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Nota aclaratoria: Para el desarrollo del presente trabajo se ha tomado informacion
imaginaria que fue presentada en un estudio de caso como parte de la estrategia didactica
trabajada en el curso académico. Desde lo anterior, la informacion que se ha tomado como
referente para el desarrollo de la actividad no corresponde a la realidad, sino que fueron
presentados con el fin de viabilizar las actividades propuestas en el diplomado que
correspondieron al desarrollo del Andlisis del riesgo como estrategia que permite fortalecer
la inocuidad en la produccion de alimentos.
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INTRODUCCION

El andlisis de riesgo es un proceso que va asociado con la inocuidad de los alimentos y presenta
tres etapas indispensables como lo son: Evaluacion del riesgo, Gestion del riesgo vy
Comunicacion del riesgo. En la evaluacion del riesgo se pretende realizar una evaluacién
cientifica de los efectos perjudiciales conocidos, procedentes del hombre o de los alimentos,
en la gestion del riesgo, se realiza una integracion de los objetivos sociales y la ciencia para
desarrollar y aplicar la diferente normatividad posible, en cuanto a los controles y medidas
reglamentadas. En la comunicacion del riesgo se pretende comunicar a el sector publico y los
afectados, todas las normas que se deben seguir para evitar que un riesgo se considere
potencialmente perjudicial para la salud.

La inocuidad alimentaria es uno de los factores mas importantes a la hora de fabricar alimentos,
uno de los principales sistemas que garantizan la inocuidad de estos es el HACCP, por lo tanto,
se debe tener en cuenta que el concepto y los principios de este, se aplican a todas las etapas
de la cadena de produccion de los alimentos, desde su cosecha, procesamiento, fabricacion,
distribucién y comercializacion hasta la preparacion del alimento para su consumo. Por lo que
es recomendable implementar este sistema en toda la cadena alimentaria.

El presente trabajo tiene como finalidad el desarrollo de las fases de analisis de riesgo de la
planta lacteos Eloisa, tras la emergencia presentada en la Institucion Educativa para nifios
escolares ubicada en la zona céntrica de la ciudad, no solo desde la perspectiva cientifica, sino
también desde la politica, social y ambiental. Es por esto que se pretende verificar y en su caso
modificar, las fallas presentadas en los procesos de elaboracion de los productos de dicha
planta. A lo largo de este trabajo se expondra la evaluacion de riesgo microbiolégico por medio
de la evaluacion cualitativa y/o cuantitativa cuando la probabilidad y/o la magnitud de las
consecuencias se presentan en un brote de ETA. Por consiguiente, se desarrolla la gestion del
riesgo desde un plan HACCP en donde se evalla el impacto de las politicas relacionadas con
el tema de control de la inocuidad para la linea de produccién de Queso Fresco de la empresa
Lacteos Eloisa en donde se mostrara la importancia de la comunicacién del riesgo, plasmada
en una historieta, describiendo graficamente el brote ETA presentado en la cafeteria de la
institucion educativa, de igual manera se muestran las acciones preventivas a tomar, para evitar

estos casos de ETAS en la comunidad.
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PROBLEMA DE INVESTIGACION

Las Enfermedades Transmitidas por Alimentos (ETA), son un problema de salud pablica dado
aque en el proceso de fabricacién de alimentos las empresas no cuentan con la implementacion
de las (BPM) y HACCP, por lo que se puede llegar a generar contaminacién fisica, quimica y

microbioldgica en los alimentos.

La empresa Lacteos ELOISA se encuentra involucrada en la generacion de una (ETA) la cual
se detect6 en el proceso de fabricacién de queso fresco, en donde por malas practicas el
producto se contamino con un microorganismo llamado Staphylococcus aureus. Segun la
inspeccion sanitaria realizada por el ente certificador, se encuentro que existen multiples
aspectos y condiciones que requieren acciones correctivas con el fin de mejorar las debilidades
del sistema de inocuidad y fortalecer su sistema de trazabilidad para brindar garantia a la
inocuidad en los diferentes productos.

¢, Cudles son las etapas de un analisis de riesgo y la implementacion de un sistema de gestion
de calidad, en la fabricacion de queso fresco, teniendo en cuenta el estudio de caso para un
brote de ETA detectado en la cafeteria de uno de los clientes institucionales de la empresa
Lacteos ELOISA?
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OBJETIVOS

Objetivo General

Desarrollar un andlisis del riesgo como una herramienta y soporte en la formulacion e
implementacion de politicas que garanticen al consumidor la inocuidad de los alimentos

elaborados en la planta Lacteos Eloisa.

Objetivos Especificos

e Identificar los fundamentos cientificos que permitan determinar la probabilidad de que
el peligro ocasione un problema para la salud del consumidor.

e ldentificar las fases de evaluacion de riesgo microbiolégico, empleando métodos
cualitativos y/o cuantitativos para la empresa Lacteos Eloisa con el fin de garantizar
seguridad e inocuidad en todo el proceso de elaboracion del Queso Fresco.

e Realizar un analisis de peligros, utilizando como herramienta el sistema HACCP para
evaluar los PC- PCC del proceso de elaboracion de queso fresco de la planta Lacteos
ELOISA, con el fin de controlar el proceso y garantizar la inocuidad, verificando las
principales caracteristicas que puedan llegar a afectar la calidad del mismo.

e Comunicar el caso del brote ETA a la comunidad a través de una Historieta que lleve a
concientizar a la sociedad sobre la importancia de prevenir este tipo de evento causado
por malas practicas de Higiene y microorganismos patdgenos como (Staphylococcus

Aureus) en los Alimentos.
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JUSTIFICACION

El presente trabajo se realizo con el objetivo de identificar cuales fueron las principales causas
que provocaron el brote ETA identificado en la cafeteria de una institucion educativa para nifios
escolares localizada en la zona céntrica de la ciudad, en donde se determind que el caso se
trataba de una intoxicacion alimentaria. La empresa lacteos Eloisa es el proveedor del queso
fresco en donde los analisis de laboratorio arrojaron positivo para la bacteria Staphylococcus

Aureus, la cual fue la responsable del brote ETA proliferado.

Es por esto que se realiza la evaluacion de un analisis de riesgo y posterior a esto la
implementacion de un plan HACCP en donde se quiere identificar cuales son los puntos criticos
de control del proceso de fabricacion del queso fresco de la empresa en mencion, con el fin de
poder garantizar la mejora en los procesos internos y externos de la compafiia y de los diferentes
productos fabricados, realizando acciones correctivas de acuerdo a la inspeccion sanitaria en
donde las acciones de mejora fueron las instalaciones locativas de la planta de produccion, la
inadecuada capacitacion del personal manipulador, el control de plagas y las condiciones de

saneamiento.

El trabajo final del Diplomado de Inocuidad alimentaria, enfoca la metodologia para el disefio,
documentacion, implementacion y evaluacion de un Sistema de Gestion de Calidad dando el
debido cumplimiento a los requisitos legales establecidos en la normatividad nacional e
internacional aplicada a la industria de alimentos, con el Unico proposito de garantizar la

inocuidad alimentaria.
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DESARROLLO DE LAS FASES DEL ANALISIS DE RIESGO
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1. ANALISIS DEL RIESGO PLANTA DE LACTEOS ELOISA
Los seres humanos cada dia estan expuestos a riesgos quimicos, fisicos o biolégicos que son

de origen alimentario. Estos riesgos pueden deberse a un uso abusivo y no sujeto a control de
sustancias quimicas agricolas, contaminacion ambiental, uso de aditivos no autorizados,
practicas de control y manipulacion de la calidad de los alimentos inapropiados y otros usos
indebidos de los alimentos. La posibilidad de mantener los riesgos dentro de unos niveles
aceptables depende en gran medida de la capacidad de los productores y autoridades
encargadas de controlar los alimentos para regular, prevenir o reducir al minimo tales riesgos.
El proceso de analisis de riesgos consiste en la evaluacion, gestion y comunicacién de los
riesgos. Para evaluar los riesgos es necesario identificarlos y valorar cualitativa y/o
cuantitativamente sus efectos perjudiciales para la salud humana, asi como la cuantia de la
ingesta del agente causante del riesgo que probablemente se registrara entre las poblaciones
afectadas. Whitehead, A & Field, C (sin fecha).

1.1 EVALUACION DEL RIESGO
Segun Organizacion de las Naciones Unidas. (2007). La evaluacion de riesgo para la

bioseguridad entrafia un proceso cientifico que ha de permitir estimar los riesgos para la vida
y la salud que pueden estar asociados con un alimento, animal o planta particular o un
organismo especifico. Evaluacion del riesgo microbiologico para la inocuidad de los alimentos
estd conformado por cuatro fases que son:

1.1.1. Identificacion del peligro
Los anlisis de laboratorio que se realizaron, siguieron las técnicas y procedimientos

establecidos por NTC 4779, en donde se evidencio presencia de colonias sospechosas de
Staphylococcus aureus, se continuo con el protocolo de confirmacion (prueba de coagulasa)
donde se demostro que las dos pruebas fueron positivas.

El Staphylococcus Aureus enterotoxigénico es un microorganismo gue Se encuentra
frecuentemente en alimentos crudos o cocidos de origen animal, especialmente en aquellos que
requieren manipulacién directa para su preparacion. EIl principal impacto de este
microorganismo se debe a las cepas de S. aureus resistentes a la meticilina produciendo
infecciones nosocomiales a nivel mundial. (Rev Biomed 2006) El Staphylococcus puede
provocar intoxicacion alimentaria cuando quien prepara la comida la contamina y luego no la
refrigera adecuadamente, otras fuentes de contaminacion alimentaria incluyen los equipos y

superficies sobre las cuales se preparan los alimentos. Elika. (Sin fecha).
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Habitat
Los seres humanos son un reservorio natural de S. aureus. Entre el 30 y el 50% de los adultos

UNIVERSIDAD NACIONAL ABIERTA'Y ADISTANCIA
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sanos estan colonizados, y entre el 10 y el 20% se mantienen colonizados persistentemente.
Esta bacteria forma parte de la microbiota normal del ser humano y tiene colonizacion selectiva
de narinas (20-40%, en adultos), pliegues intertriginosos, perineo, axilas y vagina, no obstante,
las personas colonizadas tienen un riesgo mayor de sufrir infecciones. Staphylococcus aureus.
(Sin fecha).

1.1.1.2 Fisiologia
Staphylococcus aureus es una bacteria mesofila aerobia facultativa capaz de crecer en amplios

rangos de pH y aw. (18). Es uno de los patdgenos humanos aspor6genos mas resistente a
condiciones ambientales adversas, logrando persistir a temperaturas de congelacion y
descongelacion (19). Las concentraciones maximas de sal que permiten el crecimiento
dependen de factores como: temperatura, pH, potencial redox, entre otros. Ministerio de Salud
y Proteccion Social. (2011).

1.1.1.3 Enterotoxinas estafilococicas (SE)
El principal factor de virulencia de Staphylococcus spp. Involucrado en la IAE es la produccion

de enterotoxinas termo resistentes. Las SE son polipéptidos antigénicos compactos no
ramificados con un Unico puente disulfuro y se ha postulado que el sitio activo de la molécula
se halla en la region de este puente. Tienen un peso molecular bajo (26.000-34.000 Da) y una
estructura quimica muy similar entre ellas. S. aureus produce cinco toxinas tipicas: SEA, SEB,
SEC, SED y SEE las cuales producen emesis en primates. Instituto Nacional De Salud (2011).
1.1.1.4 Transmision: Las toxinas estafilocdcicas se pueden transmitir a las personas a través
del consumo de alimentos contaminados por falta de higiene e inadecuadas practicas de
preparacion y conservacion:

1.1.1.5 Contaminacién cruzada: en las fases posteriores de transformacion de los alimentos,
y en la preparacion y coccion de los alimentos en el hogar.

« Personas: Los manipuladores de alimentos pueden ser portadores de Staphylococcus, de
forma que, al preparar los alimentos, sin tener en cuenta unas buenas practicas de higiene y
conservacion, contaminan los alimentos. En consecuencia, pueden transmitirse a una amplia
gama de alimentos, principalmente alimentos derivados de animales (leche, carne, huevos y
productos derivados) y alimentos consumidos en crudo (frutas, verduras, etc). Elika. (2013).
Se ha estimado que solo del 1 al 5% de todos los casos de IAE que ocurren en EE.UU. son

reportados al Departamento de Salud Publica; a su vez, se estima que la IAE corresponde al
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14% del total de las ETA, siendo la tercera causa mas comun de tipo bacteriano en ese pais (4).
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En Francia, S. aureus enterotoxigénico es la segunda causa de ETA después de Salmonella spp.

Reporte microbiolédgico de alimentos preparados no industriales y otros alimentos

Reportes
Tipo de alimento > 100 UFC/g <100 UFC/g Total
Alimentos preparados no industriales 107 2672 2779
Otros productos 206 3.128 3.334
Total 313 5.800 6.113

Fuente: IVC, 2010 (16).

El género Staphylococcus, pertenece a phylum Firmicutes, clase 111 Bacilli, orden | Bacillales,
familia VII1 Microcococeae, Yy tiene cerca de 38 especies (4, 17). Solamente 18 especies de
Staphylococcus, han sido reportadas de importancia en alimentos, siendo S. aureus la mas
relevante y siendo ésta indicadora de contaminacién por manipulacion inadecuada. La
utilizacion de modelos en las evaluaciones de riesgo microbiolégico permite cuantificar el
peligro a lo largo de la cadena de produccién alimentaria y permite estimar la probabilidad de
enfermar por una ETA. Ministerio de Salud y Proteccion Social. (2011).

Sintomas: Sucede después de haber ingerido alimentos con la toxina termoestable. Se
caracteriza por la presencia de vomitos intensos, diarrea y colicos que inician entre 2'y 6 horas
después de la ingesta. La resolucion es rapida (menos de 24 h). Staphylococcus aureus. (Sin
fecha).

1.1.1.6 Factores necesarios para sobrevivir:

Parametros de supervivencia del Staphylococcus aureus.

Factor Parametro
Temperatura (°C) 37

Soluto y actividad del agua | Osmotolerunte
pH 4a’v
Prescott, L. M., Harley, J. P., &Klein, D. A. (2004).

1.1.1.7 Efecto de la temperatura:
Staphylococcus aureus es resistente a la congelacion y a la descongelacion, se inhibe a

temperaturas inferiores a 5°C y no produce la toxina por debajo de 10°C. Este microorganismo
se inactiva a temperaturas de coccion (> 65°C) (50). S. aureus presenta un D60 entre 0,43y 8,0

minutos, por ejemplo, en pollo este valor es de 5,37 minutos.
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La intoxicacion provocada por S. aureus, se sabe que la mayoria de los brotes son originados
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por Staphylococcus aureus coagulasa positiva, ya que muy pocas cepas coagulasa negativa son
capaces de producir enterotoxinas (intoxicacion alimentaria estafilococica, 1AE). Las cepas de
S. aureus, que muestran grandes cantidades de receptores para la fibronectina, parecen ser mas
invasivas y mas habiles para adherirse. Etiopatogenia microbioldgica. (Sin fecha). Ademas S.
aureus puede presentar en su superficie receptores para el colageno. Algunas cepas de S. aureus
producen una capa polisacarida extracelular denominada biofilm o biopelicula. Esta es una red
extracelular que ayuda a la comunidad bacteriana a adherirse a diferentes superficies.
Segun Patologia Clinica. (2014). Algunas cepas de S. aureus son capaces de sintetizar
proteinas extracelulares adicionales que producen su accidon en zonas distantes del foco
infeccioso. Su expresion esta regulada por el gen accesorio regulador de proteinas agr, que
pueden ser codificadas por DNA cromosomico o por plasmidos. Entre las mas importantes
estan:

e Las hemolisinas.

e Superantigenos

1.1.1.8 Métodos de Deteccidn del Microorganismo y su Toxina
En Colombia se detecta el Staphylococcus coagulasa positiva por medio de recuento en placa

y confirmacién con prueba de coagulasa. Es recomendable la deteccion y cuantificacion de la
SE (Enterotoxinas Estafilococicas) producida por las cepas aisladas ya que como se ha
mencionado, existen cepas no productoras de coagulasa ni termonucleasa que son
enterotoxigénicas. Instituto Nacional De Salud (2011).
1.1.1.9 Prevencion:

e Someter a calor antes de que se multipliquen (pasteurizacion y coccion).

e Refrigerar los alimentos a temperatura inferior a 6°C, frenando la multiplicacion de

microrganismo.

e Respetar la cadena de frio de los alimentos

e Capacitacién del personal manipulador

e Utilizar la dotacion requerida por la normatividad en los manipuladores de alimentos.

e Realizar la adecuada limpieza y desinfeccion.

1.1.1.10 Taxonomia y morfologia
El género S.aureus se caracteriza por ser cocos Gram-positivos, de 0,5- 1,5 um de diametro

que se agrupan formando racimos. Son catalasa positiva, inmoviles, facultativamente
anaerobios, no formadores de esporas y generalmente no capsulados o con limitada formacion

de capsula. Muchas de las cepas pueden ser coagulasa positivo y negativo. Ademas, poseen la
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capacidad de crear toxinas altamente estables al calor. Es una bacteria ubicua y patdgena que
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pertenece a la familia Micrococcaceae. Hidalgo, N.F (2015).

1.1.1.11 Caracteristicas de las toxinas estafilococicas
Las toxinas estafilocdcicas son producidas tanto por cepas coagulasa positivas como negativas

de S.aureus. Estdn nombradas de forma consecutiva por una letra del alfabeto (A-O) en el orden
en que han sido descubiertas. Este tipo de toxinas se encuentran principalmente en las comidas
como se ha podido notificar en diferentes paises. Hidalgo, N.F (2015). Siendo las toxinas de
tipo A y D las méas implicadas en la intoxicacion alimentaria estafilococica. Hidalgo, N.F
(2015).

1.1.2. Caracterizacion del peligro
Es la evaluacion cualitativa o cuantitativa de la naturaleza de los efectos nocivos para la salud,

a ser posible con la inclusion de una evaluacion de la relacion dosis-respuesta. Organizacion
de las Naciones Unidas. (2007).

1.1.2.1 estudio de caso
EL reporte indica que de 39 personas que consumieron el queso, 35 personas enfermaron, los

cuales son:

e 15 fueron hombres

e 20 mujeres
La edad de los casos reportados oscilo de 5 afios a los 37 afios. El primer caso reportado fue el
de un nifio de 6 afios; quien presentd los sintomas dos horas después de la ingesta del refrigerio.
La tasa de ataque en la comunidad fue 7.32 por cada 1,000 habitantes y la tasa de ataque en el
restaurante escolar fue de 89.7%. Los sintomas que prevalecieron fueron las nduseas, vomito y
dolor abdominal con un 100%. Un 99% present6 cefalea y diarrea.
1.1.2.2 Resultado de laboratorio:
Los recuentos de S. aureus expresados como unidades formadoras de colonia por gramo de
queso (UFC/g) se observan los siguientes resultados: No se detectd S. aureus en 2 (8,0%) de
las 25 muestras de queso: las cuales formaron parte del paquete de muestras recolectadas en
los supermercados. Se encontrd que el 40,0% de las muestras presentaron altos recuentos entre
>103 a <104 UFC/g, seguido de un 24,0% con recuentos >102 a <103 UFC/g. Un 4.0% de las
muestras analizadas presentaron recuentos de S. aureus >de 104 UFC/g hasta > de 106. Estos
altos recuentos de S. aureus fueron corroborados calculando la media logaritmica y la

desviacion estandar. (TC2_Anexo2).
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Tabla 1: Recuento de Recuento de Staphylococcus aureus en UFC/g en muestras de queso

fresco producido en Lacteos ELOISA tomados en el restaurante de la Institucién Educativa,

fabrica y supermercados.

UFC/g NuUmero de Porcentaje (%)
muestras
0 2 8
>101 -<102 4 16
>102 -<103 6 24
>103 -<104 10 40
>104 -<105 1 4
>105 -<106 1 4
>106 1 4
Total 25 100

Limite permitido (1x103 UFC/g) respecto a la presencia de S. aureus, segun los criterios

microbiologicos de la norma vigente. (TC2_Anexo2).

1.1.2.3 Enfermedad causada por S. aureus.
Infeccion transmitida por alimentos contaminados o envenenamiento alimenticio

estafilocécico

1.1.2.4 Periodo de incubacién y sintomatologia
Los sintomas pueden ser algunos de los siguientes: nauseas, dolor abdominal, emesis, diarrea

y postracion. En los casos mas graves se puede presentar cefalalgia y shock. La intensidad de
los sintomas depende de la cantidad de alimento contaminado ingerido, de la concentracion de
la toxina y de la susceptibilidad individual, la cual esta mediada por la edad y el estado
inmunoldgico de la persona. El periodo de incubacién varia entre 0,5 a 8 horas.

Grupos vulnerables

Personas de la tercera edad, nifios y personas con defensas bajas y/o inmunodeprimidas.
1.1.2.5 Dosis — respuesta:

La literatura no reporta un modelo oficial de dosis respuesta para SE. La cantidad de SE
(Enterotoxinas Estafilococicas) que debe ser ingerida para causar IAE (Intoxicacién
Alimentaria Estafilocdcica) no se conoce exactamente, pero se reportan rangos entre 0,1 — 1,0
pa/kg, esta concentracion de SE es alcanzada con cargas microbianas superiores a 105 UFC/g.

Asao et al. En 2003 reportd una dosis de 20 a 100 ng de SE por persona en un brote de IAE en
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Japon relacionado con la ingestion de leche baja en grasa contaminada. Otra dosis reportada
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asociada al consumo de leche achocolatada fue de 94 ng. Dosis de SE de 20 ng han sido
utilizadas en evaluaciones de riesgos como umbral de produccién de enfermedad. Instituto
Nacional De Salud (2011).

Dosis infectiva

Staphylococcus aureus 10° — 10°

Se puede decir que generalmente, la presencia de hasta 1000 UFC/g de Staphylococcus aureus
por gramos de alimento, ya que para que produzcan la enfermedad transmitida por ellos es
necesario una poblacion de més de 1 millén de gérmenes (UFC) por gramo del mismo. Jiménez,
S. & Gonzalez, R. (1999).
Diagnostico de la enfermedad Internacionalmente, el diagndstico de IAE es confirmado
generalmente por al menos una de las técnicas
Técnicas diagndsticas utilizadas para la confirmacion de 1AE.
Técnica:
a. Recuento mayor o igual a 105 UFC S. aureus/g de alimento implicado
b. Deteccion de enterotoxina en alimento implicado
c. Aislamiento de S. aureus del mismo fagotipo a partir de deposicion o vomito de dos o
mas personas enfermas.
a. Recuento > 103 UFC/g S. aureus coagulasa positiva en heces o vomito, 6, recuento > 105
UFC/g S. aureus coagulasa positiva en restos del alimento sospechoso
b. Deteccidn de enterotoxina en heces, vomito o restos del alimento sospechoso. Instituto
Nacional De Salud (2011).

1.1.3. Evaluacién de la exposicion
Evaluacion cualitativa o cuantitativa de la ingestion probable de peligros de transmision

alimentaria, teniendo en cuenta otras vias de exposicion si fueran pertinentes. Organizacion de
las Naciones Unidas. (2007).

1.1.3.1 habitos — costumbres alimenticias de la poblacion afectada:

Segun el DANE confirma, que los alimentos que se consumen con mas frecuencia y abundancia
son en su orden jerarquico el pan, la carne, la papay el arroz. Hernandez, A. (2000). De acuerdo
con la ENSIN 2010, la mas reciente disponible, aproximadamente 13.2% de los menores de 5
afios presenta retraso en talla; dos de cada cinco nifios de 1 a 4 afios presenta deficiencia de

zinc (43.3%) y 24% deficiencia de vitamina A. También 9% de los nifios de cinco a nueve afios
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y 10,7% de los jovenes entre 10 y 17 afios presento retraso en talla y 51,2% de la poblacién de

18 a 64 afios present6 algin grado de obesidad. EI Tiempo. (2016).

El estudio realizo por ENSIN 2010, mostro que:

El 39% de los colombianos entre 5 y 64 afios de edad, NO consume productos lacteos
diariamente.

Uno de cada 3 (33,2%) colombianos entre 5 y 64 afios NO consume frutas diariamente.
Cinco de cada siete (71,9%) colombianos entre 5y 64 afios, NO consumen hortalizas o
verduras diariamente.

Uno de cada siete colombianos entre 5y 64 afios NO come carnes 0 huevos diariamente
(14,8%).

El 7% de los colombianos entre 5 y 64 afios consume embutidos diariamente y 1 de cada
2 lo hace de forma semanal (50,7%).

Aproximadamente 1 de cada 4 (24,5%) colombianos entre 5y 64 afios, consume comidas
rapidas semanalmente.

El 22,1%, aproximadamente 1 de cada 5 colombianos entre 5 y 64 afios, consume
gaseosas o refrescos diariamente, y 1 de cada 2 los consume semanalmente.
Aproximadamente 1 de cada 7 colombianos entre 5 y 64 afios consume alimentos de
paquete diariamente, y 4 de cada 9 los consumen semanalmente.

Aproximadamente 1 de cada 3 colombianos entre 5y 64 afios consume golosinas y dulces
diariamente y otro porcentaje similar los consume semanalmente.

Aproximadamente el 3% de los colombianos consume algun alimento en la calle

diariamente, y el 25,3% lo hace semanalmente.
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Grafica de proporciones nacionales (5 a 64 afos) de las frecuencias diarias de consumo

por grupo de alimentos
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1.1.3.2 Importancia de los lacteos en la alimentacion infantil
La leche es uno de los alimentos basicos en la alimentacion humana. Desde un punto de vista

nutritivo, la leche y sus derivados contribuyen de manera importante a una correcta
alimentacion en la nifiez y en la adolescencia, al ser alimentos especialmente ricos en proteinas
y calcio de facil asimilacion, nutrientes muy importantes en las etapas de crecimiento y
desarrollo, asi como en el mantenimiento de la masa 6sea y muscular en la edad adulta. Garcia,
A. H. La ingesta diaria de lacteos tiene una gran importancia en esta fase de la vida en la que
se da existe una elevada demanda de calcio. Garcia, A. H.

La leche y los productos lacteos constituyen uno de los principales grupos de alimentos en la
nutricion del nifio. Su ingesta diaria tiene una gran importancia en esta fase de la vida, donde
existen unas elevadas demandas de calcio. El calcio es elemental para desarrollar unos huesos
fuertes y sanos. Si los nifios y adolescentes no suplen las necesidades de calcio en las etapas de
crecimiento, no logrardn compensar ese déficit mas tarde. Tanto en nifios como en
adolescentes, se estima que debe haber un consumo diario de tres raciones de lacteos (como
leche, yogur, queso, etc.), y dificilmente se pueden cubrir las necesidades diarias de calcio sin
incluir a los lacteos en el desayuno, ademas de poder estar presentes en el resto de comidas del
dia. Garcia, A. H.

Los lacteos deben aportar aproximadamente la cuarta parte de las proteinas y las tres cuartas
partes del calcio y fésforo necesarios para la mineralizacion del hueso y de los dientes. Esto

no se consigue si no se consumen al menos 500 mL/dia de leche o sus equivalentes lacteos
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(250 mL de leche = 2 yogures). En nifios mayores de tres afios, la ingesta diaria de lacteos
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permite un crecimiento éptimo y ayuda a conseguir un pico de masa ésea idoneo para el
mantenimiento de una buena salud 6sea en la edad adulta. Garcia, A. H.

Ademas, el calcio procedente de los productos lacteos normaliza la proporcion de grasa
corporal, reduciendo el riesgo de obesidad. En este sentido, parece que los lacteos pueden
ayudar a mantener el peso. La amplia variedad existente de productos lacteos (leche, yogur,
quesos, batidos, helados, etc.), facilita su consumo por parte de los nifios al ofrecer alternativas
atractivas y saludables de este tipo de alimentos, mejorando la calidad nutricional de la dieta.
Garcia, A. H.

e Energia: El valor energético de la leche y derivados depende fundamentalmente del
contenido en grasa. Asi, por ejemplo, un vaso de leche suministra 134 kcal, 98 kcal y 74 kcal,
segun sea entera, semidesnatada y desnatada. Es bastante mas elevado en los quesos y menor
en yogur Yy otras leches fermentadas. Garcia, A. H

e Proteinas: Son alimentos especialmente ricos en proteinas (caseina, lactoalbumina y
lactoglobulina). Se dice que las proteinas lacteas tienen una alta calidad biologica, porque
contienen practicamente todos los aminoacidos esenciales que el organismo necesita. Ademas,
son proteinas facilmente digeribles y sus aminoacidos constituyentes son absorbidos
rapidamente. Garcia, A. H.

La combinacion de leche con los cereales (pan, cereales de desayuno) mejora la calidad
proteica de éstos ultimos, ya que la leche es rica en lisina y triptéfano, aminoacidos de los que
los cereales son deficitarios.

Las proteinas de la leche, tras la accion de las bacterias lacticas presentes en algunas leches
fermentadas, como el yogur, dan lugar a péptidos bioactivos, con posibles efectos
antihipertensivos, antioxidantes, inmunomodulantes y antimicrobianos. Garcia, A. H.
Colombia es productor de leche y derivados y el queso fresco es un tipo de producto que suele
encontrarse en la canasta familiar. Cuando el queso se hace de leche cruda o hay un pos
contaminacién con patdégenos 0 permanecen sus enterotoxinas, puede causar un dafio
alimenticio al hombre. Ocasionando la presencia de S. aureus la cual podria indicar una
contaminacién a partir de la piel, la boca o las fosas nasales, de portadores de la infeccion que
manipularon el alimento. La alta incidencia de mastitis estafilococica en los rebafios lecheros,

pueden ser otras de las fuentes de contaminacion del queso (Sanchez, 2004).
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1.1.3.3 Estudio de caso:
Léacteos Eloisa, la empresa ha ido ganando terreno en ventas en ciudades intermedias y
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capitales diferentes a las que se encuentra ubicada la planta posiciondndose en supermercados
y canales institucionales como los restaurantes escolares, universidades y algunos centros de
salud como clinicas y hospitales. La empresa entrega queso campesino en porciones de 150 gr
empacados con pelicula vita film a la cafeteria de una institucion educativa localizada en la
zona céntrica de la ciudad. Por tal razén los consumos de este tipo de alimentos procedentes de
esta empresa son habituales.

En la primera parte de la evaluacion, se analiz6 qué tipo de queso, segun el origen de la leche,
era el de mayor riesgo para la poblacién. Se asume tal incertidumbre a la hora de realizar la
evaluacion de riesgos. La poblacion evaluada ha sido la poblacion en general, ya que toda la
poblacion es susceptible a la intoxicacion estafilococica, aunque la intensidad de la
sintomatologia puede variar en funcion de la cantidad de alimento ingerido y de la
susceptibilidad individual a la toxina que cada persona presenta. Food Safety Goverment New
Zeland, (2001)

En el caso de Lacteos Eloisa, 39 personas que consumieron el queso, 35 personas enfermaron
de las cuales 15 fueron hombres y 20 mujeres. La edad de los casos reportados oscil6 de 5 afios

a los 37 afos, tal como muestra tabla;

Reporte de enfermos caso Lacteos Eloisa

Sexo N % Edad
Hombres 15 43 5-37
Mujeres 20 57 5-37

Los sintomas de S. aureus, se caracteriza por la presencia de vomitos intensos, diarrea y célicos

que inician entre 2 y 6 horas después de la ingesta.

Reporte de sintomas manifestados por las personas involucradas en la ocurrencia del

brote ETA
Sintomas # de casos Porcentaje
Nauseas 35 100%
Vomito 35 100%

Dolor abdominal 35 100%
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Cefalea 34 99%
Diarrea 34 99%

Alimentos consumidos por los afectados en la ocurrencia del brote.
Alimento/bebida

consumida \ v
Lentejas 28 71.8
Arroz 28 71.8
Queso 35 89.7
Pan 35 89.7
Agua de panela 35 89.7

Como podemos ver en el caso de lacteos ELOISA la poblacion expuesta esta centrada en el
lugar en donde ocurrié el hecho que fue en una Institucion Educativa para nifios escolares
ubicada en la zona céntrica de la ciudad. La institucion alberga una poblacion de 350
estudiantes matriculados en los grados de pre — escolar y primaria (1° a 5° de primaria). (TC1
- Anexo 1).

El dia del brote, los alimentos preparados en la institucion fueron las lentejas, arroz cocido y la
bebida (agua de panela). El queso y pan fueron entregados sin ser sometidos a transformacion.
(TC1 - Anexo 1).

Lacteos LA ELOISA entrega queso campesino en porciones de 150 gr empacados con pelicula
vita film a la cafeteria de una institucion educativa donde ocurrio el brote ETA.

1.1.3.4 Posibilidad de una nueva contaminacion
La posibilidad de una re contaminacion por estafilococo en Lacteos Eloisa es bastante alta ya

que segun el acta dada por la inspeccion sanitara (TC2- Anexo 1), la empresa no cuenta con
estandares que garanticen la inocuidad del producto, presentando deficiencias significativas
en sus instalaciones fisicas y sanitarias, asi como un nulo cumplimiento en cuanto a la

limpieza y desinfeccidn de sus instalaciones como en el personal manipulador de alimentos.

1.1.3.5 Probabilidad de encontrar una porcion contaminada en lacteos ELOISA
La prevalencia nos indica el porcentaje de muestras que estan contaminadas con toxina

estafilocdcica del total que se han analizado. La probabilidad de encontrar una porcion

contaminada seria el resultado de multiplicar la prevalencia por 100

Casos encontrados 35

Prevalencia = Casos Posibles = 39 = 0.897
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Probabilidad = prevalencia * 100 = 89.7%

1.1.3.6 La microbiologia de las materias primas

El queso es un producto transformado ya que en su fabricacion alcanza usualmente recuentos
de microorganismos capaces de fermentar hasta 109 UFC/g. Sin embargo, los recuentos de S.
aureus hallados en algunos tipos de quesos revelan que al momento del procesamiento de la
materia prima no se realiza una manipulacion adecuada; por lo general, la presencia de la carga
microbiana en alto porcentaje afecta a la calidad del queso y a sus caracteristicas organolépticas
que pueden causar enfermedades en los humanos. Rodriguez (2015)

1.1.3.7 Efectos de la produccion en los niveles de S. Aureus en el producto final.
Como es sabido el S. aureus es termoestable y en la fabrica de lacteos Eloisa, los productos no

son preparados adecuadamente y bajo condiciones de higiene estrictas, pueden ser un vehiculo
importante en la produccion de una enfermedad transmitida por alimento (ETA), especialmente
si en su elaboracion no hay procesos destinados a inactivar el S. aureus, que ocasione
problemas de salud al consumidor.

En la mayoria de los casos cuando se analiza el producto final se sabe que los limites se han
excedido se tiene cuando ya es tarde. Si se aplican los criterios microbiologicos en
determinados puntos del proceso de elaboracion para el monitoreo de las condiciones de
procesado, cuando se obtienen los resultados, éstos sirven como disparador de acciones
correctivas apropiadas en beneficio del producto final. ANMAT. (2018).

1.1.4 Caracterizacion del riesgo:_Estimacion cualitativa o cuantitativa, incluidas las
incertidumbres concomitantes, de la probabilidad de que se produzca un efecto nocivo,
conocido o potencial, y de su gravedad para la salud de una determinada poblacion.
Organizacion de las Naciones Unidas. (2007).

En la auditoria, realizada por el organismo de control en la planta de lacteos Eloisa, Se evalla
varios aspectos relacionados con las lineas de produccidn que son necesarios para garantizar la

inocuidad de un alimento. A continuacidn, se presenta los resultados de la inspeccion realizada:
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Grafica Resultados de inspeccién planta de produccion Lacteos Eloisa

Puntaje de cada area

CONDICIONES DE ACCESO A LOS SERVICIOS DE... 2
CONDICIONES DE ASEGURAMIENTOY... 3

CONDICIONES DE PROCESOY FABRICACION 11

CONTROL DE PLAGAS

LIMPIEZAY DESINFECCION

MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS SOLIDOS
MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS...

CONDICIONES DE SANEAMIENTO

MANIPULADOR DE ALIMENTOS

INSTALACIONES SANITARIAS

INSTALACIONES FiSICAS

B B OB RBRROO

Tabla resultados de la inspeccion

Calificacion
Puntaje Concepto %
2 cumple totalmente 100
1 cumple parcialmente 50
0 no cumple 0

Grafica Resultados de Inspeccion Sanitara

Resultado de Inspeccioén sanitaria

29.2 % de
cumplimiento

Representa la integracion de las determinaciones resultantes de las fases anteriores a fin de

obtener una estimacién del riesgo de adquirir una ETA, proporcionando una estimacion
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cualitativa y cuantitativa de la probabilidad y gravedad de los efectos adversos que podrian
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presentarse en una poblacion dada. EIl resultado final es la estimacion o prediccion de
enfermedades asociadas con un microrganismo particular.

Para el caso de ELOISA el instrumento utilizado fue el acta de inspeccidn sanitaria la cual,
evalla varios aspectos relacionados con las lineas de produccion de la compafiia y asigna
puntos de acuerdo al cumplimiento en cada uno de los aspectos evaluados y que por
consiguiente se confirmaron las colonias sospechosas de S. aureus mediante las pruebas de la
coagulasa y de la DNAsa ya que en la gran mayoria el establecimiento no cumplia con los
parametros de limpieza y sanidad obteniendo entero toxinas estafilococicas las cuales
representan un alto riesgo para la salud de los consumidores convirtiéndose asi en un problema
de salud publica.

1.1.4.1 Metodologia y lugar de investigacion:

La investigacion se realizo en la zona céntrica de la cuidad, donde se encuentra la empresa de
Lacteos ELOISA. La planta cuenta con 10 operarios los cuales atienden labores de recepcion
de leche, procesos, empaque Yy distribucion. El crecimiento de la planta se debe a que el
mercado ha ido ganando terreno en ciudades intermedias y capitales diferentes a las que se
encuentra ubicada la planta posicionandose en supermercados y canales institucionales como
los restaurantes escolares, universidades y algunos centros de salud como clinicas y hospitales.
1.1.4.2 Analisis de los resultados del acta de visita vs las implicaciones relacionadas con
el manejo del proceso.

Se presentan los resultados obtenidos en una visita de inspeccion sanitaria y un seguimiento al
microorganismo causante del brote ETA en las instalaciones del laboratorio; evaluando
aspectos de cumplimiento a la inspeccion realizada.

2 puntos: cumple totalmente

1 punto: cumple parcialmente

0 puntos: no cumple

La evaluacion realizada de cada uno de los aspectos se realizo teniendo en cuenta la resolucion
2674 del 22 de Julio 2013. Se aplico el siguiente formato para la evaluacion de la fabrica
Lacteos Eloisa (ver Anexo 1)

Teniendo en cuenta la inspeccion sanitaria en la Fabrica de lacteos ELOISA, se logra obtener
gue muchos de los requisitos obligatorios no cumplen con las condiciones generales y
puntuales de calidad entre los cuales estas los siguientes:

> instalaciones fisicas
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manipulador de alimentos

Condiciones de saneamiento

Limpieza y desinfeccion

YV V VYV V

Control de plagas

» Control de calidad
1.1.4.3 Anélisis Estadistico:
Los resultados obtenidos se trataron estadisticamente calculando la media y la desviacion
estandar de los recuentos; para evaluar el grado de dispersion del microorganismo en las
muestras analizadas se calcul6 el coeficiente de variacion. Se utilizé el software Statgraphics.
Durante la visita de observa, que no cumple con lo establecido en la norma. Es asi que el
laboratorio especializado evalud la carga microbiana de S. aureus y la presencia de entero
toxinas estafilococicas en muestras de queso fresco entregado por lacteos ELOISA al
restaurante escolar de una Institucion Educativa en donde ocurrié el brote de ETA y en las
instalaciones de la fabrica. También se recolectaron muestras de queso de la misma marca
ubicadas en establecimientos comerciales (supermercados reconocidos) de la ciudad para un
total de 25 muestras recolectadas. Se establecio que no hubo coincidencia en los lotes de
produccidn recolectados para el anélisis.
Se analiza la edificacion de la planta y se determina que ésta no esta construida para un proceso
secuencial lo que permite la contaminacion cruzada de los alimentos que se procesan con
agentes microbianos para el caso del Staphylococcus aureus especialmente encontradas en la

manipulacién de los operadores frente al producto.

Grafica Resultados Perfil Sanitario Planta de Produccién Lacteos Eloisa

Perfil sanitario

Condicion
. Manejo I Condicion esde
. Manejoy | . J. y Condicion
. . Personal | Condicion| . ., | disposicié | . esde acceso a
. |instalacion " disposicio Limpieza 'y esde i
Instalacion manipulad . . |Control de asegurami los
n €es . n de ; desinfecci proceso y "
es fisicas . R or de saneamien . residuos . n » ento Yy Servicios
sanitarias | _,. residuos " fabricacio
alimentos to liquidos sélidos control de de
q (basuras) calidad | laboratori

M Puntaje Esperado

Puntaje Obtenido
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Tabla de Cumplimiento Resolucion 2674 del 22 de Julio 2013 planta de produccion
Lacteos Eloisa
PUNTAJE PUNTAJE % DE

AREA
MAXIMO OBTENIDO CUMPLIMIENTO
Instalaciones fisicas 6 1 16.7
instalaciones sanitarias 4 1 25.0
Personal manipulador de
) 6 0 0.0
alimentos
Condiciones de saneamiento 4 1 25.0
Manejo y disposicion de
J_ y s ) 2 1 50.0
residuos liquidos
Manejo y disposicion de
) 10y ) P 2 1 50.0
residuos solidos (basuras)
Limpieza y desinfeccion 4 0 0.0
Control de plagas 2 0 0.0
Condiciones de proceso y
o 30 11 36.7
fabricacién
Condiciones de
aseguramiento y control de 8 3 37.5
calidad
Condiciones de acceso a los
2 2 100.0

servicios de laboratorio

1.1.4.4 Evaluacion de riesgos cualitativa Lacteos Eloisa:
La resolucion 2674 del 22 de Julio 2013 se desarrollé en respuesta a precauciones que se deben
tener en cuenta en la conservacién, manipulacion y comercializacion de un alimento. A

continuacion, se reproduce la clasificacion de la fabrica Lacteos Eloisa:
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Riesgo potencial relativo para la salud humana mediante la exposicion Staphylococcus

aureus
Capitulo Producto/ alimento  Severidad Probabilidad E xposicion Vinculo Clasificacion
d_el De . En la dieta epid emiologico Dél rieszo
peligro ocurrencia s
Instal aciones fisicas Alta Alta Alta Alto
Instalaciones sanitaras Alta Alta Alta Alto
Personal manipulador Alta Alta Alta Alto
de alimentos
Condiciones de Alta Alta Alta Alto
saneamiento
Manejo v disposicidn Medio Medio Medio Medio
de residuos liquidos
Manejo v disposicion Medio Medio Medio Medio
de residuos sdlidos
(basuras)
Limpieza v Quesos, Yogurt, Alta Alta Alta Intoxicacion Alto
desinfeccion requeson, queso Ocupacional v
Control de plagas . Alta Alta Alta L Alto
costefio crema de contaminacion por
C onchcmnr:-.s de_ _ leche v Kumis Alta Alta Alta Consuma de los Alto
proceso v fabricacon -
Condiciones de Alta Alta Alta productos porl1a Alto
asegumamiento v poblacon.
control de calidad
Condiciones de acceso Bajo Bajo Bajo Bajo
alos servicios de
laboratorio

1.1.4.5 Andlisis de los resultados:

En general se observa que lacteos ELOISA tiene un bajo nivel de cumplimiento en cuanto a

los requisitos sanitarios que se deben cumplir para las actividades de fabricacion,

procesamiento y preparacion de alimentos y de materias primas por lo cual es susceptible de
poner en riesgo la salud de las personas.

Las etapas de Limpieza y desinfeccion, control de plagas y personal manipulador de alimentos

es la que presenta mayor deficiencia ya que su porcentaje es del 0%, por lo cual se recomienda:

e En la etapa de Limpieza y desinfeccion de la planta lacteos Eloisa, es urgente la
implementacion de un POES, ya que no realiza la limpieza y desinfeccion periddica en las
diferentes areas, equipos, utensilios, manipuladores y no existen procedimientos escritos
especificos de limpieza y desinfeccion conforme a lo programado.

e Respecto al manipulador de alimentos, la empresa debe iniciar capacitacién y tomar
medidas, para evitar que manipuladores realicen practicas tales como sentarse en el pasto,
andenes o en lugares donde su ropa de trabajo pueda contaminarse de igual manera salir con
el uniforme fuera de la planta de produccién. Los manipuladores de alimentos son la

principal fuente de contaminacion por cepas de S. aureus asociadas a IAE.
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e Las plagas deben ser objeto de un programa de control especifico, el cual debe involucrar
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el concepto de control integral, las diferentes medidas de control conocidas, con especial
énfasis en las radicales y de orden preventivo.

e Encuanto a las instalaciones fisicas y sanitarias en donde su cumplimiento es bastante bajo
es urgente realizar modificaciones, en cuanto a la infraestructura de la planta, se observa
que no hay una separacion fisica entre las areas de oficinas, recepcion, produccion,
laboratorios, servicios sanitarios y no esta construida de una forma secuencial que evite una
contaminacién cruzada.

e Las condiciones de proceso y fabricacion al igual que la mayoria de &reas cuenta con un
bajo cumplimiento (menor al 50%) por lo que todo el proceso de fabricacién se debe
realizar en optimas condiciones sanitarias, de limpieza y desinfeccion, con los controles
necesarios para reducir el crecimiento de microorganismos Yy evitar la contaminacion del
alimento. De igual forma, establecer y registrar todos los procedimientos de controles
fisicos, quimicos, microbioldgicos y organolépticos en los puntos criticos del proceso de
fabricacion, con el fin de prevenir o detectar cualquier contaminacion, falla de saneamiento,
incumplimiento de especificaciones o cualquier otro defecto de calidad e inocuidad en las
materias primas o el alimento.

e La fabrica no cuenta con un programa de trazabilidad, ya que no posee fichas técnicas de
materias primas que ingresan a la planta, se desconoce vida util, lote, cantidad,
caracteristicas fisicas, andlisis microbiologicos e instrucciones de almacenamiento.
Ademas, no se cuenta con un registro de liberacion de producto terminado, ocasionando un
riesgo a la inocuidad del alimento.

e Laplanta presenta una deficiencia en el manejo de residuos sélidos y liquidos, es decir las
trampas de grasas y/o solidos no estan bien ubicadas y disefiadas que permitan su limpieza
y no hay suficientes contenedores que estén identificados para la recoleccion interna de las

basuras.

CONCLUSION QUE AFIRMA LAS RAZONES QUE OCASIONARON LA
ENFERMEDAD
La contaminacién de quesos puede darse en todas las etapas de la cadena productiva desde el

hato hasta la comercializacion del producto final. La presencia de mastitis subclinica, fallas en
la infraestructura que inciden en la contaminacion de pisos, equipos; o procedimientos de
limpieza y desinfeccion inadecuada e insuficiente, temperaturas de almacenamiento

inapropiadas, manipuladores de alimentos que propicien una contaminacion cruzada.
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Cabe aclarar que en el restaurante escolar varios de los alimentos entregados a los estudiantes
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no tienen otra manipulacién, lo por lo tanto habria probabilidad de que un peligro (en este caso
bioldgico: E. aureus) afectara a la poblacion (riesgo microbiolégico) como agente etioldgico y
como posible medio de transmision a la poblacion.

Otras fuentes de contaminacion alimentaria incluyen los equipos y superficies sobre las cuales
se preparan los alimentos. Esta bacteria se multiplica rapidamente a temperatura ambiente y
genera una toxina que da origen a la enfermedad esto hace referencia a que la probabilidad y
estadisticamente hubo razones que permitieron desarrollar ese microorganismo y que por ende

los estudiantes adquirieron una intoxicacién.

2.1 GESTION DEL RIESGO
Segun Organizacion de las Naciones Unidas. (2007). Se puede describir en terminos generales

como el proceso de “ponderar” las medidas alternativas de control por parte del gobierno en
consulta con las partes interesadas, teniendo en cuenta la informacion cientifica sobre los
riesgos para la salud y la vida y las aportaciones basadas en valores legitimos, y luego elegir y
aplicar las medidas de control que se consideren apropiadas.

2.1.1 Marco Juridico:

2.1.1.1 DECRETO 3075 DE 1997

El presente decreto regula todas las actividades que puedan generar factores de riesgo por el
consumo de alimentos, y se aplicaran:

e A todas las fabricas y establecimientos donde se procesan los alimentos; los equipos,
utensilios y el personal manipulador de alimentos;

e A todas las actividades de fabricacién, procesamiento preparacion, envase,
almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos en el territorio
nacional.

e A los alimentos y materias primas que se fabriquen, envasen, expendan, exporten o
importen, para el consumo humano.

e A las actividades de vigilancia y control que ejerzan las autoridades sanitarias sobre la
fabricacion, procesamiento, preparacion, envase, almacenamiento, transporte,
distribucién, importacién, exportacion y comercializacion de alimentos; sobre los
alimentos y materias primas para alimentos.

2.1.1.2 RESOLUCION 2674 DE 2013
La presente resolucion tiene por objetivo establecer los requisitos sanitarios que deben cumplir

las personas naturales y/o juridicas que ejercen actividades de fabricacion, procesamiento,
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preparacion, envase, almacenamiento, transporte, distribucion y comercializacion de alimentos
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y materias primas, de igual manera los requisitos para la notificacion, permiso o registro
sanitario de estos, segun el riesgo en salud publica, con el fin de proteger la vida y la salud de
las personas.

2.1.1.3 DECRETO 60 DE 2002
Por el cual se promueve la aplicacion del Sistema de Analisis de Peligros y Puntos de Control

Critico - HACCP en las fabricas de alimentos y se reglamenta el proceso de certificacion.

2.1.1.4 DECRETO 616 DE 2006
El decreto establece el reglamento técnico sobre los requisitos que debe cumplir la leche para

el consumo humano que se obtenga, procese, envase, transporte, comercialice, expenda,
importe o exporte en el pais.

2.1.1.5 RESOLUCION 5109 DE 2005
La resolucion establece el reglamento técnico sobre los requisitos de rotulado o etiquetado que

deben cumplir los alimentos envasados y materias primas para consumo humano.

2.1.1.6 CODEX STAN 283-1978
La presente Norma se aplica a todos los productos destinados al consumo directo y elaboracion

que se ajustan a la definicion de queso que figura en la seccion 2 de esta Norma.

2.1.1.7 RESOLUCION 2606 DE 2009.
ARTICULO 1lo. OBJETO. La presente resolucion tiene por objetivo establecer el reglamento

técnico sobre los requisitos generales que deben cumplir los aditivos alimentarios que se
fabriguen, procesen, envasen, almacenen, transporten, expendan, importen, exporten,
comercialicen y se empleen en la elaboracion de alimentos para consumo humano en el
territorio nacional, con el fin de proteger la vida, la salud humana y prevenir las practicas que
puedan inducir a error, confusion o engafio a los consumidores.

2.1.1.8 DECRETO 2106 DE 1983.
ARTICULO 1. El presente Decreto se aplica a los aditivos para los alimentos que se produzcan.

importen, procesen, envasen, transporten, comercialicen o consuman en el territorio nacional.
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2.1.2 PLAN HACCP DE LACTEOS ELOISA

2.1.2.1 Organigrama de la empresa

Equipo HACCP

Jefe de
Jefe de Planta o
Jefe de calidad Mantenimiento

Inspectores, anélisis Supervisor de
de laboratorio produccion

Supervisor de bodega

materias primas

— Supervisor de empaque

Supervisor de producto
terminado
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2.1.2.2 Establecer un equipo de HACCP

El equipo HACCP es de caracter multidisciplinario y se debe contar con el apoyo del gerente

general de la empresa y los integrantes son: jefe de calidad, jefe de produccién, jefe de

mantenimiento, operarios y encargado de bodega.

Gerente
General

|

e -

~

r ' Y Yel[ r N 4
Departamento Departamento
Departamento P P Departamento Departamento Departamento
de de - - . .
| de Mercadeo . ., i - - de Calidad | de Produccién i Financiero
- | Administracion | | Mantenimiento | (] - |
. J . J . J . . J .
o o o o o
. ' ' ' r '
Ventas Personal Locativas Jefe de calidad Jefe de planta Contabilidad
| @ - - - -
. J . J . J . . J .
, , R I
a N a N )
v Servicios Supervisoresy
Promocidn -
generales asistentes
| | -
. J . J U J
e o
r 'Y B
Despachos Proveedores
. J . J
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2.1.2.3 Conformacién de equipo HACCP
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PLAN HACCP

Conformacion de equipo

LACTEOQS ELOISA

Elaboro: Jefe de calidad

Aprobo:
Equipo
HACCP

Fecha: 31 Oct 2018

Version: 1
Pagina 2

Programa pre-requisito

Responsable

Funciones a desarrollar

Programa de Limpieza y

desinfeccion

Jefe de plantay
Jefe de calidad

Son los encargados de la verificacion del programa de
Limpieza y desinfeccion, la preservacion de registros
que se regeneren en la aplicacion de dicho plan.

determinando  la

Muestreo ~ microbiologico,

efectividad del programa.

Programa de Control

integrado de plagas

Jefe de planta

Encargado de aplicacion y verificacion del programa.

Programa de Residuos solidos

Jefe de planta

Encargado de aplicacion y verificacion del programa,
que se cumpla con lo establecido en la normatividad

vigente en BPM y ambiental.

Programa de Residuos

liquidos

Jefe de planta

Encargado de aplicacion y verificacion del programa,
que se cumpla con lo establecido en la normatividad

vigente en BPM y ambiental.

Plan de capacitacion

Jefe de planta'y
Recursos

humanos

Encargados de capacitar al personal de la planta en

BPM vy al personal nuevo que llegue al empresa.

Plan de muestreo

Jefe de calidad

Encargado de aplicacién y verificacion del programa,
que se cumpla con el cronograma de analisis

microbioldgico y fisicoquimico.

Programa de mantenimiento

Jefe de

mantenimiento

Mantener en ¢ptimas condiciones el funcionamiento
de los equipos y area locativas de la planta. Encargado

de aplicacion y verificacion del programa.




)

L]
©
Universidad Nacional
Abig [
L] L]
[ J LY

UNIVERSIDAD NACIONAL ABIERTA'Y A DISTANCIA
Escuela de Ciencias Bésicas, Tecnologia e Ingenieria

Jefe de Encargados de la aplicacion, verificacién, validacion
Programa de control de agua | mantenimiento |y cambio en el proceso productivo y divulgacion del
potable y Jefe de programa de agua potable y residual.
calidad
] 5 Jefe de calidad
Programa de calibracion de L o
) ] y Jefe de Encargado de aplicacion y verificacion del programa.
equipos e instrumentos o
mantenimiento
Jefe de
Programa de control de L o
compras y Jefe | Encargado de aplicacion y verificacion del programa
proveedores )
de calidad

Programa de trazabilidad

Jefe de plantay
Jefe de calidad

Encargado de la programacion y coordinacion del
sistema HACCP ademas de la vigilancia 'y
Control del cumplimiento de todos los programas.
Desarrollo del plan HACCP.

Encargado de la coordinacion de monitoreo de

PCC y en general del proceso.




)

L]
©
Universidad Nacional
Abig [
L] L]
[ J LY

2.1.2.5 Descripcion del producto

FICHA TECNICA PRODUCTO
TERMINADO
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/v

A=~ LACTEOS ELOISA
Fuente: Biotrendies QUESO FRESCO
QUESO
NOMBRE DEL PRODUCTO FRESCO

Producto lacteo obtenido por la coagulacion de la leche
pasterizada por la accién del cuajo y la eliminacién parcial de
lacto suero.

Leche fresca 100%
Cloruro de calcio 0,02%

DESCRIPCION DEL
PRODUCTO

COMPONENTES DEL
PRODUCTO Cuajo 1 ml x 10L

400a500gramosporcada 100litrosde leche

Sal
CARACTERISTICAS FISICO- Humedad sin materia grasa % m/m >67,0
QUIMICAS Materia grasa en extracto seco % >45,0 - <60
. Cada 100g contiene
CARACTERISTICAS Grasas 23,829
NUTRICIONALES Proteinas 18,09
Carbohidratos 2,989
Agua 51,429
Requisitos N m M c
CARACTERISTICAS
MICROBIOLOGICAS Examenes de rutina
Coliformes, UFC/g (30°C) 3 1000 5000 1
Coliformes, UFC/g (45°C) 3 50 100 1

Recuento de mohos y levaduras,
3 500 5000 1
UFClg

Examenes especiales

Donde: Recuento de Estafilococos

n: Numero de muestras para examinar N 3 100 1000 1
m: Indice méximo permisible para identificar coagulosa positiva, UFC/g
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nivel de buenacalidad

o A . Deteccion de Salmonella/25g 3 0 -
M: Indice méximo permisible para
identificar nivel de calidad aceptable Deteccion de Listeria
C: nimeromaximode pruebas permisibles con 3 0 -
resultadosentremyM Monocytogenes/25¢g
Sabor Ligeramente Salado
Olor Lacteo caracteristico
SENSORIALES
Color Blanco

PRESENTACION Y Empagque al vacio por 500g

EMPAQUE
Refrigerado de 0°a 4°C.
ALMACENAMIENTO
VIDA UTIL 8 dias
NORMATIVIDAD VIGENTE NTC -750 para productos lacteos, Quesos.

Adaptada de Santos Moreno, A. (2001)
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2.1.2.6. Diagrama de flujo del producto (Queso Fresco)

] LECHE \
i
| RECEPCION | 100 litros
i
[ ANALISIS |
i
cloruro de | PASTEURIZACION | 65°C X 30
20-30 cc O minutos
i
| ENFRIAMIENTO | 38-39 AC.
i
Cuajo liquido
0 ADICION DEL remover x 1
CUAJO minuto
7-10 cc
i
| COAGULACION | 20-30 minutos
i
| CORTE Y BATIDO | 10 minutos
i
|  DESUERADO | 70— 80 %
i
LAVAEE DE agua potable 35
CUAJADA °C
i
Sal 40{(})-500 g SALADO
i
MOLDEO Y voltear 3 veces
VOLTEO cada 20
minutos
i
EMPAQUE |

I
ALMACENAMIENTO

Yee Umafia, M. (1994).

5°C X 5 a 8 dias
maximo
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2.1.2.7 Descripcion del proceso

Recepcion: Se debe asegurar una temperatura entre 6 y 8 °C para evitar el desarrollo
indeseado de microorganismos. La temperatura en el momento de la recepcién no
debe superar los 10 °C. La leche debe filtrarse a través de una tela fina, paraeliminar
cuerpos extrafios. Yee Umaiia, M. (1994).
Analisis: Deben hacerse pruebas de acidez, antibioticos, porcentaje de grasa y analisis
organoléptico (sabor, olor, color). La acidez de la leche debe estar entre 16 y 18 °
(grados Dornic). Yee Umaiia, M. (1994).
Pasteurizacion: Consiste en calentar la leche a una temperatura de 65°C por 30
minutos, para eliminar los microorganismos patégenos y mantener las propiedades
nutricionales de la leche. Aqui debe agregarse el cloruro de calcio en una proporcion
del 0.02-0.03% en relacion a la leche que entro a proceso. Yee Umafa, M. (1994).
Enfriamiento: La leche pasteurizada se enfria a una temperatura de 37-39 °C,
pasando agua fria en la chaqueta o con sacos con hielo. Yee Umaria, M. (1994).
Adicion del cuajo: Se agrega entre 7 y 10 cc de cuajo liquido por cada 100 litros de
leche o bien 2 pastillas para 100 litros. Se agita la leche durante un minuto para
disolver el cuajo y luego se deja en reposo para que se produzca el cuajado, lo cual
toma de 20 a 30 minutos a una temperatura de 38-39 °C. Yee Umafa, M. (1994).
Coagulacion: se debe realizar a una temperatura aproximadamente de 38°C entre 20 y
30 minutos, con un pH de 4.6 a 5.0.
Corte: La masa cuajada se corta, con una lira o con cuchillos, en cuadros pequefios
para dejar salir la mayor cantidad de suero posible. Esta operacion de cortar y batir
debe durar 10 minutos y al finalizar este tiempo se deja reposar la masa durante 5
minutos. La acidez en este punto debe estar entre 11 y 12 °Dornic. Yee Umafia, M.
(1994).
Desuerado: Consiste en separar el suero dejandolo escurrir a través de un colador
puesto en el desaglie del tanque o marmita donde se realiz6 el cuajado. Se debe
separar entre el 70 y el 80% del suero. Yee Umafia, M. (1994).
Lavado de la cuajada: La cuajada se lava para eliminar residuos de suero y bloquear
el desarrollo de microorganismos dafiinos al queso. Se puede asumir que por cada
100 litros de leche que entra al proceso, hay que sacar 35 litros de suero y
reemplazarlo con 30 litros de agua tibia (35°C). Yee Umafia, M. (1994).

Salado: Se adicionan de 400 a 500 gramos de sal fina por cada 100 litros de leche y




e®e
© )

Universidad Nacional
Abig [
L] L]
[ J LY

se revuelve bien con una paleta. Hacer pruebas para encontrar el nivel de sal que

UNIVERSIDAD NACIONAL ABIERTA'Y ADISTANCIA
Escuela de Ciencias Bésicas, Tecnologia e Ingenieria

prefieren los compradores. Yee Umafia, M. (1994).

e Moldeo: Los moldes, pueden ser de acero inoxidable, este queso no se prensa,
solamente se voltean los moldes tres veces a intervalos de 15 minutos. Seguidamente,
se deja reposar por 3 horas y luego se sacan los moldes y se guarda el queso en
refrigeracion. Yee Umafa, M. (1994).

e Pesado: Se hace para llevar registros de rendimientos, es decir los kilogramos
obtenidos por litro de leche que entraron al proceso y preparar las unidades para la
venta. Yee Umafia, M. (1994).

e Empaque: El empaque, se hace con material que no permita el paso de humedad.
Generalmente se usa un empaque plastico. Yee Umafia, M. (1994).

e Almacenado: Se debe almacenar en refrigeracion, para impedir el crecimiento de
microorganismos Yy tener siempre queso fresco. El almacenamiento no debe ser
mayor de 5 -7 dias. Yee Umafia, M. (1994).

2.1.2.8. Reporte de analisis de peligros
El queso fresco es un queso blando que contiene un alto porcentaje de suero. Este queso no

pasa por un proceso de maduracion o refinamiento. Su elaboracion en muy sencilla. Las
principales caracteristicas del queso fresco son:
e Elevado contenido de humedad, entre 55y 65 %
e No maduran o fermentan después de su fabricacion
e Su duracién depende del contenido en agua, calidad de materia prima, técnicas de
fabricacion y condiciones higiénicas.
e Es bajo en grasa y en sal.

e No tiene corteza.
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Principio 1: Realizar un analisis de peligros. Preparar una lista de las etapas del proceso en las que puedan aparecer peligros significativos y
describir las medidas preventivas.

TABLA DE IDENTIFICACION DE PELIGROS LACTEOS ELOISA

PLAN HACCP Identificacion de Peligros
LACTEOS ELOISA
Etapa Bildgico Quimico Fisico Medidas de Control o Preventivas
- Presencia de Bioldgico:
mic,roorganismos - Control de temperatura de refrigeracion
patogenos debld(_) a durante el transporte y al momento de
insuficiente e~nfr|am|ento llegar a la planta de produccion.
durante ordefio y - Los tanques deben contar con un
transporte de la leche a la Presencia de termoémetro exterior.
planta. Como lo son: inhibidores, - Comprobar el cumplimiento del
e Micrococos. antibioticos. Pelos. exhaustivo programa de limpieza y
. e Estreptococos. Vacunas. Mugre. desinfeccidn para los vehiculos, locales y
RECEECCZ:II—ICI)EN DE e Echerichia Coli Sustancias de Tierra. equipos.
: e Listeria Quimicas como Madera. - Analisis de laboratorio.

Moncitogenas.
e Staphylococcus
Aureus.
e Salmonella.
e Mycobacterium spp. y
Brucella spp.
Contaminacion con
patdgenos por equipos

dioxinas, PCB,
Plomo.

Sanchez, Pineda. M.T (2003)
Quimico:
Pruebas de plataforma para determinar
presencia de antibioticos.
Evaluacion y seguimiento de
proveedores
Fisico:
Filtros para la recepcion de la leche.
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operarios u otras practicas
no higiénicas posibles
patdgenas trasmitidas por
las vacas. Valencia, S.
(2009).

Evaluar eficiencia del filtro

ANALISIS

No presenta

No presenta

No presenta

No presenta

PASTEURIZACION

Supervivencia de
patdégenos por un
deficiente procesamiento
térmico (por temperatura
y tiempos incorrectos o
una elevada carga inicial)
e Echerichia Coli.

- Contaminacion
por equipo: por
medio de soda

No presenta

Bioldgico:

- Control del proceso térmico (realizar
ajustes de temperatura y tiempo del
proceso).

- Relacion temperatura/ tiempo adecuada
(65°C x 30 min)

Quimico:

- Controlar los lavados CIP tanto las

ENFRIAMIENTO

: gﬂrﬁiiﬁzcéggum 3PP Céu_stica, Jabony concentracion_es de Soluciones de_ lavado

o Listeria desinfectante. como los Enjuagues, esto lo 'reallzara el
. personal de control de calidad en el

* Moncitogenas. laboratorio tomando muestras  para

° i\tﬁﬂ:ﬁlococcus analisis, realizar titulaciones y PH a los
: enjuagues.

e Salmonella. - Sig] p?esencia de olores a detergente.

Biologico:

Echerichia Coli

No presenta

No presenta

- Debe realizarse inmediatamente después
de la pasteurizacion a una temperatura de
37-39 °C

ADICION DE CUAJO.

Précticas de manipulacién
incorrectas.

Sobre adicion de
Cuajo que pueden
ocasionar ulceras o
trastorno intestinal.

No presenta

Biologico:
- Seguimiento a las BPM de los
manipuladores.
Quimico:
- Supervisar la preparacion de cuajo
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- Capacitar al personal en la preparacion
de aditivo.

COAGULACION

Posibilidad de la
Proliferacion de
microrganismos
psicréfilos durante la
fabricacion, si no se logra
la acidez adecuada se
pueden coagular las
proteinas sin producir
acidificacion, como lo son
Bacillus subtilis y Proteus
vulgaris, dando lugar a
sabor y olor putrefacto y
causar una ETA Pinto
Rodriguez, J. (2015).

Contaminacion debido a
limpieza deficiente por
equipo y manipulacién
incorrecta.

No presenta

No presenta

Bioldgico:

controlar temperatura, tiempo y pH.
Mantenimiento higiénico de los equipos.
Capacitacion de los manipuladores en
BPM.

Seguimiento a las BPM de los
manipuladores.

CORTE Y BATIDO

Contaminacion por
manipuladores
(Staphylococcus Aureus),
deficientes BPM.
Contaminacion por
medioambiente.
Contaminacion por medio
de Equipos y utensilios

No presenta

No presenta

Biologico:

Los operarios que realicen el desuerado
deben cumplir con normas higiénicas para
minimizar probabilidad de contaminacidn.
Realizar limpieza y desinfeccion de
equipos de acuerdo a lo establecido en el
POES.

Realizar analisis microbiologico de medio
ambiente.
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mal lavados y
desinfectados.

Capacitacion de los manipuladores en
BPM.

DESUERADO

Contaminacion
medioambiental.
Manipulacion incorrecta.
Contaminacion por medio
de Equipos y utensilios
mal lavados y
desinfectados.

No presenta

No presenta

Bioldgico:

Realizar analisis microbiologico de medio
ambiente.

Practicas higiénicas y de manipulacion
adecuada.

Capacitacion de los manipuladores en
BPM.

Control de tiempos en el proceso.

Posible contaminacion
por el agua en:
e Echerichia Coli

Biologico:

Realizar andlisis de control de calidad al

LAVADO DE LA * II\_/:f)tr?(;Icaoto ena No Dbresenta No presenta agua garantizando los requisitos de un
CUAJADA Staphvl gena. P P agua potable.
¢ Aap ylococeus - El personal operativo que interviene debe
\ureus. cumplir con las normas de higiene.
Manipulacion incorrecta
NaCl  fuera de
especificaciones que Biologico:
pueden ocasionar una - Vigilar los resultados de los analisis
S contaminacién por el microbiologicos de medio ambiente
Contaminacion . ) - .
X . alto contenido de - Realizar el mantenimiento de equipos
medioambiental. flaor ue  estd segun lo establecido en programa de
SALADO Equipos deficientemente d No presenta gt prog
mantenidos presente en la sgl equipos. _ _
. . causando  fluorosis - Practicas higiénicas y de manipulacion
Manipulacién incorrecta. "
dental, esquelética, adecuada.
también Quimico:
(secundarios) en el - Proveedores con garantia sanitaria.
sistema  endocrino,
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en los rifiones y en el
desarrollo cognitivo.
Ademas, el fldor
tiene la capacidad de
traspasar la placenta
y acumularse en el
cerebro.

- Realizar andlisis de Aditivos, comparando
con Normatividad Vigente y ficha técnica
por parte del proveedor.

- Andlisis de laboratorio para determinar la
cantidad de yodo y fllor que esta presente
NaCl y cumpla con lo establecido en la
normatividad vigente (yoduro en
proporcién de 50 a 100 partes por millén
(ppm), y flior como fluoruro en
proporcion de 180 a 220 ppm).

- Contaminacion patogena
por deficiencia en la

Bildgico:
- Mantener buenas practicas de higiene por
parte de los operarios, Utensilios y

MOLDEO Y VOLTEO S No presenta No presenta Equipos.
limpieza de los moldes y L .
. - Capacitacion de los manipuladores en
manipuladores.
BPM.
Biologico:
- , - Vigilancia y entrenamiento de los
- Crecimiento Patdgeno, . _
C manipuladores, con buenas practicas de
Contaminacion del S RO
fabricacion. Vigilancia y control del
producto antes del . :
envasado a traves de los Quimicos del medio ambiente.
EMPACADO - . No presenta
manipuladores y medio empaque

ambiente y/o por
envasado deficiente o
incorrecto.

Quimico:

- control de empaques, realizar andlisis para
empagues detectar sustancias no
permitidas y que cumplan con
Normatividad Vigente.

ALMACENAMIENTO

Posible crecimiento de
microorganismaos por:

Quimicos por mal
almacenamiento

No presenta

Biologico:
- Mantenimiento de locales en condiciones
higiénicas.
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- locales deficientemente - Seguimiento de practicas de manipulacion
mantenidos. adecuada.
- Manipulacion incorrecta - Control de las temperaturas de
- Desarrollo microbiano refrigeracion.
por temperatura elevada. Quimicos:
- almacenar separado de sustancias
quimicas.
- Seguimiento del programa de control de
quimicos.
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Principio 2: Identificar los puntos criticos de control (PCC) del proceso.

P1

P2

P3

P4

Arbol de Decisiones para determinacion de PCC

(Existen medidas preventivas de controrr‘lw

i

Y

Modificar |la fase del
proceso o producto

LEs necesario el control
en esta fase para

asegurar la inocuidad?

i—; Alto, no es un PCC *

itHa sido especficamente concebida

la fase para eliminar o reducir a un
nivel aceptable la probabilidad de que -

se produzca un peligro? **

iPodria producirse una contaminacion
con peligros identificados en niveles
superiores a los aceptables o podrian
éstos aumentar hasta niveles inaceptables? #*

s

i—b Alto, no es un PCC *

<Se eliminaran los peligros identificados
o se reducird a un nivel aceptable la probabilidad
de que se produzcan en unafase posterior? **

- _|Punto critico de
control (PCC)

E’ultn, no es un PCC *|

* Prosiga al siguiente peligro

** Es neces ario definir los niveles aceptables
Arbol de decisiones APPCC.svg. (2008).
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DETERMINACION DE LOS PCC LACTEOS ELOISA

Determinacion de los PCC

PLAN HACCP
LACTEOQS ELOISA
Producto Etapa Peligro P1 P2 P3 P4 | ;PCC?
Queso Fresco Bioldgico:

- Presencia de microorganismos patégenos
debido a insuficiente enfriamiento durante
ordefio y transporte de la leche a la planta.

- Contaminacion con patdgenos por equipos
operarios u otras practicas no higiénicas
posibles patogenas trasmitidas por las vacas.
Valencia, S. (2009).

Quimico:

- Presencia de inhibidores, antibidticos. Si No Si Si No

- Vacunas.

- Sustancias Quimicas como dioxinas, PCB,
Plomo.

Fisico:

- Pelos.

- Mugre.

- Tierra.

- Madera

Analisis No presenta - - - - -

Recepcion de M.P
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Pasteurizacion

Bioldgico:

- Supervivencia de patdgenos por un deficiente
procesamiento térmico (por temperatura y Si Si - - Si
tiempos incorrectos o una elevada carga
inicial)

Quimico:

Contaminacion por equipo:

- Soda Céustica.

- Jabon.

- Desinfectante

Enfriamiento

Biologico: Si No Si Si No
- Echerichia Coli

Adicion del cuajo

Bildgico:

- Practicas de manipulacion incorrectas.
Quimico:

- Sobre adicién de Cuajo

Si No No - No

Coagulacion

Biologico:

Posibilidad de la proliferacion de

microrganismos psicroéfilos:

- Bacillus subtilis Si No Si Si No

- Proteus vulgaris

- Contaminacion debido a limpieza deficiente
de equipo y manipulacién incorrecta.

Corte y Batido

Biologico: No No Si Si No

- Contaminacion por deficiente limpieza de
equipos, manipuladores (Staphylococcus
Aureus)

- Contaminacion medioambiental.

Desuerado

Biologico: Si No No - No
- Contaminacion medioambiental.
Manipulacién incorrecta.
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Lavado de la

cuajada Bioldgico:

Posible contaminacion del agua en:
v' Echerichia Coli
v’ Listeria Monocotogena.
v’ Staphylococcus Aureus.

- Manipulacién incorrecta

No No - - No

- Contaminacion medioambiental.

- Equipos deficientemente mantenidos

Salado - Manipulacion incorrecta Si No No - No

Quimico:

- NaCl fuera de especificaciones

Biologico:

Moldeo y volteo | v* Contaminacion patégena por deficiencia en la Si No No - No
limpieza de los moldes y manipuladores.

Biologico:

- Crecimiento Patogeno, Contaminacion del
producto antes del envasado a través de los
manipuladores y medio ambiente y/o por No No - - No
envasado deficiente o incorrecto.

Quimico:

- Quimicos del empaque.

Biologico:

Posible crecimiento de microorganismos por:

- Areas locativas deficientemente mantenidas.

- Manipulacion incorrecta

- Desarrollo microbiano por temperatura
elevada

Quimico:

- Quimicos mal almacenados.

Empaque

Almacenamiento Si No No - No
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Principio 3: Establecer los limites criticos para las medidas preventivas asociadas con cada

PCC.

LIMITES CRITICOS A LOS PCC

PLAN HACCP

Establecer los limites criticos

LACTEOS ELOISA

v’ Echerichia Coli.

v" Mycobacterium

spp.

Brucella spp

Listeria

Moncitogenas.

v’ Staphylococcus
Aureus.

v" Salmonella

Contaminacion  del

equipo: por medio de

soda Caustica, Jabon

y desinfectante

v
v

tiempo correcto.

ETAPA DEL PC MEDIDA LIMITE
PROCESO | C PELIGROS PREVENTIVA CRITICO
Pasteurizacion 1 Posible supervivencia | Relacion 72°C X 15 seg

de microorganismos | Temperatura y

80°C X 18 seg
76°C X 18 seg

Programa
L.D.M

1

! Pinto Rodriguez, J. (2015).

SALAZAR, M., GARCIA J. (1993)
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Principio 4: Establecer los criterios para la vigilancia de los PCC. A partir de los resultados de la vigilancia establecer el procedimiento para
ajustar el proceso y mantener el control.

SISTEMA DE VIGILANCIA PARA LOS PCC

PLAN HACCP

Establecimiento de un Sistema de Vigilancia para cada PCC

Y
==

LACTEOS ELOISA

Punto critico

Monitoreo

Peligro Limite Acciones . e .
de ;ch:nct:rol significativo | critico QUE? £COmo? g,Cugndo ;Quien? | correctivas Registros | Verificacion
Pasteurizacion | Posible Medida Tiempo y Registro Encada | Operarioy | Ajustar Registros del | Revision
supervivencia de | de temperatura técnico proceso | Supervisor | temperatura | termografo. | diaria de todos
microorganismo | temperatu de del del Registros de | los registros
S patdgenos vy |ra y | pasteurizaci proceso de | pasteurizad | la calibracion | del
Contaminacion | tiempo de on. pasteuriza | or y evaluar | trimestral del | termografo.
por equipos. pasteuriz cion la idoneidad | termografo. | Calibracion
acion del Registro de | trimestral del
72°C X producto °T. termografo y
15 seg segin  la | Registro de | ficha de
80°C X desviacion | incidenciay | verificacion
18 seg de la | de medidas de la
76°C X temperatura | correctivas. | calibracion.
18 seg y detectada Registro de | Verificacion
Programa (temperatur | limpiezay de BPM
L.D.M a y tiempo | desinfeccion
transcurrido | de equipos.
fuera de
control)

para realizar
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re-
Pasterizacio
n al
producto.
Evaluar el
producto
para saber si
es posible
reprocesar o
rechazar por
su
contenido
residual de
estos
Quimicos
en la leche.

2 SALAZAR, M., GARCIA J. (1993) CODEGAN LTDA,; Enero. (2001)
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Principio 5: Establecer las acciones correctoras a realizar cuando la vigilancia detecte una desviacion fuera de un limite critico.

ACCIONES CORRECTIVAS

soda Caustica, Jabon y
desinfectante.

PLAN HACCP MEDIDAS CORRECTIVAS
LACTEOS ELOISA
ETAPA PELIGRO LIMITE CRITICO SISTEMA DE ACCION
VIGILANCIA CORRECTIVA
Pasteurizacion Posible supervivencia de | Temperaturay tiempo | Temperatura del | Ajustar temperatura del
microorganismos patdgenos: de pasteurizacion pasteurizador, pasteurizador y evaluar la
v’ Echerichia Coli. Registro manual o | idoneidad del producto
v Mycobacterium spp. 72°C X 15 seg computarizado de la | segun la desviacion de la
v Brucella spp 80°C X 18 seg temperatura de la | temperatura  detectada
v’ Listeria Moncitogenas. 76°C X 18 seg camara sin superar el | (temperatura y tiempo
v’ Staphylococcus Aureus. limite permitido. transcurrido  fuera de
v" Salmonella Verificar el programa | control) para realizar re-
- Contaminacion del de limpieza y | Pasterizacion al producto.
equipo: por medio de desinfeccion. Evaluar el producto para

saber si es posible
reprocesar o rechazar por
su contenido residual de
estos Quimicos en la
leche.

Warner, N. (2010).

SALAZAR, M., GARCIA J. (1993)

CODEGAN LTDA; Enero. (2001)3
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funcionando de manera eficaz.
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Es necesario establecer procedimientos de verificacion, incluidos ensayos y procedimientos
complementarios, para comprobar que el sistema HACCP esté trabajando adecuadamente, esto se
lograra verificando y examinando de forma periddica el plan establecido. Asi, la verificacion
permite al productor poner a prueba las medidas de control y asegurarse de que existe un control

suficiente para todo tipo de posibilidades

Esta tarea incumbird a la persona encargada de este componente especifico del sistema del
producto. Se podra asi determinar la idoneidad de los PCC y las medidas de control y verificar la
amplitud y eficacia de la vigilancia. Para confirmar que el plan esté bajo control y que el producto
cumple las especificaciones de los clientes, podran utilizarse pruebas microbiologicas, quimicas o
de ambos tipos. Un plan oficial de auditoria interna del sistema demostrara también el empefio
constante en mantener actualizado el plan de APCCC, ademas de constituir una actividad esencial
de verificacion. (FAO, 2003).

El sistema podra verificarse de las siguientes formas:

- Examen del HACCP (sistema y responsabilidades) y de sus registros

- Operaciones para determinar si los PCC estan bajo control, interrogando al personal
encargado de vigilar dichos puntos.

- Validacion de los limites criticos establecidos.

- Tomando muestras para analizarlas mediante un método distinto del utilizado en la
vigilancia.

- Encargando una auditoria oficial a una persona independiente.

Estas actividades de verificacion son de gran importancia, ya que nos proporcionan informacion
esencial y muy valiosa conociendo cual es el grado de implementaciéon real de los requisitos y
especificaciones plasmadas en el plan HACCP de la planta Lacteos Eloisa, determinando que
aspectos no estdn debidamente revisados, cuales hay que modificar, en qué punto se tiene

oportunidad de mejorar o en donde se deben realizar esfuerzos en cuanto a capacitacion y
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adiestramiento del personal de la planta de produccion con el fin de poder garantizar la inocuidad
de los productos.

FORMATO DE CONTROL Y VERIFICACION DEL PLAN HACCP

PLAN HACCP Verificacion del plan de HACCP

IDENTIFICACION DEL ESTABLECIMIENTO:

NIT:

RAZON SOCIAL:

DIRECCION:

EMAIL:

TELEFONOS:

FAX:

CIUDAD:

DEPARTAMENTO:

REPRESENTANTE LEGAL:

ACTIVIDAD INDUSTRIAL:

PRODUCTOS QUE ELABORA BAJO EL PLAN HACCP:

OBJETIVO DE LA VISITA:

FUNCIONARIOS QUE PRACTICARON LA VISITA. NOMBRE, CARGO E INSTITUCION:
ATENDIO LA VISITA POR PARTE DE LA EMPRESA - NOMBRE Y CARGO:

ASPECTOS A VERIFICAR CALI- | OBSERVACIONE
FICA- S
CION

1.- | ORGANIZACION EMPRESARIAL

11 Se evidencia compromiso y apoyo por parte de la
™ | Gerencia de la empresa

1.2 | Existen politicas de calidad documentadas

1.3 | Existe un organigrama definido de la empresa
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1.4

Existen lineas de autoridad definidas

1.5

Existe departamento de control o aseguramiento de la
calidad

1.6

El departamento de control o aseguramiento de la calidad
esta a cargo de un profesional calificado

1.7

Existe manual de cargos con requisitos y funciones para
cada uno

Puntaje total (minimo para aprobacion: 10 puntos)

2.- | EQUIPO HACCP
2.1 | Existe equipo HACCP
Su conformacion es multidisciplinaria 'y estan
2.2 |representados los diferentes niveles, é&reas vy
dependencias de la empresa
23 Todos los miembros que conforman el equipo HACCP
" |estan debidamente capacitados en HACCP
24 El equipo se redne con la periodicidad requerida y existen
" |actas 0 pruebas escritas de sus actuaciones
25 Hay cumplimiento y evaluacion de las tareas asignadas a
" | los miembros del equipo
2.6 | Existe un coordinador definido, competente y adecuado
2.7 | El equipo HACCP ha impartido aprobacion al plan
28 El equipo HACCP estudia, aprueba y reporta las
"~ | modificaciones al plan
Puntaje total (minimo para aprobacion: 12 puntos)
BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA
3.-
(BPM)
Se tiene un manual de Buenas Practicas de Manufactura
especifico para la planta, que comprende por lo menos lo
3.1 |establecido en la legislacion sanitaria colombiana,
regulaciones de los Estados Unidos y Directivas de la
Comunidad Europea
Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de
BPM en cuanto al personal, dotacion, control de
3.2 . - I
enfermedades, limpieza, habitos higiénicos vy
capacitacion del personal
Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de
3.3 | BPM en cuanto a ubicacion, alrededores, infraestructura,
disefio, construccion y distribucion de la planta
Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de
3.4 |BPM en cuanto a instalaciones y dotacion de servicios

sanitarios




)

L]
©
Universidad Nacional
Abig [
L] L]
[ J LY

UNIVERSIDAD NACIONAL ABIERTA'Y A DISTANCIA
Escuela de Ciencias Bésicas, Tecnologia e Ingenieria

Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de
3.5 |BPM en cuanto a elementos y superficies que entran en
contacto con los alimentos

Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de
BPM en cuanto a suministro y calidad del agua,
instalaciones y dotacion de lavamanos en areas de
proceso

3.6

Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de
BPM en cuanto a rotulacién, almacenamiento y manejo
de sustancias toxicas (desinfectantes, plaguicidas,
detergentes, etc.)

3.7

Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de
BPM en cuanto a equipos y utensilios: materiales de
3.8 | fabricacion sanitarios, disefio, ubicacion,
funcionamiento, mantenimiento, instrumentos vy
controles de medicion

Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de
BPM en cuanto a controles en la produccion y en el
proceso, materias primas Yy aditivos utilizados y
operaciones para la elaboracion

3.9

Se cumple a cabalidad lo establecido en el manual de
3.10|BPM en cuanto a condiciones de almacenamiento y
distribucién de los productos alimenticios procesados

Puntaje total (minimo para aprobacion: 16 puntos)

PROGRAMA DE SANEAMIENTO Y
COMPLEMENTARIOS

Se tiene un adecuado y completo programa escrito de
4.1 |limpieza y desinfeccion especifico para la planta
(operativo y estandarizado) y se cumple cabalmente

Se tiene un adecuado y completo programa escrito de
4.2 |control de plagas especifico para la planta y se cumple
cabalmente

Se tiene un adecuado y completo programa escrito de
4.3 | manejo y disposicion de desechos so6lidos o basuras
especifico para la planta y se cumple cabalmente

Se tiene un adecuado y completo programa escrito de
4.4 | manejo y disposicién de desechos liquidos especifico
para la planta y se cumple cabalmente

Se tiene un adecuado y completo programa escrito de
4.5 |calibracion de equipos e instrumentos de medicién
especifico para la planta y se cumple cabalmente

Se tiene un adecuado y completo programa escrito de
4.6 | mantenimiento preventivo de equipos e instalaciones
especifico para la planta y se cumple cabalmente
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Se tiene un adecuado y completo programa escrito de
capacitacion a todo el personal de la planta en higiene y
proteccion de alimentos y en el sistema HACCP vy se
cumple cabalmente

4.7

Se tiene un adecuado y completo programa de control de

4.8
proveedores y se cumple cabalmente

Se garantiza el suministro de agua potable para la planta

4.9 (Cloro residual libre de 0.3 a 2.0 ppm)

Puntaje total (minimo para aprobacion: 14 puntos)

5.- | DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Se tiene ficha técnica del producto con la siguiente
informacién: identificacion; descripcién; composicion;
caracteristicas sensoriales; caracteristicas fisicoquimicas;
5.1 | caracteristicas microbiolégicas; forma de consumo y
consumidores potenciales; vida atil esperada y
condiciones de manejo y conservacion; empaque,
etiquetado y presentaciones

El rotulado del producto contiene la siguiente
informacion: condiciones de conservacion, instrucciones
5.2 |de preparacion, declaracion de aditivos, fecha de
vencimiento o vida atil, cddigo o lote de produccion,
ingredientes

El empaque o envase son garantia de proteccion y

5.3 -
conservacion del producto

El programa de trazabilidad de materias primas y
5.4 |producto terminado se encuentra bien formulado y
debidamente implementado

Puntaje total (minimo para aprobacién: 6 puntos)

6.- | DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO

6.1 | Existe diagrama de flujo del producto o productos

6.2 Incluye la descripcion completa de todas las etapas del
" | proceso

Se incluyen todas las materias primas e insumos

6.3 utilizados

6.4 | El flujo presenta una secuencia l6gica de la operacion

Se tiene plano general de la planta que sefaliza
6.5 |claramente las diferentes areas, secciones, equipos,
instalaciones, flujo del proceso, etc.

Puntaje total (minimo para aprobacion: 8 puntos)

ANALISIS DE PELIGROS Y MEDIDAS
PREVENTIVAS
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Los peligros estan bien clasificados e identificados:

71 . . ..
bioldgicos, quimicos y fisicos
79 Los Peligros identificados estan asociados con la
"~ | inocuidad
73 Los peligros identificados tienen una probabilidad
"~ | razonable de ocurrencia
74 Se contemplan medidas preventivas para cada peligro
" | identificado
75 Las medidas preventivas sefialadas previenen, eliminan o
" | reducen los peligros identificados
7.6 | Conoce el personal de la empresa las medidas preventivas
Puntaje total (minimo para aprobacion: 10 puntos)
3. IDENTIFICACION DE PUNTOS CRITICOS DE
" |CONTROL (PCC)
8.1 La etapa definida como PCC controla, elimina o reduce
"~ | los peligros a niveles aceptables
No existen etapas posteriores a cada PCC identificado
8.2 | que controlen, reduzcan o eliminen los peligros sefialados
en los PCC
8.3 | Estan correctamente identificados los PCC
8.4 Con los PCC identificados se garantiza la inocuidad del
" | producto procesado
Puntaje total (minimo para aprobacion: 6 puntos)
9.- |ESTABLECIMIENTO DE LIMITES CRITICOS
Todas las medidas preventivas asociadas a PCC (que no
9.1 |correspondan a BPM o programas prerrequisitos) tienen
definidos los correspondientes limites criticos
9.2 Los limites criticos establecidos tienen respaldo o
"~ | sustentacion cientifica o técnica
Los limites criticos se pueden medir facilmente y en
9.3 |tiempo real, de tal manera que es posible adoptar acciones
correctivas inmediatas y oportunas
9.4 Se tienen establecidos limites operacionales y estan bien
" | definidos
Cuando es requerido, el laboratorio apoya la
9.5 . g o
determinacion de los limites criticos
Puntaje total (minimo para aprobacion: 6 puntos)
10 | MONITOREO
101 Estz_i claramente definido qué se va a monitorear en cada
" | limite critico
10.2 Esta claramente definido como se va a monitorear cada

limite critico
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Esta claramente definido cuando se vaa monitorear cada

10.3 limite critico

Estd claramente definido quién es el responsable de

104 monitorear cada limite critico

El monitoreo permite detectar oportunamente las

10.5 .. _ .
desviaciones de los limites criticos

La informacion recolectada durante el monitoreo permite

10.6 producir registros precisos y confiables

Los formatos o formularios utilizados para el monitoreo
10.7|son completos y permiten recoger la informacion
necesaria (Formatos bien disefiados)

10.8| Los equipos e instrumentos de medicion son adecuados

10.9| Los equipos e instrumentos de medicidn estan calibrados

10.1 | Las técnicas o pruebas para el monitoreo (el cémo) estan
0 | homologadas o aceptadas oficialmente

10.1 | Las acciones de monitoreo que lo requieren tienen el
1 |apoyo del laboratorio

10.1(El personal responsable del monitoreo tiene la
2 | capacitacion y competencia requerida

Puntaje total (minimo para aprobacion: 18 puntos)

11 |ACCIONES CORRECTIVAS

11.1 | Existen acciones correctivas para cada limite critico

112 Se actla rapida, eficaz y oportunamente en la aplicacion
"~ | de las acciones correctivas

Se tienen identificadas y descritas acciones correctivas
11.3 | especificas para las desviaciones de cada uno de los
limites criticos

Se toman las acciones correctivas necesarias frente a la

114 S e o
reiterada desviacion de los limites criticos

Las acciones correctivas permiten restablecer el control

115 del proceso

Las acciones correctivas permiten restablecer el control

116 del producto y su destino

Apoya el laboratorio decisiones relacionadas con la

117 5.0 . :
aplicacion de acciones correctivas

El responsable de aplicar la accion correctiva esta
11.8 | suficientemente capacitado y tiene la competencia y
autoridad requerida

Puntaje total (minimo para aprobacion: 12 puntos)

12 |REGISTROS

121 Los formularios y registros son suficientes para tener una
"~ | completa informacion sobre los PCC identificados
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12.2

Los registros se encuentran debidamente diligenciados y
firmados por el responsable

12.3

Los registros se conservan durante el tiempo establecido
(min. dos afios)

12.4

No hay evidencia de fraudes o adulteraciones en los
registros (registros muy limpios, datos muy uniformes,
no hay desviaciones en los datos, no hay correlacién en
los datos, frecuencias muy constantes, horas muy
regulares, etc.)

12.5

Los registros computarizados o sistematizados tienen los
controles o proteccidn necesaria para evitar cambios no
autorizados o adulteraciones

12.6

Las mediciones y analisis realizados por el laboratorio
para la ejecucion del plan HACCP estan soportados en
registros

12.7

Los registros estan actualizados y se archivan en forma
adecuada y organizada

12.8

Existen suficientes y adecuados registros del monitoreo
de cada limite critico en cuanto al qué, como, cuando y
quién

12.9

Existen adecuados registros que soporten la aplicacion de
las acciones correctivas y destino de los productos objeto
de tales acciones

12.1

Existen adecuados registros de los procedimientos de

0 | verificacion
12.1| Los datos se consignan en los formatos de registro en el
1 | momento de la observacion
Existen adecuados registros que soporten el
12.1 . o~ S
5 cumpllml_e,nto de, los procedlmlentos_de limpieza y
desinfeccidn, segun el programa respectivo
12.1|Existen adecuados registros que soporten el
3 | cumplimiento del programa de control de plagas
12.1|Existen adecuados registros que soporten el
4 | cumplimiento del programa de capacitacion
121 Existep _adecuados registros  que soporten el
5‘ cumplimiento del programa de mantenimiento
preventivo de equipos e instalaciones
12.1|Existen adecuados registros que soportan el
6 | cumplimiento del programa de control de proveedores
Existen adecuados registros que soporten el
12.1 . L .
7 _cumpllmlento del programa de calibracion de equipos e
instrumentos de medicion
12.1 | Existen registros de quejas, reclamos y devoluciones
8

Puntaje total (minimo para aprobacion: 28 puntos)
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13 |PROCEDIMIENTOS DE VERIFICACION

131 Se tiene definido un plan de verificacién del sistema
" |HACCP y se llevan registros

Se realizan actividades de verificacion a través de

132 pruebas de laboratorio

Se realizan actividades de validacion de cada uno de los
13.3 | limites criticos establecidos, de los procedimientos
operativos y del plan HACCP

Se realizan actividades de verificacion para determinar
13.4 | que cada uno de los PCC establecidos estan bajo control
y se cumplen los prerrequisitos

Se realizan actividades de verificacion de las
13.5 | desviaciones de los limites criticos y destino de los
productos

13.6 | Se evalua la efectividad de las acciones correctivas

Se aplican las medidas preventivas en todas las etapas del
13.7 . e
proceso donde fueron identificadas

Se realizan auditorias internas como procedimientos de

13.8 e o
verificacion y validacion

Los registros de monitoreo y acciones correctivas son
13.9 | revisados por un supervisor en forma regular y oportuna
conforme el plan respectivo

Hay consistencia entre lo formulado en los planes
13.1 | establecidos (HACCP, BPM, SANEAMIENTO Y

0 |COMPLEMENTARIOQS), las actividades que se realizan
y los registros existentes

Las quejas, reclamos y devoluciones se atienden
adecuadamente y son tenidas en cuenta para los ajustes al
plan HACCP

13.1

Puntaje total (minimo para aprobacion: 18 puntos)

CALIFICACION: Cumple completamente: 2; Cumple parcialmente: 1; No cumple: 0; No aplica:
NA; No observado: --.

NOTA: Para la aprobacion oficial de los planes HACCP, se deberan aprobar la totalidad de los
trece (13) aspectos sanitarios evaluados con base en los puntajes minimos establecidos. Sin
embargo, no podran aprobarse planes cuando alcanzando el puntaje minimo establecido, la planta
o fabrica presente alguna deficiencia que pueda afectar la inocuidad del producto procesado o viole
normas sanitarias. Asimismo, podran aprobarse planes cuando sin alcanzar el citado puntaje no
presente deficiencias que puedan afectar la inocuidad del alimento. INVIMA. (2015).

Presentacién del formato: El propoésito de este formato es brindar el debido seguimiento al plan
HACCP implementado en la empresa Lacteos Eloisa, este se encuentra establecido por el
organismo de control en Colombia INVIMA. Se disefi6 con el fin de inspeccionar el paso a paso
de todos los procesos productivos de la compariia de acuerdo a lo encontrado en el plan, por lo
tanto, sera utilizado cada vez que se realice la verificacion del mismo.
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esos principios y su aplicacion.

Los registros son esenciales para examinar la idoneidad del plan HACCP y para determinar si este
cumple o no con los principios del sistema. Un registro muestra la historia, los controles, las
desviaciones y las medidas correctivas de un proceso (incluida la eliminacion de un producto) que
se han producido en un punto critico de control (PCC) establecido. Puede adoptar cualquier forma,
sea gréafico de elaboracion, registro escrito o registro computarizado. (Hernandez, 2013). Nunca
estd de mas recalcar la importancia de los registros para el plan HACCP. Por lo tanto, es
fundamental que la planta de produccion “Lacteos ELOISA” mantenga registros completos,

actualizados, precisos y adecuadamente archivados.

Deben mantenerse cuatro tipos de registros como parte del plan HACCP:

X4

Documentacion de apoyo para el desarrollo del plan HACCP

L)

X4

Registros generados por la aplicacion del plan HACCP

L)

o

Documentacion de métodos y procedimientos usados

7/
o

Registros de programas de entrenamiento de los funcionarios

Las revisiones de registros deben realizarse en la empresa por personal calificado o por autoridades
externas, como consultores, para asegurar el cumplimiento rigido de los criterios establecidos para
los PCC. La revision cuidadosa de los documentos y registros guardados, es una herramienta
inestimable para indicar posibles problemas, permitiendo que se tomen medidas correctivas, antes
de que ocurra un problema de salud publica.

Las razones para mantener los registros estan asociadas a la evidencia de inocuidad del producto,
relativa a los procedimientos y procesos y a la facilidad para rastrear el producto y revisar los
registros.

Los registros bien archivados son pruebas irrefutables de que los procedimientos y procesos se
estdn cumpliendo, segun las exigencias del plan HACCP. La mejor garantia de inocuidad del
producto es el cumplimiento de los limites criticos especificos establecidos para cada PCC. La

documentacion resulta en registros permanentes para el sistema.
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importante para la revision de datos. Dependiendo de su alcance, pueden facilitar el trabajo del
auditor en la tentativa de averiguar la eficacia de los procesos y procedimientos, usados en el
establecimiento en cuestion. Mas importantes todavia, son los registros precisos que también
proveen la mejor garantia de inocuidad del producto al personal operativo.

Para garantizar la inocuidad del producto y documentar los procesos y procedimientos, los

registros deben contener la siguiente informacion:

e Titulo y fecha del registro

e Identificacion del producto (cddigo, incluso dia y hora)
e Productos y equipamiento usados

e Operaciones realizadas

e Criterios y limites criticos

e Accion correctiva tomada y por quién

e Identificacion del operador

e Datos (presentados de forma ordenada)

e Larudbrica del revisor y la fecha de revision
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FORMATOS DE SEGUIMIENTO A LOS PUNTOS CRITICOS DE CONTROL

PCC 1. Formato para control en proceso de Pasteurizacion

G:"ﬁ“ Version 00
(h__ ’_a’/ REGISTRO CONTROL DE PASTEURIZACION FR-PR-07
LADTEDS Fecha: 30-10-2018
HORA CANTIDAD | TEMPERATURA | HORA . - _
FECHA INICIAL @ Y TIEMPO FINAL OBSERVACIONES | RESPONSABLE

Presentacion del formato: la intencion de este formato es controlar el proceso técnico de la

pasteurizacion, se disefid con el fin de garantizar el adecuado control en proceso de la
pasteurizacion como PCC en la fabricacion de queso fresco, por lo que sera utilizado cada vez

que se realice el proceso de pasteurizacion de leche en la compaiia.

FORMATOS DE SEGUIMIENTO A LOS PUNTOS DE CONTROL

PC. Formato para control en proceso de Coagulacién

—— Version 00
2 REGISTRO CONTROL DE COAGULACION DE LA ==
P, : FR.PR.12
. LECHE
L&CTEOS Fecha:- 31-10-2018
CANTIDAD
FECHA | HORA C"‘N&I)DAD DE CUAJO TEI;?‘;';:__ERI;};EERA OBSERVACIONES | RESPONSABLE

(g)
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Presentacién del formato: Este formato tiene como finalidad controlar las condiciones técnicas
de la coagulacién de la leche, se disefio con el fin de garantizar el adecuado control en proceso
de esta etapa ya que es punto de control, es por esto que sera utilizado cada vez que se realice
proceso de fabricacién de queso fresco en la compafiia.

PC. Formato para control en proceso de Almacenamiento

e Version 02
(») REGISTRO CONDICIONES DE TRPR 09
7 ALMACENAMIENTO —
Fecha: 01-11-2018

FECHA HORA TEMPERATURA (°C) OBSERVACIONES RESPONSABLE

Presentacion del formato: Este formato tiene como fin controlar las condiciones de
almacenamiento del producto terminado en este caso el queso fresco, se disefio con el fin de
inspeccionar el adecuado control en esta etapa, es por esto que sera utilizado cada vez que ingrese
0 salga produccion del cuarto de almacenamiento.
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FORMATOS DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN
INSTALACIONES FISICAS

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN CODIGO P-FO1
INSTALACIONES FISICAS
VERSION 0
No Cumple 0 NE PUNTAJE OBTENIDO POB
Cumple parcialment 1 CP
ACTIVIDAD Cumple 2 CcP Puntaje maximo que pueda PMIX
No Aplica NA NA obtener
NC cP (¢ NA COMENTARIO POB [PMX| %

La planta esta ubicada en un lugar alejado de focos de
insalubridad o contaminacion

La construccidn es resistente al medio ambientey a
prueba de roedores

Las areas de Ta fabrica estan totalmente separadas de
cualquier tipo de vivienda y no son utilizadas como
dormitorio

El funcionamiento de la planta no pone en riesgo la
salud y bienestar de la comunidad

Los accesos y alrededores de Ta planta se encuentran
limpios, de materiales adecuados y en buen estado de
mantenimiento

Existe clara separacion fisica entre Tas areas de oficinas,
recepcion, produccidn, laboratorios, servicios
sanitarios, etc

La edificacidn esta construia para un proceso secuencial

Las tuberias se encuentran identificadas por los colores
establecidos en las normas internacionales

Adaptacion (Bolivar, 2009)

Presentacidn del formato: El propdsito de este formato es verificar el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura en las instalaciones fisicas de la planta de produccion, se disefi6 con el
fin de llevar el control de lo que cumple y lo que no o lo que falta por mejorar, por lo tanto sera
utilizado cada vez que se realice inspeccion de BPM en la compafiia.
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FORMATO DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN
INSTALACIONES SANITARIAS

°
@

UNIVERSIDAD NACIONAL ABIERTA'Y ADISTANCIA
Escuela de Ciencias Bésicas, Tecnologia e Ingenieria

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN CODIGO P-F02
et INSTALACIONES SANITARIAS
LACTEOS ELOISA VERSION 0
No Cumple 0 1 N¢ PUNTAJE OBTENIDO POB
Cumple parcialment: 1 Ccp
ACTIVIDAD Cumple 2 CP Puntaje maximo que pueda PMX
No Aplica NA NA obtener
NC CcP C NA COMENTARIO POB | PMX| %

La planta cuenta con servicios sanitarios bien ubicados,
en cantidad suficiente, separados por sexoy en
perfecto estado y funcionamiento (lavamanos, duchas,
inodoros)

Los servicios sanitarios estan dotados con los
elementos para la higiene personal (jabon liquido,
toallas desechables o secador eléctrico, papel
higiénico, etc.

Existe un sitio adecuado e higiénico para el descansoy
consumo de alimentos por parte de los empleados
(areasocial)

Existen vestieres en nimero suficiente, separados por
sexo, ventilados, en buen estado y alejados del drea de

proceso
Existen casilleros o lockers individuales, con doble

compartimento, ventilados, en buen estado, de
tamafio adecuado y destinados exclusivamente para su
propdsito

Adaptacion (Bolivar, 2009)

Presentacidn del formato: El propdsito de este formato es verificar el cumplimiento de las Buenas
Practicas de Manufactura en las instalaciones sanitarias de la planta de produccion, se disefid
con el fin de llevar el control de lo que cumple y lo que no o lo que se debe mejorar, por lo que se
utilizara cada vez que se realice inspeccién de BPM en la compaifiia.
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FORMATO DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN
PERSONAL MANIPULADOR DE ALIMENTOS.

[
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BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN PERSONAL | CODIGO P-F02

S MANIPULADOR DE ALIMENTOS
LACTEOS ELOTSA VERSION 0

No Cumple 0 NC PUNTAJE OBTENIDO POB
Cumple parcialment: 1 CP
ACTIVIDAD Cumple 2 CP Puntaje maximo que pueda PMX
No Aplica NA NA obtener
NC CP C NA COMENTARIO POB | PMX| %

PRACTICAS HIGIENICAS Y MEDIDAS DE PROTECCION

Todos los empleados que manipulan los alimentos
llevan uniforme adecuado de color claroy limpioy
calzado cerrado de material resistente e impermeable

Las manos se encuentran limpias, sin joyas, ufias cortas
y sin esmalte

Los empleados que estan en contacto directo con el
producto, no presentan afecciones en piel o
enfermedades infectocontagiosas

El personal que manipula alimentos utiliza mallas para
recubrir cabello, tapabocas y protectores de barba de
forma adecuada y permanente

No se observan manipuladores sentados en el pasto o
andenes o en lugares donde su ropa de trabajo pueda
contaminarse

Los visitantes cumplen con todas las normas de higiene
y proteccién: uniforme, gorro, practicas de higiene, etc

Los manipuladores se lavan y desinfectan las manos
(hasta el codo) cada vez que sea necesario

Los manipuladores y operarios no salen con el
uniforme fuera de la fabrica

EDUCACION Y CAPACITACION

Existe un Programa escrito de Capacitacion en
educacién sanitaria

Son apropiados los letreros alusivos a la necesidad de
lavarse las manos después de ir al bafio o de cualquier
cambio de actividad

Existen programas y actividades permanentes de
capacitacion en manipulacion higiénica de alimentos
para el personal nuevo y antiguo y se llevan registros

Conocen los manipuladores las practicas higiénicas

Adaptacion (Bolivar, 2009)

Presentacidn del formato: El proposito de este formato es verificar el cumplimento de las Buenas
Practicas de Manufactura del personal manipulador en la planta de produccion, se disefi6 con el
fin de realizar seguimiento de cumplimento de las normas, este se utilizara cada vez que se realice
inspeccion de BPM al personal en la compafiia.
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FORMATO DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN
CONDICIONES DE SANEAMIENTO

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN CONDICIONES | CODIGO P-F02

e DE SANEAMIENTO
LACTEOS ELOISA VERSION 0

No Cumple 0 NC PUNTAJE OBTENIDO POB
Cumple parcialment 1 CP
ACTIVIDAD Cumple 2 CP Puntaje maximo que pueda PMX
No Aplica NA NA obtener
NC CcP C NA COMENTARIO POB | PMX| %

ABASTECIMIENTO DE AGUA

Existen procedimientos escritos sobre manejo y calidad
del agua

El agua utilizada en la planta es potable

Existen pardmetros de calidad para el agua potable

Cuenta con registros de laboratorio que verifican la
calidad del agua

El suministro de aguay su presidn es adecuado para
todas las operaciones

es de capacidad suficiente y se limpia y desinfecta
periédicamente

Existe control diario del cloro residual y se llevan
registros

MANEJO Y DISPOSICION DE RESIDUOS LIQUIDOS

El manejo de los residuos liquidos dentro de la planta
no representa riesgo de contaminacion para los

MANEJO Y DISPOSICION DE DESECHOS SOLIDOS

Existen suficientes, adecuados, bien ubicados e
identificados recipientes para la recoleccién interna de
los desechos sélidos o basuras

Son removidas las basuras con la frecuencia necesaria
para evitar generacién de olores, molestias sanitarias,
contaminacién del producto y/o superficies y
proliferacién de plagas

Después de desocupados los recipientes se lavan antes
de ser colocados en el sitio respectivo

Existe local e instalacién destinada exclusivamente
para el depdsito temporal de los residuos sélidos,
adecuadamente ubicado, protegido y en perfecto
estado de mantenimiento

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Existen procedimientos escritos especificos de limpieza
y desinfeccién
Se tienen claramente definidos los productos

utilizados, concentraciones, modo de preparaciény
empleo y rotacién de los mismos

Adaptacion (Bolivar, 2009)

Presentacién del formato: El proposito de este formato es verificar el cumplimento de las Buenas
Practicas de Manufactura en condiciones de saneamiento en la planta de produccion, se disefi6
con el fin de realizar seguimiento de cumplimento de las normas, este se utilizara cada vez que se
realice inspeccion de BPM en la compafiia.
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FORMATO DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN
CONDICIONES DE PROCESO Y FABRICACION

[
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BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN CONDICIONES | CODIGO P-F02

) = DE PROCESO Y FABRICACION
LACTEOQS ELOISA VERSION 0

No Cumple 0 1 N¢ PUNTAJE OBTENIDO POB
Cumple parcialment: 1 Ccp
ACTIVIDAD Cumple 2 CP Puntaje maximo que pueda PMX
No Aplica NA NA obtener
NC CcP C NA COMENTARIO POB | PMX| %

EQIPOS Y UTENSILIOS

Los equipos y superficies en contacto con el alimento
estdan fabricados con materiales inertes, no toxicos,
resistentes a la corrosion no recubierto con pinturas o
materiales desprendibles y son faciles de limpiary
desinfectar

La dreas circundantes de los equipos son de facil
limpieza y desinfeccion

Cuenta la planta con los equipos minimos requeridos
para el proceso de produccién

Los equipos y superficies son de acabados no porosos,
lisos, no absorbentes

Los equipos y las superficies en contacto con el
alimento estan disefiados de tal manera que se facilite
su limpiezay desinfeccion (facilmente desmontables,
accesibles, etc.)

Las bandas transportadoras se encuentran en buen
estado y estan disefiadas de tal manera que no
representan riesgo de contaminacién del producto

Las tuberia, valvulas y ensambles no presentan fugas y
estdn localizados en sitios donde no significan riesgo
de contaminacidn del producto

Los procedimiento de mantenimiento de equipos son
apropiados y no permiten presencia de agentes
contaminantes en el producto

Los equipos estan ubicados segln la secuencia ldgica
del proceso tecnoldgico y evitan la contaminacién
cruzada

Los equipos en donde se realizan operaciones criticas
cuentan con instrumentos y accesorios para medicion y
registro de variables del proceso

HIGIENE LOCATIVA DE LA SALA DE PROCESO

El area de proceso o produccion se encuentra alejada
de focos de contaminacién

Las paredes se encuentran limpias y en buen estado

Las paredes son lisas y de facil limpieza

La pintura estd en buen estado

El techo es liso, de facil limpiezay se encuentra limpio

Las uniones entre las paredes y techos estan disefiadas
de tal manera que evitan la acumulaciéon de polvoy
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Los pisos se encuentran limpios, en buen estado, sin
grietas, perforaciones o roturas

Existen lavamanos no accionados manualmente,
dotados con jabdn liquido y solucidn desinfectante y
ubicados en las areas de proceso o cercanas a ésta

La temperatura ambiental y ventilacion de la sala de
proceso es adecuada y no afecta la calidad del producto
ni la comodidad de los operarios y personas

La sala se encuentra con adecuada iluminacion en
calidad e intensidad (natural o artificial)

La sala de proceso y los equipos son utilizados
exclusivamente para la elaboracién de alimentos para
consumo humano

UNIVERSIDAD NACIONAL ABIERTA'Y ADISTANCIA
Escuela de Ciencias Bésicas, Tecnologia e Ingenieria

Existe lavabotas a la entrada de la sala de proceso, bien
ubicado, bien disefiado (con desagtie, profundidad y
extension adecuada) y con una concentracidn conocida
y adecuada de desinfectante (donde se requiera)

MATERIAS PRIMAS E INSUMOS

Existen procedimientos escritos para control de calidad
de materias primas e insumos, donde se sefialen
especificaciones de calidad

Previo al uso las materias primas son sometidas a los
controles de calidad establecidos

Las condiciones y equipo utilizado en el descargue y
recepcion de la materia prima son adecuadas y evitan la
contaminacion y proliferacion microbiana

Las materias primas e insumos se almacenan en
condiciones sanitarias adecuadas, en areas
independientes y debidamente marcadas o
etiquetadas

Las materias primas empleadas se encuentran dentro
de su vida util

Las materias primas son conservadas en las condiciones
requeridas por cada producto (temperatura, humedad)
y sobre estibas

Se llevan registros escritos de las condiciones de
conservacion de las materias primas

Se llevan registros de rechazos de materias primas

Se llevan fichas técnicas de las materias primas:
procedencia, volumen, rotacién, condiciones de
conservacion, etc.

ENVASES

Los materiales de envase y empaque estan limpios, en
perfectas condiciones y no han sido utilizados
previamente para otro fin

Los envases son inspeccionados antes del uso

Los envases son almacenados en adecuadas
condiciones de sanidad y limpieza, alejados de focos de
contaminacion
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OPERACIONES DE FABRICACION
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El proceso de fabricacidn del alimento se realizaen
Gptimas condiciones sanitarias que garantizan la
proteccién y conservacion del alimento

Se realizan y registran los controles requeridos en los
puntos criticos del proceso para asegurar la calidad del
producto

Las operaciones de fabricacion se realizan en forma

secuencial y continua de manera que no se producen
retrasos indebidos que permitan la proliferacion de
microorganismos o la contaminacién del producto
Existe distincion entre los operarios de las diferentes
dreas y restricciones en cuanto a acceso y movilizacién

de los mismos cuando el proceso lo exige.

OPERACIONES DE ENVASADO Y EMPAQUE

Al envasar o empacar el producto se lleva un registro
con fechay detalles de elaboracién y produccién

El envasado y/o empagque se realiza en condiciones que
eliminan la posibilidad de contaminacién del alimento
o proliferacidon de microorganismos

Los productos se encuentran rotulados de conformidad
con las normas sanitarias

ALMACENAMIENTO DE PRODUCTO TERMINADO

El almacenamiento del producto terminado se realiza
en un sitio que reune requisitos sanitarios,
exclusivamente destinado para este propésito, que
garantiza el mantenimiento de las condiciones
sanitarias del alimento

El almacenamiento del producto terminado se realiza
en condiciones adecuadas (temperatura, humedad,
circulacion de aire, libre de fuentes de contaminacién,
ausencia de plagas, etc.)

Se registran las condiciones de almacenamiento

Se llevan control de entrada, salida y rotacidn de los
productos

Los productos devueltos a la planta por fecha de
vencimiento se almacenan en una drea exclusiva para
este finy se llevan registros de cantidad de producto,
fecha de vencimiento y devolucion y destino final

CONDICIONES DE TRANSPORTE

Las condiciones de transporte excluyen la posibilidad
de contaminacién y/o proliferacién microbiana

El transporte garantiza el mantenimiento de las
condiciones de conservacion requerida por el producto
(refrigeracion, congelacion, etc.)

Los vehiculos con refrigeracion o congelacién tienen
adecuado mantenimiento, registro y control la
temperatura

Los productos dentro de los vehiculos son
transportados en recipientes o canastillas de material
sanitario

Los vehiculos son utilizados exclusivamente para el
transporte de alimentos y llevan el aviso “Transporte
de Alimentos”

Adaptacion (Bolivar, 2009)
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Presentacién del formato: El propdsito de este formato es verificar el cumplimento de las Buenas
Précticas de Manufactura en condiciones de procedimiento y fabricacion del producto, se disefid
con el fin de realizar seguimiento de cumplimento de las normas, este se utilizara cada vez que se
realice inspeccién de BPM en la compafiia.
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FORMATO DE VERIFICACION DE BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN
SALUD OCUPACIONAL

BUENAS PRACTICAS DE MANUFACTURA EN SALUD CODIGO P-F02
S OCUPCIONAL
LACTEOS ELOISA VERSION 0
No Cumple 0 NC PUNTAJE OBTENIDO POB
Cumple parcialment: 1 Ccp
ACTIVIDAD Cumple 2 CcpP Puntaje maximo que pueda PMX
No Aplica NA NA obtener
NC cp C NA COMENTARIO POB | PMX| %

SALUD OCUPACIONAL

Existen equipos e implementos de seguridad en
funcionamiento y bien ubicados (extintores, campanas
extractoras de aire, barandas, etc.)

Los operarios estan dotados y usan los elementos de
proteccién personal requeridos (gafas, cascos, guantes
de acero, abrigos, botas, etc.)

El establecimiento dispone de botiquin dotado con los
elementos minimos requeridos

Adaptacion (Bolivar, 2009)

Presentacion del formato: El proposito de este formato es verificar el cumplimento de las Buenas
Practicas de Manufactura en cuanto a salud ocupacional de los trabajadores, se disefio con el fin
de realizar seguimiento de cumplimento de las normas, este se utilizara cada vez que se realice
inspeccion de BPM en la compaiiia.

GESTION DEL RIESGO

HISTORIETA

Por medio de la presente historieta se da a conocer la descripcion grafica del evento de ETA y las
acciones de prevencion para la comunidad; este caso hace referencia al ocurrido en la empresa
Lacteos ELOISA. En este caso se presentd un brote de ETA ocurrido en la cafeteria de uno de los
clientes institucionales que tiene la empresa Lacteos ELOISA. La cafeteria, atiende a un grupo de
estudiantes que toma el refrigerio en horas de la mafiana y después de consumido uno de estos, los
nifios enfermaron, se realizo la respectiva verificacion en donde se determiné que el caso se trataba
de una intoxicacion alimentaria y en la fabrica de lacteos los resultados fueron positivos para

Staphylococcus aureus.
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CONCLUSIONES

e En el presente trabajo se puede concluir que en la caracterizacion de riesgo de la planta
Lacteos ELOISA, se obtuvo el 29.2 % de cumplimiento de la inspeccion sanitaria realizada
por el organismo de control, la planta no cumplié con la totalidad de los requisitos
sanitarios estipulados en la resolucion 2674 de 2013; por lo que se evidencio hallazgos que
afectaron directamente la inocuidad de los productos y represento riesgo para la salud de

consumidor.

e En la evaluacion del riesgo se pudo identificar que Lacteos ELOISA presenta deficiencias
higiénico sanitarias en sus instalaciones y en su personal manipulador, hecho que pudo
desencadenar en la contaminacion por S. aureus, especificamente en su producto queso
fresco. Este producto es susceptible a nueva contaminacion debido al inadecuado manejo
dado a las BPM lo cual aumentaria el riesgo y no garantizaria productos inocuos.

e Enelanalisis de riesgo realizado a la planta Lacteos ELOISA se determino que el proceso
de pasteurizacion es el punto critico de control, el cual es de vital importancia realizar el

debido seguimiento para garantizar la inocuidad del producto a través del sistema HACCP.

e Dentro de la evaluacion de riesgos se logré identificar a la bacteria a S. aureus como
causante del brote ETA reportado en la institucion educativa, esto debido a la falta de
cumplimiento de normas BPM, reportado en la inspeccion sanitaria realizada a la planta
Lacteos Eloisa, en donde los resultados mostraron el incumplimiento de limpieza y
desinfeccidn de las areas, personal manipulador y control de plagas, lo que causo el Brote
ETA.

e Paralaidentificacion de los puntos criticos de control (PCC), se tomd en cuenta los factores
que pudieron afectar la inocuidad del producto, por lo que en la construccion del plan
HACCP fue necesario replantear los riesgos y peligros de manera continua para llegar al

PCC el cual fue el proceso de pasteurizacion.
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e Se logré realizar una historieta en donde se visualizé gréaficamente el brote ETA ocurrido

UNIVERSIDAD NACIONAL ABIERTA'Y A DISTANCIA
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en la institucion educativa, en donde ademas se comunicé al lector sobre la importancia de

una buena manipulacion de alimentos para evitar contaminacion de los mismos.

e Se debe tener en cuenta que el seguimiento y el control debe ser permanente en el proceso
de fabricacion de queso fresco de la empresa Lacteos Eloisa, de no realizarse las adecuadas
practicas de manufactura, nuevamente se podria presentar contaminacion microbiolégica

en sus productos.




e®e
© )

Universidad Nacional
Abig [
L] L]
[ J LY

UNIVERSIDAD NACIONAL ABIERTA'Y ADISTANCIA
Escuela de Ciencias Bésicas, Tecnologia e Ingenieria

RECOMENDACIONES

e Se recomienda que la empresa L&cteos ELOISA atienda los lineamientos propuestos para
mejorar su posicion como empresa procesadora de alimentos, con el fin de brindar
alimentos inocuos cumpliendo con BPM Y HACCP.

e Se recomienda que la empresa capacite al personal con las BPM (Buenas Préacticas de
Manufactura) con el fin de gestionar acciones que ayuden a minimizar los factores de
riesgos presentes en la contaminacion cruzada.

e Contratar mano de obra calificada en todas las areas de produccién y calidad de la empresa
Léacteos ELOISA.

e Contar con un equipo HACCP multidisciplinario, constituido por representantes de los
departamentos de compras, produccion, microbiologia, control de calidad, asuntos
regulatorios y desarrollo de productos. Su principal objetivo es la implementacion,
monitoreo y verificacion del plan HACCP, cumpliendo con la meta de reducir al maximo
los peligros inherentes en la produccion de alimentos para asegurar al consumidor la
calidad e inocuidad de los mismos.

e Realizar inspecciones en planta, verificando el adecuado control en los diferentes procesos
de elaboracion del queso fresco de la empresa Léacteos Eloisa, teniendo en cuenta
principalmente los puntos criticos de control del proceso.

e Revisar frecuentemente los formatos de control en proceso de la fabricacion de queso
fresco evaluando principalmente los resultados obtenidos en los puntos criticos de control

identificados.
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