar un programa HACCP para ser aplicado al control microbiolégico de las leches
procesadas por la industria nacional, iniciado en el andlisis de los peligros hasta el es-
tablecimiento de medidas correctivas, pasando por la determinacion y seguimiento
de los puntos criticos.

II. PRINCIPIOS PARA LA ELABORACION DE UN PROGRAMA DE HACCP

El sistema HACCP tiene como propdsito mejorar la inocuidad de los alimentos
previniendo que peligros microbioldgicos o de otro tipo pongan en riesgo la salud del
consumidor. Para ello evita depender de la riesgosa sensacién de seguridad que ofrece
el muestreo y andlisis de productos terminados. Para cada empresa debe ser elaborado
un programa especifico, sin embargo, se puede partir de un plan simple, dirigido sélo
a los peligros bacterioldgicos. Este plan puede ser ampliado posteriormente y adapta-
do para cada empresa, con la finalidad de garantizar su ejecucién. Por ello se ha elabo-
rado, como ejemplo, un plan para la produccién de leche entera pasteurizada que
abarca el procesamiento del producto, como se describe a continuacién. Para su elabo-
racién se siguieron las recomendaciones de diferentes autores [5,9, 12, 14, 21, 25, 26].

II. CONDUCCION DEL ANALISIS DE PELIGROS

Constituye un paso clave para aplicar HACCP e incluye la identificacién de los
peligros microbioldgicos significativos que pueden ocurrir en las etapas del proceso
de leche pasteurizada. Se basa en la estimacion de la severidad (consecuencias para la
salud del consumidor) y en el riesgo (probabilidad de contaminacion, crecimiento o
su supervivencia en el producto). Se extiende desde la recepcién de la leche cruda en
la planta hasta el almacenamiento de la leche pasteurizada (Figura 1). Se describe el
producto: leche entera liquida, envase de cartén (Pure-pack) de 1 litro, con una vida
titil minima de 5 dias mantenida en refrigeracién. Una vez abierto el envase consumir
dentro de las 48 horas siguientes. Serd consumida por la poblacion general, incluidos
nifios y ancianos,

El anilisis de peligros es fundamental para:
¢ Definir las medidas preventivas que controlarin los peligros identificados
* Proceder a un eventual redisefio del proceso
* Determinar los puntos criticos de control (PCC)

Los peligros varian de una planta a otra por factores como la procedencia y cali-
dad diferente de la leche cruda, la formulacién, los equipos y utensilios usados en el
proceso, el tiempo de proceso y el de almacenamiento. Por esto, es necesario determi-
nar los PCC para cada planta en particular.

IV. DETERMINACION DE LOS PCC

Son los puntos del proceso donde debe prestarse atencién para asegurar la ino-
cuidad del alimento. Se determinan con la ayuda de un drbol de decisiones (Figura 2),
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Figura 1. Diagrama de flujo del proceso de leche pasteurizada comercial y puntos de control
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el cual con preguntas y respuestas permite ficilmente esta determinacién. En este
caso, la pasteurizacion es un PCC en el cual es posible eliminar los peligros aplicando
las temperaturas y tiempos apropiados pero en otros puntos, como la refrigeracion,
solo podra reducirse el peligro hasta niveles aceptables (Cuadro 1).

Los peligros varian de un producto a otro por factores como las materias primas
empleadas, los procesos a los cuales son sometidas, el tipo de envase, las formas de co-
mercializacion del producto terminado y su uso final; también varian de una planta a
otra aun para productos del mismo tipo, por factores como la diferente procedencia de
la materia prima, la formulacidn, los equipos y utensilios utilizados en el proceso, el
tiempo de proceso y de almacenamiento. Las amplias variaciones que se pueden dar
en los peligros, hacen necesario que tanto el andlisis de estos como la subsiguiente de-
terminacién de PCC sean hechos para cada producto y para cada planta en particular.
Es importante diferenciar PCC de un punto de control (PC) el cual es aquel en el que
la pérdida de control no implica un riesgo significativo para la salud.
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Figura 2. Arbol de decisiones para la determinacién de los puntos criticos de control
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V. DEFINICION DE LOS LIMITES CRITICOS

Una vez determinados los PCC, se definen los criterios de control o limites criti-
cos (LC) con los cuales se pondrin en ejecucion las medidas preventivas. Estos LC di-
ferencian lo aceptable de lo inaceptable para la inocuidad del alimento estableciendo
si el proceso estd dentro o fuera de control. Estos se fijan aplicando valores objetivos,
por ejemplo, 74¢/15seg como temperatura/tiempo de pasteurizacion; si esto se cum-
ple se asegura que siempre, alin con una leve variacién de la temperatura el producto
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CUADRO 1. Analisis de peligros en la produccién de leche entera pasteurizada

Etapa Peligros Medidas preventivas
Recepcion leche cruda Salmonella Control de proveedores, Andlisis
Moycobacterium spp. bacteriolégicos, Refrigeracion
L. monocytogenes desde el ordefio
E. coli O157:H7
S. aureus

Residuos de antibiéticos

Tanque almacenamiento  Contaminacién ambiental GMP
de leche cruda Contaminacion cruzada con SSOPs
equipos
Homogeneizacién Contaminacién cruzada con SSOPs
equipos
Pasteurizacion Supervivencia de patdgenos Tiempo y temperatura correctos
Tanque almacenamiento  Contaminacién ambiental GMP
de leche pasteurizada Contaminacion cruzada con SSOPs
equipos
Envasado Recontaminacion con patégenos, GMP y SSOP’s
Contaminacién con material del Control de proveedores, SSOPs

envase y equipos

Distribuciéon Crecimiento de microorganismos  Control de tiempo v temperatura

GMP: Buenas Practicas de Manufactura. SSOP’s: Procedimientos Operacionales de Limpieza y Desin-
feccidn.

serd aceptable (Cuadro 2). De gran utilidad en la definicidn de los limites criticos es el
control estadistico del proceso. Permite, por determinaciones repetidas, establecer los
valores a utilizar como L.C y facilita la vigilancia subsiguiente para asegurar que la le-
che cumple con los criterios especificados en los PCC.

VI. MONITOREO DE LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

El monitoreo se efectiia mediante la observacion, medicion y andlisis sistemati-
co y peritdico de los LC en un PCC para asegurar la aplicacién de las medidas preven-
tivas que garanticen la inocuidad del producto continuamente. Deben establecerse
intervalos confiables para su realizacién con el fin de mantener el proceso bajo con-
trol. En esta investigacion se determind que es necesario monitorear la temperatu-
ra/tiempo de pasteurizacién continuamente durante el proceso. Sin embargo, durante
el almacenamiento en frio de la leche fue suficiente monitorear la temperatura de las
cavas cada 6 horas (Cuadro 3).

VII. ESTABLECIMIENTO DE LAS ACCIONES CORRECTIVAS

Cuando se establece que el proceso estd fuera de los LC en un PCC deben tomar-
se acciones correctivas. Esto no deberia ocurrir pues la implementacion de un progra-
ma HACCP es justamente para prevenir la ocurrencia de los peligros. Pero como
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CUADRO 2. Anilisis de peligros leche entera pasteurizada

Etapa Peligros Medidas preventi-  Respuestas al drbol de PCC
vas decisiones

A B C D

Recepcion leche  Salmenella, Control de §Si No Si Si No
cruda Mpycobacterium spp.,  proveedores,

L. monocytogenes, Anilisis

E. coli O157:H7, bacteriolégicos,

S. aureus, Refrigeracién desde

Residuos de el ordefio

antibidticos
Tanque de Contaminacion GMP Si No  Si Si No
almacenamiento  ambiental SSOPs
de leche cruda Contaminacion

cruzada con equipos

Homogeneizacién Contaminacién SS0OPs Si  No Si Si No
cruzada con equipos
Pasteurizacion Supervivencia de Tiempo y Si Si Si No Si
patégenos temperatura
correctos
Tanque de leche  Contaminacion GMP Si No No Si
pasteurizada ambiental S50Ps
Contaminacién
cruzada con
equipos
Envasado Recontaminacién GMP y SSOP’s, Si No No No
con patogenos, Control de
Contaminacion proveedores
con material del
envase
Distribucién Crecimiento de GMP, Control de Si No Si No Si
Microorganismos tiempo y temperatura

GMP: Buenas Pricticas de Manufactura.  SSOP’s: Procedimientos .Ol;eracionalcs de Limpieza y Desin-
feccidn.

CUADRO 3. Limites criticos en el procesamiento de leche pasteurizada

PCC Peligros Medidas Preventivas Limites Criticos
Pasteurizacion Supervivencia de pa-  Temperatura/tiempo co- 72°C/15seg
togenos rreclos Valor objetivo: 78°C/18seg

PCC: Puntos criticos de control.



594 M. Antonia Clavijo, I. Arispe vy M. L. Clavijo

existe la posibilidad cierta de perder el control del proceso en alglin momento, es ne-
cesario elaborar un plan de acciones para prevenir y corregir desviaciones del proceso

estableciendo en el responsable de ejecutarlas (Cuadros 4 y 5).

CUADRO 4. Monitoreo de los PCC en el procesamiento de leche pasteurizada

PCC

Recepcion leche
cruda

Tanque de
almacenamiento de
leche cruda

Pasteurizacion

Tanque de leche
pasteurizada

LC

Numero de
Microorganismos

Temperatura

Tiempo
Temperatura

Temperatura

Monitoreo
Método Frecuencia
Numeracion de Mensual
colonias

Termo-registro

Termo-regisiro

Termo-registro

Cada 6 horas

Continua

Cada 6 horas

Responsable

Laboratorio de
Control de Calidad

Supervisor de
Equipos

Supervisor del
Proceso

Supervisor de
Equipos

Envasado Numero de Numeracién de 3 veces durante el Laboratorio de
microorganismos  colonias proceso/2 veces al  Control de Calidad
mes
Distribucion Tiempo Termémetro Cada 6 horas Transportista
Temperatura Expendedor

PCC: Puntos criticos de control. LLC: Limite de control.

CUADRO 5. Acciones para garantizar la seguridad del procesamiento
de leche pasteurizada
Accidn

Tipo Responsable

Para prevenir
desviaciones

* Ajustar el proceso antes de que salga de los LC.
* Enfriamiento rapido
* Calibrar equipos

Operario, Supervisor o
Jefe de Produccion,

Para corregir
Desviaciones

* Ajustar proceso para regresarlo a control.
= Evaluar producto
* Decidir destino del producto
Ortro proceso
Reproceso
Eliminacién
- __ Liberacion
LC: Limite critico.

Jefe de Produccion

VIII. ESTABLECIMIENTO DE PROCEDIMIENTOS PARA LA VERIFICA-
CION DEL PLAN HACCP

Los objetivos de la verificacion son evaluar el desarrollo del Plan, su cumpli-
miento y su efectividad. Se conduce como una auditoria similar a las empleadas en los
sistemas de aseguramiento de calidad donde se enfoca la inspeccion detallada de las
operaciones para estimar su concordancia con lo establecido en el Plan HACCP y en
los registros que lo documentan. Puede realizarse a dos niveles: interno y externo. La



Avances en la ganaderia de doble propdsito 595

verificacion a nivel interno es efectuada por los responsables del Plan en la Empresa.
La verificacion externa es practicada por las autoridades de regulacién o por personal
contratado por la Empresa para garantizar una evaluacion objetiva e independiente
del funcionamiento del Plan.

En ambos niveles se debe enfatizar en:
Revisién del Plan y su ajuste con los principios de HACCP.
Evaluar si los PCC y sus LC han sido adecuadamente determinados.
Determinar si el monitoreo en los PCC se cumple como esta previsto en el plan.
Comprobar el funcionamiento de los equipos para el monitoreo y su calibracién.

o g b e

Evaluar si los procedimientos de acciones correctivas y desviaciones son aplica-
dos debidamente y son efectivos para garantizar la inocuidad de la leche.

6. Revisar los registros que documentan el funcionamiento del Plan.

La verificacion de un Plan HACCP tiene utilidad tanto para el procesador como
para la inspeccidn oficial pues al primero le permite confirmar la produccién inocua
de sus productos mientras que al segundo le permite reorientar sus politicas de con-
trol y tener mayor eficiencia para garantizar la inocuidad de la leche para consumo de
la poblacién (Cuadro 6).

Estas verificaciones deben efectuarse:
Cuando el cronograma de verificaciones indique que es tiempo de realizarlas.

2. Cuando nuevos conocimientos sobre inocuidad indiquen que el Plan debe modi-
ficarse.

3. Cuando el alimento resulte implicado en un brote de enfermedad.
Cuando se hagan modificaciones en el procesamiento del producto.

5.  Cuando ocurran cambios en el proceso, en la distribucién o en el uso esperado del
producto.

Todo lo expresado anteriormente puede dar la falsa idea de que el sistema estd
“mecanizado” cuando en realidad, desde el punto de vista de la produccion, HACCP
significa crear y mantener, alrededor de la materia prima, de los productos interme-
dios y del producto final, y durante todo momento una micro o macro-ecologia que
controle, una posible contaminacién, y sobre todo la multiplicacién de los microorga-
nismos patdgenos.

IX. ESTABLECIMIENTO DE UN SISTEMA DE REGISTROS Y DOCU-
MENTACION

Los registros son la informacién de referencia sobre la produccién de la leche
pasteurizada. Estos estdn concentrados en los PCC y su control, en los cuales estdn in-
cluidos los reportes de PCC, L.C, vigilancia y acciones correctivas. Son de vital interés
para la verificacion oficial del programa de HACCP implementado en la Planta. Estos
registros deben contar con los siguientes datos:

1) Diagrama de flujo del proceso.
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CUADRO 6. Acciones correctivas en el procesamiento de leche pasteurizada

PCC LC Desviacién Acciones correctivas
Leche cruda Contaje 1otal: 1x10° Prevenir desviacidn:
1-3x 10" ufc/ml 1. Orientar al productor

2. Registro ¢ informe.
RESPONSABLE: Méd.Veterinario asesor

Tanque de leche 3-4°C 6-8°C Prevenir desviacion:
cruda Almacenamiento 1. Revision del equipo de frio.
< a 12 horas 2. Calibracidén de los termometros,

3. Registro e informe.
RESPONSABLE: Supervisor de equipos

Pasteurizacion  72,5°C/15seg. Temperatura  Prevenir desviacion:
Valor objetivo <72.5°C 1. Retorno de la leche al tanque de la leche cruda
78°C/18seg si la temperatura es>78°C

2. Reproceso de la leche

3. Registro ¢ informe a los Dptos. de calidad y
mantenimiento.

RESPONSABLE: accién automatica.

Jefe de produccién.

Corregir desviacion:

1. Para el proceso.

2. Reprocesar, enviar a otro tipo de proceso
desechar.

3. Ajuste del proceso: revision del
termoregistrador y vilvula de retorno,
calibracion del sensor de temperatura,

4. Registro ¢ informe al Dpto. de control de

calidad.
Tanque de leche 3-4°C 6-8°C Prevenir desviacion:
pasteurizada Almacenamiento 1. Revision del equipo de frio.
< a 12 horas 2. Calibracién de los termometros.

3. Registro e informe.
RESPONSABLE: Supervisor de equipos y de

proceso

Envasada Contaje total: 0,1 10 ufe/ml  Prevenir desviacién:
0,1-0,2x 10 1. Registro e informe.
ufc/ml 2. Limpieza y desinfeccién

RESPONSABLE: Supervisor del proceso
Laboratorio de Control de Calidad

Distribucién 4-8°C Temperatura> Prevenir desviacion:
Valor objetivo:  8°C 1. Revision del equipo de frio.
6°C 2. Calibracién de los termémetros.

3. Registro e informe,
RESPONSABLE: transportista-expendedor
Corregir desviacion:

1. Evaluar el producto y decidir el destino.

2. Revisidn y correccion del equipo.

3. Registro e informe.

RESPONSABLE: Transportista-expendedor.

PCC: Puntos criticos de control.  LC: Limite critico.
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2) PCC del proceso.

3) LC (limites criticos).

4) Vigilancia (monitoreo) de PCC

5) Desviaciones y acciones correctivas.

6) Verificacién.

7) Modificacién al Plan HACCP

8) Conformacion del equipo HACCP y su entrenamiento.
9) Datos sobre ingredientes y materias primas.
10) Registro de control de proveedores.

11) Documentacién sobre calibracién de equipos,
12) Actas de reunion del equipo HACCP.

13) Manual de procedimientos del plan HACCP.
14) Manuales GMP y SSOP's.

X. CONCLUSION

El HACCP no es mas que un sistema de control légico y directo basado en la

prevencion de problemas: una manera de aplicar el sentido comun a la produccién y
distribucién de alimentos seguros. Trata de garantizar la confianza en el nivel de se-
guridad y salubridad de los productos alimenticios, como requisito indispensable
para la consecucién del mercado, siendo posible detectar, a tiempo, las deficiencias o
anomalias en el proceso de confeccion o fabricacién y tomar las medidas oportunas
para corregirlos antes de que la mercancia sea expedida a los mismos
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