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Resumen

La actividad productiva en las plantas faenadoras de aves, se encuentra altamente
regulada por el Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA). La
resolucion N° 553 (Capitulo XX), Resolucion-336-2016, Resolucion-233-1998; establecen
los requisitos de construccion higiénicos sanitarios, condiciones del proceso; la
obligatoriedad de implementar planes de monitoreo microbiolégico de superficies a través
de microorganismos indicadores y la metodologia para verificar el cumplimiento y la
eficacia de los Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES),
respectivamente. Considerando dichas regulaciones de caracter obligatorio, se analizé la
situacion actual del laboratorio interno y los resultados microbiolégicos de hisopados de
superficie correspondientes al afio 2020, en una industria faenadora y procesadora de
carne de aves (pollos, gallos, gallinas) ubicada en el sur del Gran Buenos Aires. La
industria categoriza los resultados microbiol6gicos obtenidos de los muestreos en
superficies como: Optimos, aceptables y observables. En el periodo de estudio se
encontré que existen resultados observables; es decir que exceden los limites maximos
de UFC /cm2 fijados por la empresa. Ante la presencia de estos resultados, surge la
necesidad de analizar, no solo la eficacia de los POES, sino también las operaciones
efectuadas en el laboratorio, con el fin de poder discernir si los resultados obtenidos
corresponden verdaderamente a la ineficacia y o a fallas en la aplicacion de los POES, o
un posible error de laboratorio. Los objetivos del trabajo fueron, precisar las bases de la
gestién de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL), enfatizando en la investigacion de
resultados, plantear un nuevo programa de monitoreo de superficies y disefiar un
programa de auditorias internas; que permitieran en conjunto, minimizar costos de control,
obtener resultados confiables y optimizar las acciones correctivas, buscando establecer
un nuevo eje en la gestion del aseguramiento de la calidad e inocuidad de los alimentos.
Concluyendo, la ejecucion del trabajo permiti6 avanzar en los primeros pasos para la
implementacién de BPL, analizando la situacion actual del laboratorio y modificando y/o
redactando los procedimientos necesarios para la gestion de resultados; se logro
proponer un cronograma de muestreo regular y objetivo; y plan de auditorias para POES

que optimice las frecuencias de auditorias minimizando los costos de control.
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Abstract

The productive activity of the poultry slaughtering plants are highly regulated by the
National Service of Health and Food Quality (SENASA). Resolution No. 553 (Chapter XX),
Resolution-336-2016, Resolution-233-1998; establish the sanitary hygienic construction
requirements, process conditions, the obligation to implement microbiological monitoring
plans of surfaces through indicator microorganisms and the methodology to verify
compliance and effectiveness of the Sanitation Standard Operating Procedures (SOPs),
respectively. Considering these mandatory regulations, the current situation of the
laboratory and the microbiological results of surface swabs corresponding to the year 2020
were analyzed, in a slaughtering and processing industry of poultry meat (chickens,
roosters, hens) located in the south of Gran Buenos Aires. The industry categorizes the
results as optimal, acceptable and observable. The data analyzed yielded results that
exceed the maximum limits of CFU / cm2 set by the company. Given these results, there is
a need to analyze the current situation of the industry. Not only should the effectiveness of
SOPs be considered, also laboratory operations, to discriminate whether the results
obtained truly correspond to an observable result, or is due to a laboratory error. The
objectives of the work were to specify the bases of the management of Good Laboratory
Practices (GLP), emphasizing the investigation of results, propose a new surface
monitoring program and design an internal audit program; that together allow minimizing
control costs, obtaining reliable results and optimizing corrective actions, seeking to
establish a new axis in the management of quality assurance and food safety. Concluding,
the execution of the work allowed to advance in the first steps for the implementation of
GLP, analyzing the current situation of the laboratory and modifying and/or writing the
necessary procedures for the management of results; it was possible to propose a regular
and objective sampling schedule; and an audit plan for POES that optimizes audit

frequencies while minimizing control costs.
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Introduccion

El sector avicola ocupa cada vez un lugar més importante en el sector agroalimentario
argentino, siendo la industria cérnica que méas ha crecido en la Ultima década.(8) La
Industria avicola es muy amplia, por un lado se puede obtener como producto la carne del
ave y sus derivados; y por otro, los ovoproductos y sus derivados; es una cadena
productiva que agrega valor a materias primas tales como la soja y el maiz, que en
Argentina tiene alta disponibilidad.(31) Durante el afio 2018 la faena nacional de aves en
establecimientos con habilitacion de SENASA alcanzé 711 millones de cabezas faenadas,
se distribuyé mayoritariamente en las provincias de Entre Rios (53 %) y Buenos Aires (34
%) y en menor medida entre Santa Fe (5 %), Cérdoba (3 %), Rio Negro (3 %). El 2 %
restante se repartio en las provincias de Mendoza, Salta, Jujuy y La Rioja. (18) En el
primer trimestre de 2019, la produccion de carne de ave en Argentina fue de 349.000
toneladas, registrando un crecimiento de 13,3% ante las 308.000 toneladas del afio 2018.
(25) La industria avicola prevee grandes crecimientos gracias a la demanda

principalmente del mercado chino (8).

Estas perspectivas convierten a la industria avicola nacional en protagonista del mercado
mundial, siendo necesario no solo producciones eficientes si no también que cumplan con

los requisitos de inocuidad nacionales e internacionales.

A pesar de las predicciones productivas, la pandemia ocasionada por el virus SARS-coV-
2, condiciono el plan estratégico de crecimiento productivo y las exportaciones hasta el
afio 2025. Aunque en el afio 2020, aumentd la produccion y el consumo llegando a
equiparar el consumo de la carne vacuna con 50 kilos per capita, se dio una marcada

caida en las exportaciones. (10)
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Microbiolégicamente, la carne de pollo se considera un alimento de alto riesgo, por sus
propiedades intrinsecas, tales como: actividad de agua (Aw), pH, potencial de o6xido
reduccion, valor nutritivo; lo que permite que su superficie se contamine con diversos
microorganismos, incluidos patégenos como Salmonella spp., E. coli spp., Campylobacter
spp., Listeria monocytogenes, Staphylococcus aureus, Pseudomonas spp, entre otros, los
cuales pueden causar enfermedades en los consumidores, enfermedades transmitidas
por los alimentos (ETAS). (17)

La contaminacion microbiana de la carne de pollo es indeseable pero inevitable; depende
de la calidad microbioldgica de las canales utilizadas como materia prima, las préacticas de
higiene durante el proceso productivo, la manipulacion, el tiempo y la temperatura de
almacenamiento.(15) El estado higiénico sanitario general de la industria procesadora, es
determinante para disminuir las contaminaciones microbiol6gicas; particularmente la
sanitizacion de las superficies juega un papel muy importante en el aseguramiento de la

inocuidad.

La industria avicola, la faena y procesamiento de carne de aves, se encuentra regulada
por el Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria (SENASA), ademas de
otras normas generales para los establecimientos elaboradores de alimentos. El
monitoreo de procedimientos operativos estandarizados de saneamiento (POES), por
medio de microorganismos indicadores, es de caracter obligatorio por la resolucion 336-
2016; asi como también el desarrollo de auditorias internas para verificar POES, por la
resolucion N° 233/ 98. (28; 29)

Es por esto, que las empresas faenadoras y procesadoras, destinan recursos para
analisis microbioldgicos y realizacion de auditorias internas; con el objetivo de conocer el
nivel de contaminacion de las superficies en contacto con los alimentos, implementar
medidas correctivas que garanticen la sanidad de las superficies, obtencién de productos

inocuos; y cumplir con la normativa nacional.

Las resoluciones mencionadas, no consideran un sistema de gestion para analizar los
resultados microbiol6gicos, cuando se obtienen valores atipicos o fuera de los limites
establecidos; solo se limitan a la aplicacibn de medidas correctivas. Sin embargo, el

andlisis es fundamental, para discriminar si los resultados obtenidos corresponden
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verdaderamente a un resultado atipico o fuera de especificacion, o se debe a un posible
error de laboratorio, error de Interpretacion y/o error de muestreo. La Interpretacion y
gestién de resultados; es el primer paso para implementar las medidas correctivas
necesarias a nivel productivo, que permita obtener un alimento inocuo. Un sistema de
gestién de resultados microbiolégicos, acompafiado de la implementacion de Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL), permitirian sumar actitudes y mejorar los procedimientos
internos, dirigiendo de forma eficientemente los recursos de control y aumentando la

credibilidad de los resultados.

Inicialmente las BPL se desarrollaron e implementaron para industria farmacéutica y los
ensayos con animales no clinicos; sin embargo tienen aplicacion en otras industrias como
la alimentaria y otros no farmacéuticos, incluyendo aditivos alimentarios, dispositivos
médicos, limites de contaminacion y envasado de alimentos. (24). Las BPL, establecen
que los resultados de los ensayos deben ser revisados y, cuando corresponda, evaluados
estadisticamente. Siempre que se obtengan resultados dudosos (atipicos), fuera de los
limites establecidos, recuentos cuestionables, estos deberan ser investigados. (23) La
investigacion en principio se realiza a las operaciones de laboratorio; si no hay error

asignado, posteriormente debe investigarse la elaboracion del producto (16,24).

En el presente trabajo se analizara la situacién actual de una planta faenadora de aves
(pollo, gallo, gallinas), ubicada en zona sur del Gran Buenos Aires; respecto al monitoreo
de POES por medio de hisopados de superficie. Se expondran las bases para poner en
practica, en dicha industria, las BPL, enfatizando en la gestibn de resultados de
laboratorio; y se esperard que esta practica se convierta en una realidad viable para otras
industrias alimenticias. Se planteara, también, un nuevo programa de muestreo; y de

auditorias internas para complementar la verificacion de POES.

Marco normativo

La resolucion 336-2016 de SENASA, reconoce que la higiene de los materiales, equipos y
superficies de contacto directo e indirecto con los alimentos, es esencial para poder
obtener y mantener una elaboracion de un producto apto para consumo humano. Esta

normativa establece los parametros microbioldgicos para carnes de aves, huevos,
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ovoproductos de especies menores y productos de caza. Ademas tiene como obijetivo
evaluar los sistemas de calidad implementados por la industria: Buenas Practicas de
Manufactura (BPM), Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES)
y plan de Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (HACCP). Establece la
obligatoriedad del monitoreo microbioldgico para el control de la limpieza y desinfeccion,
utiizando como agentes indicadores el recuento de Aerobios Mesdfilos (RAM) y

Enterobateriaceas. (28).

La resolucion N° 233 / 98: Reglamento de Inspeccion de Productos, Subproductos y
Derivados de Origen Animal, en lo referente a las normas de Buenas Practicas de
Fabricacion y los Procedimientos Operativos Estandarizados a que deberan ajustarse los
establecimientos que elaboren, depositen o comercialicen alimentos; establece con
caracter obligatorio la verificacion de los POES, su cumplimiento y eficacia, por medio de
auditorias internas por parte del establecimiento. Estas seran llevadas a cabo por

personal idéneo, especialmente capacitado y entrenado para desarrollar dicha tarea. (29)

Actualmente SENASA regula las BPL a través de la resolucion 274/10. Establece las
condiciones que deben reunir los Laboratorios que realicen ensayos biolégicos y
guimicos, con fines de produccién de datos toxicologicos, ecotoxicolégicos y de residuos
de plaguicidas. (30) Es decir, que no hay una normativa que regule las BPL en el ambito

de industrias alimenticias.

Objetivos

Objetivo general
- Establecer las bases para la gestion e implementacion de Buenas Practicas de

Laboratorio en una industria alimenticia, puntualmente para la gestion de
resultados microbiolégicos.
Eficientizar la distribucion de los recursos de control, considerando la inocuidad de

los alimentos y los resultados microbiol6gicos.
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Objetivos especificos

1)

2)

3)

4)

5)

Describir y analizar la situacion actual del laboratorio de microbiologia interno, de
la industria analizada; en base a los datos obtenidos, plantear un sistema de
gestion de resultados microbioldgicos.

Redactar procedimientos y registros de control asociados; para poder aumentar, a
través de la gestion de resultados microbiolégicos, la credibilidad de los resultados
obtenidos.

Analizar los datos de los hisopados de superficies, para determinaciones de
aerobios mesdfilos totales y Enterobacteriaceas, del periodo enero- diciembre del
afio 2020.

Desarrollar un cronograma de muestreo que permita un seguimiento objetivo y
eficiente del estado sanitario de las superficies.

Establecer un programa y plan de auditoria interna, que complemente el monitoreo

microbiologico de superficies.
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Capitulo I: Presentacion de datos y problematica

1.0 Legislacion vigente

La resolucion 336-2016 de SENASA, es de caracter obligatorio para los establecimientos
faenadores y procesadores de productos de origen animal, aves, ovoproductos, especies
menores y productos de caza; tiene como objetivo contribuir a la salud publica y a la
seguridad e inocuidad alimentaria. Uno de los requisitos de esta resolucion consiste en la
implementacion de planes de monitoreo de microorganismos indicadores, para el control

de operaciones de limpieza y desinfeccion en los establecimientos. (28)

El organismo de control es el responsable de aprobar el manual de procedimientos para el
monitoreo microbiologico de las operaciones de limpieza y desinfeccion, presentado por el
establecimiento. La resolucion determina los microorganismos indicadores que deben
considerarse: recuento de Aerobios Mesofilos (RAM) y Enterobacteriaceas. Por su parte,
la industria determinara los limites aceptables e inaceptables; también si las muestras son
procesadas en laboratorios internos de la propia empresa o externos, siempre que se

cumplan con las metodologias analiticas aplicadas por laboratorios Oficiales. (28)

2.0 Presentacion de datos

Los resultados de analisis microbiologicos de hisopados de superficies, correspondientes
al afno 2020, se presentan en el Anexo N°1: Resultados de hisopados de superficies. En
estos, se determinaron las UFC de aerobios mesdfilos totales y Enterobacteriaceas, en
las superficies muestreadas, de acuerdo al programa establecido por la industria

analizada:

Cintas transportadoras de equipos y sectores productivos: cinta transportadora de
salida del escaldador de garras, cinta de seleccion de garras, cinta de seleccion de
cafias, cinta transportadora de higado, cinta de cangilones salida del chiller, cinta
transportadora mesa de armado, cinta transportadora de carcasa, cinta
transportadora de cuarto trasero, cinta transportadora de pechuga, cinta

transportadora chiller de menudos, cinta de capacho, cinta de conos de pechuga.
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Equipos: chiller de cafias, chiller de garras, chiller de menudos, chiller de carcasa,
evisceradora, peladora de panza, peladora de corazén, vaso de envasadora de
menudos, cortador de buche, cortador de cogote, escurridor, balanza aérea,
embolsadora, trozadora de alas, gancho noria de trozado, conos de pechuga,
escaldador de garras.

Contenedores: batea embolsado, batea pollo B, batea recepcion pollo trozado,
batea suprema, batea de empaque, bins plasticos , canasto plasticos de garras,
canastos plasticos de menudos, canastos plasticos, canastos plasticos para

trozado, carro acero inoxidable de empaque.
La industria establece como limites los siguientes recuentos de UFC/100cm?:

Aerobios mesofilos totales: <10 UFC/100cm? optimo, 10-20 UFC/100cm? aceptable y > 20
UFC/100cm? observable

Enterobacteriaceas: <1 UFC/100cm? optimo, <3 UFC/100cm? aceptable, >3 UFC/100cm?

observable

2.1 Resumen de resultados hisopados de superficies, mesofilos
aerobios totales

A continuacién se expresan, en la tabla N° 3 e ilustracién N°1, los porcentajes mensuales
obtenidos en las determinaciones de aerobios mesofilos totales en superficie; clasificados
como resultados éptimos, aceptables y observables; para el periodo de estudio, enero-

diciembre del 2020.

Tabla 3 Resumen anual de hisopados de superficies 2020, aerobios mesdfilos totales

RESUMEN ANUAL DE HISOPADOS DE SUPERFICIE 2020, AEROBIOS MESOFILOS TOTALES

AEROBIOS | ENERO | FEBR | MARZO | ABRIL | MAYO [ JUNIO | JULIO |AGOSTO|[ SEPT 0CT NOV DIC

OPTIMO | 65,8% 64% 79% 82% | 86,70% | 9140% | 86% | 8500% | 85% | 86,00% | 8500% | 5500%

ACEPTABLE | 20,5% 17% 14% 10% 6,60% | 6,80% 9% 9,00% 13% | 10,00% | 10,00% | 34,00%

OBSERVABLE| 13,7% 19% % 8% 6,60% | 1,70% 5% 6,00% 2% 4,00% | 500% | 11,00%

Fuente: registros industria faenadora
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llustracion 1 Grafico resumen anual hisopados superficies 2020. Aerobios mesofilos

totales

RESUMEN RESULTADOS HISOPADOS SUPERFICIE RECUENTOS DE
AEROBIOS MESOFILOS TOTALES 2020
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llustracion 2 Representacion grafica de las variaciones de resultados observables en

determinaciones de aerobios mesdfilos

VARIACIONES DE RESULTADOS OBSERVABLES
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Observando el grafico, puede deducirse que los porcentajes de resultados observables
disminuyen luego del mes de febrero, cuando se alcanza el maximo de un 19%;
manteniendo en el resto de los meses en valores menores al 10%, hasta el mes de

diciembre donde se produce nuevamente un incremento.

2.2 Resumen de resultados hisopados de superficies,
Enterobacteriaceas

A continuacion se expresan, en la tabla N°4 e ilustracion N°3, los porcentajes mensuales
obtenidos en las determinaciones de Enterobactereaceas en superficie; clasificados como
resultados Optimos, aceptables y observables; para el periodo de estudio, enero-
diciembre de 2020.

Tabla 4 Resumen anual hisopado de superficies 2020. Enterobacteriaceas

RESUMEN ANUAL DE HISOPADOS DE SUPERFICIE 2020, ENTEROBACTERIACEAS

ENTEROBACTERIACEAS [ ENERO | FEBR | MARZO | ABRIL | MAYO | JUNIO | JULIO [ AGOSTO| SEPT OoCT NOV DIC
Optimo 69,20% | 52% 64% 65% 58,50% | 67,50% | 57,14% | 60,00% | 58% | 56,00% | 6500% | 57,00%
Aceptable 27,40% | 43% 33% 32% 37,70% | 30,70% | 39,50% | 36,00% | 40% | 42,00% | 32,00% | 38,00%
Observable 3,40% 5% 3% 3% 3,70% 175% | 3,36% | 4,00% 2% 2,00% | 3,00% 5,00%

Fuente: registros industria faenadora
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llustracion 3 Grafico resumen anual hisopados superficies 2020. Enterobacteriaceas

RESUMEN RESULTADOS HISOPADOS SUPERFICIES RECUENTOS DE
ENTEROBACTERIACEAS 2020
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llustracion 4 Representacion grafica de las variaciones de los resultados observables en
determinaciones de Enterobacteriaceas
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Observando el grafico, puede deducirse que los resultados observables para la
determinacion de Enterobacteriaceas es fluctuante, en comparacion con la determinacion
de aerobios mesofilos totales; alcanzado en el mes de febrero y diciembre los porcentajes
mas altos: un 5%. Se puede inferir también, que hay una relacion entre los dos
microorganismos indicadores, dado que ambos presentan los porcentajes mas elevados

de resultados observables, en los mismos meses.

3.0 Problematica

La aparicion de valores observables, indican la posibilidad de un aumento de la
contaminacion cruzada de la canal y del producto terminado; las razones por las cuales se
incrementa el nimero de microorganismos en superficie son multifactoriales, y estan

ligadas principalmente al nivel de aplicacion de BPM, POES y al manejo productivo.

Analizando los resultados de los hisopados de superficies, correspondientes al periodo
enero a diciembre del afio 2020, se observan valores que exceden los limites maximos de
UFC/100 cm? fijados por la empresa, definidos como “valores observables”; Estos varian
en los distintos meses, alcanzando un pico méaximo del 19% resultados observables en el
mes de febrero, para la determinacion de aerobios mesdfilos totales; y 5% resultados

observables para Enterobacterias en los meses de febrero y diciembre.

Para cumplir con la resolucién de SENASA 336/2016, se debera aplicar el monitoreo
microbiolégico de microorganismos indicadores. (28) Sin embargo, esta resolucién no
considera implementar un sistema de gestibon que permita analizar los resultados
microbioldgicos obtenidos fuera de los limites, solo se limita a la aplicacion de medidas
correctivas. El andlisis es fundamental, para discriminar si los resultados obtenidos
corresponden verdaderamente a un resultado observable, o se debe a un error de
laboratorio, error de Interpretacion y/o error de muestreo. La Interpretacion y gestion de
resultados; es el primer paso para implementar las medidas correctivas necesarias a nivel

productivo, que permita obtener un alimento inocuo.

Por lo dicho, se considera conveniente implementar un sistema de gestion de resultados

microbioldgicos y redaccion de todos los procedimientos asociados. Lo cual, acompafado
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de la implementacién de BPL, permitiran sumar actitudes y mejorar los procedimientos

internos.

Los procedimientos para la gestion de resultados de laboratorio atraviesan de forma
horizontal el sistema de gestién de la calidad, no deben considerarse como un sistema
independiente, ya que requiere la participacion de otras areas. Estos procedimientos

incluyen, entre otros:

El andlisis de los resultados de laboratorio.

El analisis de los factores capaces de influir en los resultados, internos de
laboratorio y externos de produccion.

La gestidn de las operaciones realizadas en el laboratorio.

La gestion de las operaciones en el ambito productivo.(16)

Para esto es necesario comprender la relacion entre los sistemas de gestion y sus

resultados en una industria. Algunos de los beneficios son los siguientes:

Mejorar los procesos.

Controlar el desempefio de los procesos y de la organizacion.

Organizar la documentacion.

Cumplir las normas.

Crear manuales adaptados al establecimiento.

Capacitar al personal.

Mejorar la organizacion interna.

Establecer una comunicaciéon mas fluida, con responsabilidades y objetivos de
calidad establecidos.

Incrementar la rentabilidad.

Mejorar la capacidad de respuesta y la flexibilidad ante las oportunidades
cambiantes del mercado.

Reducir el tiempo de produccion y comercializacién de productos / servicios

Motivar el trabajo en equipo. (33)

El conjunto de la implementacién de sistemas de calidad y gestion de resultados de

laboratorio, permitird al establecimiento dirigir eficientemente los recursos de control,
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minimizando los recursos aplicados pero maximizando la obtencion de resultados
objetivos, y lograr asi asegurar el estado higiénico sanitario de las superficies para

garantizar la obtencién de alimentos inocuos.

Los sistemas de gestidn, los procesos, deben ser evaluados internamente en forma
periodica, para determinar si estan llevando a cabo segun lo previsto, si se alcanzaron los
resultados esperados; esto se realiza a través de las auditorias internas, que son de

caracter obligatorio para las plantas faenadoras, de acuerdo a la Resolucién 233/98.

En este trabajo se expondran las bases para poner en practica, en la industria analizada,
un sistema de gestion de resultados de laboratorio y se esperara que esta practica se

convierta en una realidad viable para otras industrias de alimentos.

Para ello resulta indispensable conocer los fundamentos teéricos de las BPL, sistemas de
gestion, el proceso productivo relaciondndolo con la microbiologia de los alimentos vy

caracteristicas del establecimiento.

23



ANALISIS DEL MONITOREO MICROBIOLOGICO DE POES, PARA EL PLANTEO DE
BASES DE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO Y OPTIMIZACION DEL
PROCESO DE CONTROL, A TRAVES DE UN PLAN DE AUDITORIAS INTERNAS Y
DISTRIBUCION EFICIENTE DE LOS RECURSOS, EN UN FRIGORIFICO AVICOLA
Zarate Angeles

CAPITULO II: Marco teorico

Para contextualizar el presente trabajo, es necesario, conocer las caracteristicas
productivas de la industria de la cual se obtuvieron los datos de monitoreo de superficie
presentados. Disponer de informacion de la industria y su proceso productivo, sera
relevante para realizar el analisis de los datos de laboratorio, de las operaciones que
puedan influir en estos resultados e implementar un programa de auditorias internas

adaptado a las necesidades de este establecimiento.

El analisis de los resultados de monitoreo microbiolégico de superficie, la implementacion
de procedimientos para la gestion de BPL, requiere una mirada integradora del proceso,
relaciondndolo con los conceptos tedricos. Con este objetivo, se plantean en este marco
tedrico conceptos basicos y fundamentales como: las caracteristicas de la carne aviar y
su microbiologia, la relacion entre el proceso productivo y la contaminacion del producto,
siempre enfatizando en la inocuidad del alimento y en evitar la ocurrencia de
enfermedades ETA; los microorganismos que se emplean para el monitoreo de superficie
y la justificacion de su eleccion. Con esta informacion, junto con las bases teoricas de las
BPL y los conocimientos adquiridos por la practica del ejercicio del control y gestion de la

calidad en la industria alimenticia, se desarrollara el trabajo presentado.

Cabe destacar que por cuestiones de privacidad solicitadas por la industria, no se

mencionara su hombre ni algin otro dato que haga referencia a la misma.

1.0 Memoria descriptiva de la industria analizada

1.1 Actividad de la industria
En el establecimiento analizado, se lleva a cabo la faena de aves (pollo, gallo, gallinas),

asi como también el procesamiento de los diferentes productos obtenidos: garras y
tronquitos, alas, cogotes; productos de trozado de las carcasas, cuarto trasero, suprema,
carne mecéanicamente separada (CMS). Ademas el establecimiento cuenta con una planta
destinada para la elaboracion de formados de pollo prefritos congelados, elaborados a

partir de la materia prima obtenida en la planta de faena.
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La firma cuenta con otro establecimiento de caracteristicas edilicias y productivas
similares; alli se encuentra emplazado el laboratorio interno de la industria, donde se
procesan las muestras obtenidas de ambas plantas y realizan los andlisis microbiol6gicos

y fisicos quimicos.

El mercado de destino de los productos elaborados puede ser local o para exportacion;
los destinados a mercado extranjero, se comercializan en paises como: China, Perd,
Canada, Angola, paises del Consejo de Cooperacion del Golfo (Arabia Saudi, Bahréin,

Emiratos Arabes Unidos, Kuwait, Oman y Qatar), entre otros.

1.2 Magnitud productiva
En la industria trabajan alrededor de 320 personas, distribuidas en diferentes sectores

productivos: faena, trozado, elaboracion de formados de carne prefritos congelados,
distribucion; y areas complementarias como: calidad, seguridad e higiene, mantenimiento,

limpieza, encargados de equipos de refrigeracion y tratamiento de efluentes.

El establecimiento cuenta con una magnitud productiva de aproximadamente 8.100.000
aves faenadas y 3.000.000 kilogramos elaborados de formados prefritos congelados,

anuales.

1.3 Localizacion
El establecimiento se encuentra emplazado en la zona sur de Gran Buenos Aires, en una

zona no anegable que se encuentra libre de olores objetables, humo, polvo y otros
contaminantes. Asimismo, se ubica alejado de industrias que podrian producir olores o
emanaciones perjudiciales. Se halla circundado en todo su perimetro por un cerco de

material, previniendo el ingreso de personas, animales o plagas.

1.4 Caracteristicas edilicias del establecimiento

1.4.1 Disefio y Construccion
Las instalaciones son de construccion sanitaria apropiada, disefiada para evitar

acumulacion de polvo o suciedad, manteniendo la propiedad de facil limpieza y
desinfeccion. Existe una division bien diferenciada entre las distintas areas de proceso,
segun las etapas que alli se realicen. Las salas de servicios (calderas, talleres, sala de

maquinas) se encuentran separadas de aquellas donde los alimentos 0 materias primas
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se manipulan o almacenan. Las salas de procesamiento no abren directamente al exterior

del edificio.

Las aberturas han sido minimizadas, construidas con materiales de construccion
adecuados. Se previene la entrada de insectos, roedores, pajaros u otros animales,
utilizando puertas de cierre automatico, entradas dobles, cortinas plasticas y de aire; u
otras formas de cerramiento apropiadas que previenen el acceso directo a las areas de

produccion desde el exterior.

1.4.2 Pisos
Los pisos estan construidos con materiales no toxicos, no absorbentes y no atacables por

los acidos grasos. Son impermeables al agua y a otros liquidos, faciles de limpiar y
desinfectar, antideslizantes, sin grietas, con una pendiente no menor al 1,5 % hacia los

desagies. Los angulos de encuentro con pisos, paredes y columnas son redondeados.

1.4.3 Paredes y tabiques
Las paredes son lisas y estdn revestidas con materiales no absorbentes, no téxicos,

impermeables a vapores, agua y otros liquidos, de color blanco o claro hasta una altura

apropiada. Son de facil limpieza y desinfeccion.

1.4.4 Cielorrasos, escaleras y otras estructuras
Los cielorrasos, escaleras y otras estructuras elevadas como ser tuberias y cafios

eléctricos, estan construidos con materiales no absorbentes, atéxicos y que no presentan

posibilidades de descascaramiento, y a su vez impermeables a liquidos y vapores.

Estan disefiadas para reducir al minimo la condensacion y la acumulacion de suciedad y

polvo, facilitar la limpieza y desinfeccion.

1.4.5 Ventilacion
Los edificios poseen una adecuada ventilacion para evitar el calor excesivo,

contaminacion por condensacion, crecimiento indeseable de hongos y contaminacién con

olores y vapores.

Las areas de produccion criticas mantienen una presion positiva constante de aire interior
en relacion al exterior. La direccién de la corriente de aire circula de zonas limpias a zonas

sucias.
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1.5 Servicios

1.5.1 Agua
Se dispone de un abastecimiento suficiente de agua segura proveniente de pozo, la cual

es clorinada antes de su ingreso a planta. Los clorinadores son automaticos y se

encuentran equipados con alarma contra malos funcionamientos.

El agua es almacenada en tanques, los cuales se mantienen sellados y las tapas de
acceso cerradas con llave. Estos tanques o cisternas son inspeccionados e higienizados
cada 45 dias. Se realizan controles periddicos para asegurar la potabilidad del agua, de

acuerdo a la legislacion vigente, circular 4247-16 de SENASA.

Los circuitos de eliminacion de plumas y visceras no comestibles, los cuales son
transportadas mediante agua de recupero, se encuentran perfectamente identificados y

separados, no existiendo ningun riesgo de contaminacion cruzada.

1.5.2 Vapor
Los compuestos que deben agregarse al agua para mantener las calderas funcionales se

encuentran aprobados por las autoridades competentes. Son no volatiles. Asimismo se

toman las medidas necesarias para prevenir una posible contaminacién del vapor.

1.6 Efluentes y residuos
Existen sistemas e instalaciones adecuadas para la eliminacién de desechos. Estos estan

proyectados y construidos de manera que se evite el riesgo de contaminacion de los
alimentos. Los lugares destinados para la acumulacion temporaria de residuos se
encuentran alejados de las areas de produccion. Se mantienen limpios y libres de plagas,

con periodos de remocion adecuados para los volimenes que se manejan.

Los efluentes de planta son tratados asegurando una carga bacteriana final inocua y la
ausencia de sustancias toxicas. Las lineas de conduccién de efluentes contemplan los
méximos caudales. Las tuberias estdn construidas de forma tal que no constituyen un

riesgo de contaminacion.
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2.0 Breve descripcion del proceso de faena

2.1 Recepciodn y descanso de aves
Al llegar los camiones de la granja, estos esperan en la zona de recepcion y descanso.

Esta zona posee un sistema de climatizacion para mantener la adecuada aireacion,
temperatura y humedad. Se recomienda un tiempo de estancia de alrededor de 2 horas y
media, para que las aves puedan reposar adecuadamente y comiencen el proceso de
sacrificio en buenas condiciones fisiolégicas. El tiempo méaximo recomendado es de 10
horas, tras el comienzo del ayuno. Este tiempo dependera mucho de las condiciones
ambientales y del estado general de las partidas. Cumplido el tiempo de descanso, el
camion ingresa a la planta dirigiéndose al sector donde se encuentra la balanza, donde se
pesara para obtener un peso promedio de la partida; posteriormente realizara la descarga

de las aves.

llustracion 5 Recepcion de aves

Fuente: elaboracion propia
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2.2 Colgado de aves vivas
Las aves son retiradas de las jaulas en las cuales se transportan, y son colocadas

manualmente en las perchas de la noria que las transporta a la zona de insensibilizacion.

llustracion 6 Colgado de aves vivas

Fuente: elaboracién propia

2.3 Insensibilizacion
La insensibilizacion de las aves se realiza por medio de un proceso de electrocucion,

cuando se sumerge la cabeza del ave en una solucién de agua con cloruro de sodio.
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llustracién 7 Aves insensibilizadas

Fuente: elaboracion propia

2.4 Deguelle

Las aves pasan a través de una cuchilla automatica que realiza un corte en la zona de la
arteria carétida. Esta cuchilla automatica posee un sistema de lavado continuo que debe

estar conectado durante todo el proceso de faena.
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[lustracién 8 Cuchilla automatica

Fuente: elaboracion propia

2.5 Desangrado
Las aves degolladas pasan por el tunel de sangrado donde pierden toda su sangre. Un

desangrado adecuado es necesario para prevenir que la sangre coagule durante el
proceso de escaldando, brindando un mejor aspecto visual al producto y cumplir con las
condiciones microbioldgicas requeridas, ya que esta se descompone muy facilmente

aumentando la carga bacteriana.
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llustracién 9 Tunel de desangrado

Fuente: elaboracion propia

2.6 Escaldado
Las aves desangradas pasan por el tinel de escaldado, en su interior hay un flujo

continuo de agua a contracorriente, para que las aves pasen del depdsito con el agua
mas sucia al que tiene el agua mas limpia. La temperatura adecuada para el escaldado
oscilara alrededor de los 51°C. El objetivo es dilatar los foliculos de la piel y facilitar la

extraccion de plumas.
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llustracién 10 Aves escaldadas

Fuente: elaboracion propia

2.7 Desplume
Las aves escaldadas pasan por la zona de desplume. Esta zona estd compuesta por un

rodillo que quita las plumas del obispillo y 4 cuerpos repletos de dedos de plastico de
distintas durezas y colocados en distintas posiciones, que arrancan las plumas mediante

movimientos giratorios.

llustracion 11 Aves después de etapa de desplume

Fuente: elaboracion propia
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2.8 Lavado post-pelado
Se realiza el lavado externo de las carcasas, mediante chorros de agua a presién que

retira las plumas y la suciedad que pueda quedar en su superficie.

2.9 Extraccion de cabezas
Las carcasas pasan por una maquina compuesta con un rodillo que les extrae las

cabezas. Estas son llevadas automaticamente por medio de bombas hasta un contenedor

de subproductos.

2.10 Corte de garras
Las carcasas sin cabeza y lavadas, pasan por una maquina que corta las garras y las

transfiere a la cadena de eviscerado colgandolas por los nudillos. Las garras son

transportadas por medio de cintas, a la zona de procesamiento de las mismas.

llustracion 12 Corte y primer seleccion de garras

Fuente: elaboracion propia

2.11 Corte de cloaca
Este paso se realiza para favorecer la extraccién del intestino sin romper las paredes del

mismo, a fin de minimizar la contaminacion fecal.
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2.12 Apertura abdominal
Una cuchilla realiza un corte en la cavidad abdominal para facilitar el paso posterior de

eviscerado.

2.13 Evisceracion
Este paso consiste en la extraccion de las visceras o menudencias de la cavidad

abdominal de la carcasa, estas pasan por una serie de equipos en linea y complementado

con operaciones manuales, de forma de asegurar un correcto eviscerado.
Las visceras y menudencias, luego se clasifican en comestibles y desechos destinados a
subproductos. Los comestibles: corazén, higado y panza son enviadas por medio de

cintas y bombas, hacia la zona de su procesamiento.

llustraciéon 13 Clasificacion de visceras

Fuente: elaboracion propia

2.14 Extraccion de buche
Se realiza el retiro del buche y eséfago mecanicamente, con el objetivo de limpiar la

cavidad del cuello y evitar la contaminacion en el paso posterior, al momento de
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extraccion de cogote. En este paso también se puede retirar la traquea, en caso de que la

maquina arrancadora de cabeza y trdquea no lo haya hecho.

2.15 Fractura de cogote
En este paso se realiza el marcado, corte y extraccion del cogote.

2.16 Aspiracion de pulmones
Los pulmones son extraidos de las carcasas por medio de un equipo.

2.17 Lavado interno y externo
Las carcasas pasan por duchas, que son aspersores instalados en la linea a la salida de

la evisceracion, estos generan chorros de agua a presion que lavan tanto la cavidad

eviscerada como la superficie de la piel.

2.18 Enfriamiento
Tiene como objetivo bajar la temperatura de la carcasa para inhibir el crecimiento

bacteriano, con una inmersién en agua a una temperatura cercana a 0°C. Esto se realiza

en tanques con agua contracorriente, denominados chillers.

llustracion 14 Equipos de enfriado: Chillers

Fuente: elaboracion propia
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2.19 Escurrido
Las carcasas pasan por unos cilindros giratorios para eliminar el exceso de agua que

pudo haber quedado después de los chillers.

[lustraciéon 15 Escurridor de carcasas

Fuente: elaboracion propia

2.20 Clasificado
Separacion de las carcasas por criterios de calidad.

2.21 Empaque
Las carcasas ya clasificadas son colocadas en sus envases primarios y secundarios, de

acuerdo a la presentacion requerida.
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llustracion 16 Producto terminado en su empaque primario y secundario

Fuente: elaboracién propia

2.22 Refrigeracion/congelacion
Una vez preparados los productos, ingresan a un tanel de refrigerado y/o congelado,

donde permaneceran el tiempo necesario para alcanzar la temperatura optima de

conservacion segun corresponda.

2.23 Detector de metales
Las cajas a la salida del tunel de refrigeracién/congelacion, pasan por un detector de

metales para eliminar contaminantes fisicos de este tipo, en caso que estén presentes.

2.24 Armado de pallet
Se arman los pallets de acuerdo al pedido.

2.25 Despacho
El despacho se realiza en camiones acondicionados, de forma tal que se mantenga la

cadena de frio.
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llustracion 17 Pallets preparados para despacho

al i

Fuente: elaboracion propia
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3.0 Diagrama de flujo del proceso de faena de aves

llustracion 18 Diagrama de flujo proceso de faena
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4.0 Organigrama de la industria

llustracion 19 Organigrama de la industria
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5.0 Microbiologia de la carne aviar y proceso de faena
La carne de ave comprende el tejido muscular, la piel adherida, el tejido conectivo y los

organos que se consumen. El contenido de agua de las porciones comestibles de las
canales de aves es aproximadamente 70% para pollo, mientras que el contenido de
proteinas y lipidos es 20,5% y 2,7%, respectivamente. A diferencia de las carnes rojas, la
grasa en el pollo se encuentra por debajo de la piel y en la cavidad abdominal lo que
facilita su remocion. El contenido de grasa varia con la edad, sexo, anatomia y especie

aviar. (4)

La carne y productos carnicos son facilmente alterables, por lo que deben manejarse con
especial cuidado durante todas las operaciones de proceso. La alteracion es resultado de
acciones microbianas, quimicas y fisicas. Si no se controlan estos factores, la carne en
poco tiempo se convertiria en un producto no apto para el consumo humano. Por lo que
es necesario minimizar su deterioro para prolongar el tiempo en el cual la carne mantiene

un nivel de calidad sanitaria aceptable. (17)

El desarrollo microbiano en alimentos es un proceso muy complejo, gobernado por
factores intrinsecos, extrinsecos y bioquimicos; factores que tienen impacto tanto en la
microbiota como en el alimento que la contiene. Los alimentos de origen animal son
facilmente contaminados por microorganismos, debido a sus propiedades intrinsecas,
tales como contenido de humedad, actividad de agua (Aw), pH, potencial de Oxido
reduccién, valor nutritivo; asi como los factores extrinsecos como temperatura, humedad
relativa, disponibilidad de oxigeno y estado fisico de la carne (canales y cortes o piezas

enteras, carne picada).(17)

La contaminacion microbiana de la carne de pollo es indeseable pero inevitable, y
depende de la calidad microbiologica de las canales utilizadas como materia prima, las
practicas higiénicas durante la manipulacion, el tiempo y la temperatura de
almacenamiento. En la carne de ave se han encontrado varios cientos de especies de
microorganismos; estos pueden dividirse en dos grupos generales: los que son capaces
de producir enfermedades en humanos, denominados patégenos, y lo capaces de

producir la alteracién de la carne, conocidos como microorganismos alterantes. (15)
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La contaminacion microbiana de la carne, es un fendmeno de superficie en los animales
sanos, estéa influenciada por la microbiota natural asociada a la piel y las plumas, por el
ambiente del matadero-frigorifico (microbiota transitoria asociada a la faena o
contaminantes que se adquieren durante el procesamiento) y por la condicion del animal.
Esta microflora puede llegar hasta la planta de elaboracion en los intestinos de las aves.
Asi, por ejemplo, las bacterias Campylobacter spp., Salmonella spp., E. coli spp, viven en
el intestino de las aves sanas y pueden causar enfermedades en los seres humanos,

dependiendo de su patogenicidad y concentracion en el producto. (21)

Las bacterias presentes en los trabajadores también pueden transferirse a las canales,
por ejemplo contaminacion por Staphylococcus aureus. El factor principal que contribuye
a la apariciéon de brotes de intoxicacion alimentaria por dicha bacteria, es el inadecuado
control de la temperatura después del sacrificio. Si el almacenamiento se realiza a
temperaturas que permiten el crecimiento y multiplicacién de las bacterias, se producirdn
toxinas. Las toxinas estafilocOcicas se caracterizan por su resistencia al calor y, por lo
general, no pueden desactivarse mediante el normal tratamiento térmico de los alimentos,
esto significa que, una vez que las toxinas estan presentes en la carne cruda, se puede

producir la intoxicacion incluso si los alimentos estan bien cocidos. (21)

Entonces, niveles variables de bacterias tanto Gram positivas como Gram negativas,
constituyen la poblacién microbiana inicial de la carne de pollo. Cada paso dentro de la
faena, enfriamiento, procesamiento, envasado y almacenamiento, determinara cual de los
grupos contaminantes iniciales de bacterias estara en mejores condiciones para sobrevivir
y dominar la poblacibn microbiana. Las temperaturas bajas, el pH y la tolerancia
relativamente alta de la mayoria de las bacterias Gram positivas asociadas a la carne,
permiten una mayor tasa de supervivencia y una persistencia mas prolongada en
comparacion con las bacterias Gram negativas relacionadas con la carne. Las carcasas
embolsadas suelen sufrir deterioro por Pseudomonas spp. Aungue pueden participar otros

microorganismos patogenos y/o alterantes. (15)
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6.0 Cadena de produccion y contaminaciéon microbiana

Las unidades de faena o producciéon de huevos a mayor escala suelen estar integradas
verticalmente, con granjas de cria de aves parentales (padres y abuelos), criaderos,

fabricas de piensos e instalaciones de procesamiento de huevos o carne.

La produccién de carne de ave, esta basada en la seleccion de lineas puras en base a
criterios de produccion especificos como productividad, calidad y resistencia a las
enfermedades, que varian en funcion del tipo de produccion. Se usan lineas genéticas
diferentes para la produccion de huevos o de carne, incluso lineas genéticas diferentes
para produccién de machos y de hembras, siendo seleccionadas para diferenciar las
caracteristicas de la canal, indice de crecimiento, produccion, tipo de huevo y fecundidad,

entre otras. (15)

La estructura de la produccion es piramidal, cada nivel origina una multiplicacion de los
individuos del siguiente nivel. En el primer nivel se lleva a cabo una intensa seleccion
genética, estos planteles se mantienen normalmente en condiciones de bioseguridad
extremadamente altas, que tienen como objeto controlar sanitariamente todo lo que es
exdgeno a la granja, como es el pienso, las personas, vehiculos de transporte y

mantenerla libres de animales que puedan ser portadores de enfermedades.(15)

El proceso se inicia con la importacion de pollitos reproductores de un dia de edad
(también se pueden importar huevos fértiles), son importados de EE.UU y Europa. Estos
pollitos son “abuelos” y de ellos se obtienen los “padres”, estos Ultimos son criados en
granjas reproductoras y a partir de los seis meses, en el caso de patrrilleros, empiezan a
producir huevos fértiles y en el caso de ponedoras lo hacen a partir de las 20 semanas.
Estos huevos son trasladados luego a las plantas de incubacion. Los huevos permanecen
durante dos semanas en incubadoras para luego ser trasladados a nacedoras donde
permanecen una semana mas. Posterior al nacimiento los pollitos son vacunados,
sexados y enviados a las granjas de parrilleros 0 a establecimientos de postura

dependiendo del tipo de animal. (3,15).
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6.1 Etapas de la cadena de produccién y contaminacion
El sistema intensivo de cria, que limita el libre desplazamiento de las aves, constituye una

de las principales causas de estrés y aumenta la difusion de los microorganismos de
animal a animal. Ademas, el traslado de las aves a la planta de faena implica un periodo
de ayuno y el hacinamiento de las aves en jaulas de pequefias dimensiones que

favorecen la infeccion por Salmonella spp. (4)

La contaminacion interna del huevo puede provenir de infecciones en el ovario u oviducto
de la gallina. De esta forma el agente puede alcanzar la yema y desencadenar una
infeccion alimentaria; o en el caso de un huevo fértil, los nacimientos podrian ser
afectados. Entre las bacterias que pueden habitar el sistema reproductor de la gallina se

destacan Salmonella spp., Escherichia coli spp., Mycoplasma spp. y Enterococcus spp.

(4)

Los animales también pueden infectarse a través del suelo, los piensos y el agua de
bebida. El tipo y el nUmero de microorganismos que se encuentran en las plumas, en la
piel de las aves vivas y posteriormente en las canales, pueden ser influenciados por el
tipo y las condiciones de la cama en la que se crian las aves. La cama se contamina con
los excrementos, plumas; estas tienen cantidades crecientes de amoniaco y ademas el
pH puede crear condiciones desfavorables para algunos microorganismos (por ejemplo
Salmonella spp.). Sin embargo, la cama vieja, excrementos, y pienso humedo son buenos
medios para las levaduras y el crecimiento de mohos. Los insectos, roedores y demas
plagas pueden ser reservorios y vectores de microorganismos. Las aves silvestres o aves
domésticas pueden transmitir Salmonella spp. y otros microorganismos de granja a
granja. Los trabajadores agricolas también pueden propagar facilmente agentes

infecciosos con sus botas o equipos y al manejar inadecuadamente los planteles. (4, 15)

En el frigorifico la contaminacion tiende a propagarse por la contaminacion cruzada entre
aves vivas y canales, una temperatura insuficiente en el tanque de escaldado, los dedos
de goma de la maquina desplumadura, la forma de evisceracion, la conservacion de la

piel y un inadecuado enfriamiento final. (21)

Son tres los tipos generales de microorganismos que constituyen la poblacion microbiana

de las canales de aves de corral: la flora natural de la piel, la flora transitoria de las
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plumas que pasa a la piel en el momento del sacrificio, y los contaminantes que se

adquieren durante el procesamiento. (21)

Se han propuesto varios mecanismos, para explicar la presencia de bacterias en las

canales de aves de corral, retencién, adhesion y atrapamiento.

Retencién se produce cuando las canales entran en contacto con agua que
contiene bacterias. Una pelicula de agua se retiene en la superficie de la canal.
Por lo tanto, el nivel de contaminacion esta relacionado directamente con la
concentracion microbiana del agua de procesamiento. Las estimaciones indican
gue el numero de bacterias en las canales se pueden reducir en un 90% mediante
la pulverizacion con agua en puntos seleccionados durante el proceso.
Atrapamiento: se produce cuando los tejidos (por ejemplo, piel, tejido conjuntivo,
musculo) absorben agua y comienzan a hincharse. Esta pequefia hinchazon
produce unas hendiduras en la que las bacterias penetran quedando atrapadas.
Estas bacterias no se pueden eliminar mediante pulverizacién de la canal. El
proceso de escaldado y desplumado determina el grado de dafio fisico a las capas
superficiales de la piel de las aves. Cuanto mayor es el dafio fisico de la epidermis
y la exposicion de la capa dérmica, mayor es el riesgo de atrapamiento y adhesion
a la piel.

Adhesion: se produce cuando los microorganismos se adhieren a la superficie de

los tejidos. Este mecanismo solo es posible en algunas bacterias. (15)

En relacion con el papel que juegan las distintas etapas de procesado en la
contaminacion de las canales, el escaldado puede ser un punto importante. El escaldado
por inmersién es el mas coman, el tiempo y la temperatura tendran un impacto distinto en
la canal, por ejemplo a 52°C durante 3 minutos no se eliminara la epidermis de la piel, por
el contrario a 58°C durante 2,5 minutos se elimina la epidermis. La piel sin cuticula es el
sustrato mas adecuado para la fijacion de Salmonella spp. y del crecimiento de otros
organismos alterantes. En esta etapa, el polvo de las plumas, la materia fecal de las patas

y el contenido del tracto intestinal son liberados en el agua del escaldador. (15)

El desplumado mecanico consiste en una serie de dedos mecanicos de goma con

rotacion. Se han registrado recuentos de aerobios mesofilos en canales, mas elevados,
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después del desplumado, no asi los psicrétrofos. Esto esta relacionado con la
propagacion de microorganismos durante el desplumado y una inadecuada limpieza de
los dedos de goma. El ambiente calido y himedo, asi como la abundancia de nutrientes
de las canales ofrece condiciones favorables para el crecimiento de Staphylococcus
aureus. Los dedos de goma son dificiles de limpiar y estdn sujetos al desgaste y a las
grietas. Incluso antes de que los dedos de las desplumadoras lleguen a deteriorarse los
microorganismos pueden fécilmente penetrar por debajo de su superficie. En
consecuencia los recuentos de Staphylococcus aureus que se encuentran en la carne de
ave pueden consistir en una mezcla de cepas del animal vivo que sobreviven al

escaldado, asi como cepas adquiridas en los equipos de desplumado. (14)

El siguiente paso en la cadena de sacrificio, que tiene influencia en la contaminacion, es
el eviscerado automatico. En esta etapa los microorganismos se transmiten directamente
de la canal a los equipos de extraccion. La evisceracibn mecanica, requiere un
mantenimiento adecuado y una limpieza continua de la maquinaria para evitar un
aumento de la contaminacion cruzada de las canales de aves. Lo mas importante en la
evisceracion automética es la uniformidad de las aves sacrificadas, ya que la variacion en
el tamafio de las aves aumenta la probabilidad de rasgados cloacales inadecuados,

intestinos dafiados y contaminacion de la canal por rotura del paquete intestinal. (15)

Una vez enfriadas las canales, éstas pueden ser vendidas enteras o trozadas, y a su vez
a granel o en bandejas, asi como transformada en una amplia variedad de productos. La
vida util del producto se ve afectada significativamente por el grado de contaminacion de
bacterias psicrétrofas, y de los diversos instrumentos en contacto con las canales como
son ganchos transportadores, cuchillos y mesas. El equipo puede ser un medio de
contaminacion cruzada durante el resto del proceso. La contaminacion con psicrétrofos
que persisten en dltima instancia en el ambiente de trabajo frio pude influir
significativamente en la vida util del producto. Las canales de aves frescas y almacenadas

en un ambiente muy humedo son muy susceptibles al ataque por Pseudomonas spp. (15)

En la ilustracion N° 20 se detalla la incidencia de los microorganismos en cada etapa del

proceso de faena. (21)
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llustracion 20 Incidencias de las etapas de faena en la contaminacion microbiana de la
carcasa

Tasa de contaminacion bacteriana por fase del proceso de sacrificio

Tasa de contaminacidn bhecterians relativa
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Fuente: sitio web. Recuperado: http://www.fao.org/3/al741s/al741s00.pdf

7.0 Enfermedades trasmitidas por los alimentos (ETA)

Las enfermedades transmitidas por los alimentos (ETA) son el resultado de la ingestién
de alimentos (productos alimenticios o ingredientes, especias, bebidas o agua)
contaminados con microorganismos patégenos o productos quimicos, en cantidades tales
gue afectan la salud del consumidor en forma aguda o crénica, a nivel individual o grupo
de personas; son generalmente de caracter infeccioso o toxico. La contaminacién de los
alimentos puede ocurrir en cualquier etapa del proceso, desde la produccion hasta el
consumo de alimentos ("de la granja a la mesa") y puede resultar de la contaminacién

ambiental, incluida la contaminacion del agua, el suelo o el aire. (34)

La manifestacion clinica mas comun de una ETA consiste en sintomas gastrointestinales,
pero también pueden dar lugar a sintomas neuroldgicos, ginecoldgicos, inmunolégicos y
de otro tipo. La ingestion de alimentos contaminados puede provocar una insuficiencia
multiorgénica, incluso céncer, por lo que representa una carga considerable de

discapacidad, asi como de mortalidad. (22)
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De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS)

Los alimentos insalubres que contienen bacterias, virus, parasitos, toxinas o
sustancias quimicas nocivas causan mas de 200 enfermedades, que van desde la

diarrea hasta el cancer.

Se estima que cada afio enferman en el mundo unos 600 millones de personas,
casi 1 de cada 10 habitantes, por ingerir alimentos contaminados y que 420 000

mueren por esta misma causa.

Los nifios menores de 5 afios soportan un 40% de la carga atribuible a las
enfermedades de transmision alimentaria, que provocan cada afio 125 000

defunciones en este grupo de edad.

Las infecciones diarreicas, que son las mas cominmente asociadas al consumo
de alimentos contaminados, hacen enfermar cada afio a unos 550 millones de

personas y provocan 230 000 muertes.(22)

En Argentina, las ETA pertenecen al listado de Eventos de Notificacion Obligatoria, en la
categoria Transmisibles: grupo Gastroentéricas, evento Toxo-infecciones alimentarias, de
acuerdo al Manual de normas y procedimientos de Vigilancia y Control de Enfermedades
de Notificacion Obligatoria del Ministerio de Salud y Desarrollo Social. El objetivo principal
de la investigacion de un brote es recolectar la mayor cantidad de informacion posible con
el fin de encontrar su causa, de manera que se puedan tomar medidas de control (a nivel
individual y comunitario) para interrumpir la transmisién y prevenir la ocurrencia de nuevos
casos. La investigacion implica el examen de los casos y sus posibles contactos, la
recoleccion de muestras de origen humano y alimenticio para laboratorio, la busqueda de
casos adicionales, la identificacion del agente infeccioso, la determinacién de su modo de
transmisibn o de accion, la busqueda de lugares contaminados o de vectores, el
reconocimiento de factores que hayan contribuido para la ocurrencia de casos, etc. Por

ultimo, el final del brote se notifica cuando han terminado los casos. (34)

Los principales microorganismos que se lograron identificar en muestras de pacientes o
alimentos fueron enterobacterias, como Salmonella spp, Escherichia coli spp, Brucella

spp, Trichinella spiralis y Shigella spp. Los principales motivos de su diseminacién fueron
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las malas practicas de manufactura, el consumo de alimentos de procedencia
desconocida, la falta de higiene de manos, el consumo de agua no apta y la incorrecta

coccion o preparacion de los alimentos. (34)

8.0 Procedimientos operativos estandarizados de saneamiento y
contaminacion

La contaminacion de la canal y del producto terminado puede ocurrir en diferentes etapas
del proceso productivo. Se han identificado diferentes bacterias patégenas, entre ellas:
Salmonella spp, Campylobacter spp, Escherichia coli spp, Mycoplasma spp, Enterococcus
spp, Clostridium spp, Micrococcus spp, Proteus spp, Pseudomonas spp, Estafilococos

spp, entre otras. Provenientes del ave, equipos y manipulacion. (15)

Es fundamental de POES, BPM, desde la crianza, faena y procesamiento del producto,
para lograr obtener un alimento inocuo, que cumpla con los pardmetros microbiolégicos
establecidos. (12)

Juega un rol fundamental la seleccion de las sustancias desinfectantes, su correcta
aplicacion, validacion, seguimiento y correccion de POES. En caso contrario no puede

asegurarse la disminucién de la carga microbiana e inocuidad del producto.

9.0 Monitoreo microbioldgico de superficies

Un programa de monitoreo ambiental y de superficies, es un medio de verificacién de los

programas de Pre-requisitos. Tiene como objetivos:

Verificar los programas de saneamiento (POES).
Evidenciar fallas en los Pre-requisitos (POES/BPM).
Supervisar el ambiente y superficies, para evitar la contaminacién cruzada y

formacion de nichos.
El programa debe ser disefiado para cada industria, considerando:
Los microorganismos seleccionados: indicadores, indices, patdégenos.

Los puntos de muestreo (zonificacion)
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0 Zona N° 1: superficies en contacto con el alimento (cuchillas, equipos de
envasado, tanques, tolvas, cintas), se designa un 10 — 20 % del programa
de muestreo.

0 Zona 2: superficies sin contacto con el alimento pero adyacentes (piso,
tuberias aéreas y paneles) se designa un 40 — 50 % del programa de
muestreo.

0 Zona 3: superficies sin contacto con el producto (desagies, techos, UTA,
mangueras) se designa un 30 — 40 % del programa de muestreo.

0 Zona 4: zona fuera del area de produccion (armarios, pasillos, recreacion,

cafeteria). Se designa <10 % del programa de muestreo.

A las superficies en contacto con los alimentos, se asigna, un menor porcentaje de
muestreo, tomando como criterio, que es una superficie limpia; en cambio las zonas 2y 3,
no tienen contacto con el alimento, pero por su cercania podrian contaminarlo, dado que

los POES no suelen implementarse con la misma exigencia que en las zonas 1.

Flujograma del personal, puede ser un foco de contaminacion.
Los puntos de muestreo:

0 Los sitios en donde es mas probable una contaminacion.

0 Los lugares donde se ha demostrado la carga microbiana mas alta.

o0 Los lugares donde se dificulta la limpieza y sanitizacion.

0 Las actividades que contribuyen a la diseminar la contaminacion
Frecuencia de muestreo, numero de muestras, basado en el andlisis de riesgo y
criticidad de las superficies. (9)
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Tabla 5 Criticidad de muestreo de superficies y frecuencia

impaclo enel Produclo o
Severidad

4 Muy Probablc Diaria
Frobable Semanal
2 Probabilidad CQuincenal
Voderada
1 Imprebable Mensual

Fuente: Monitoreo microbiolégico ambiental de superficies y aire en industrias de

alimentos. Consejo de profesionales del agro, alimentos y agroindustria.

9.1 Microorganismos para monitoreo de superficies

Los microorganismos marcadores son aquellos cuya presencia en los alimentos, advierte
sobre una inadecuada manipulacién de la materia prima o el alimento, la existencia de un
peligro para la salud del consumidor (microorganismos patdégenos, toxinas, etc.), o una
falla en los procesos destinados a su saneamiento. Entre los marcadores se pueden
diferenciar dos grupos: a) microorganismos indices, aquellos cuya presencia o deteccion
a ciertos niveles supone la presencia potencial de microorganismos patégenos con
estrecha relacién taxondémica, fisiolégica y ecoldgica; b) microorganismos indicadores,
aquellos cuya deteccion o presencia en numeros predeterminados sugiere un fallo en un
proceso destinado a sanear, higienizar, descontaminar o mejorar la seguridad del
alimento; refleja el estado microbiolégico general de un alimento o del medio
ambiente.(1,27,32)

En las industrias alimentarias deben implementarse programas de monitoreo ambiental y
de superficies que incorpore microorganismos indicadores, esto brinda informacién util

para

Determinar el estado higiénico de los equipos de procesamiento y del ambiente.
Comprender la ecologia microbiana del ambiente de procesamiento.

Validar o verificar la limpieza y el saneamiento.
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Verificar los pasos de control del proceso.

Evaluar el riesgo de contaminacién posterior al procesamiento.(7)

Los microorganismos indicadores se incorporaron en las pruebas microbioldgicas de los
alimentos a principios del siglo XX. Estas pruebas dieron una vision mas amplia de los
microorganismos en las materias primas, el producto final y el ambiente, en lugar de
buscar una especie en particular. Si el proceso de fabricacion se encuentra bajo control, el
namero de microorganismos indicadores también estaria bajo control. Entre los
microorganismos indicadores que pueden usarse para programas de monitoreo ambiental

y de superficies, se incluyen aerobios mesofilos totales, coliformes y Enterobacteriaceae.

(7)

El recuento total de aerobios mesofilos representa una de las pruebas de indicadores més
habituales, la finalidad del método es proporcionar informacién sobre la poblacién total de
bacterias presentes, capaces de crecer ante la presencia de oxigeno a temperaturas
medias. Su aplicacion como organismo indicador, se utiliza para proporcionar datos de la
poblacién microbiana total en una superficie o en una muestra. EsS un método
extremadamente (til para validar y verificar los procedimientos de saneamiento; los
recuentos que superen un determinado umbral, sugeririan normalmente que el
saneamiento del ambiente o el equipo especifico fue ineficaz o se realizé de forma

inadecuada. (7)

Los coliformes son un grupo diverso de bacterias Gram negativas, bacilos que no forman
esporas, se caracterizan por su capacidad de fermentar la lactosa para producir 4cido y/o
gas de dioxido de carbono. Tradicionalmente, durante mucho tiempo se creyd que la
presencia de coliformes indicaba una contaminacion fecal. Sin embargo, tras décadas de
investigar este diverso grupo de bacterias, las pruebas sefialan que apenas una fraccion
es de origen fecal, mientras que la mayoria son contaminantes ambientales. Las pruebas
de coliformes se utilizan para dejar en evidencia una limpieza inadecuada, condiciones

insalubres o contaminacién posterior al proceso. (7)

Enterobacteriaceae representan un grupo diverso de bacterias Gram-negativas, que
incluye todas las bacterias coliformes. Son bacilos oxidasa negativo, que no forman

esporas, que fermentan la glucosa en &cido y/o gas de di6éxido de carbono. Aunque el
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grupo Enterobacteriaceae incluye géneros conocidos como patdégenos, como Salmonella
spp, se considera un grupo de indicadores y no un método para monitorear la presencia
de patdégenos. Si se requiere informacion sobre la presencia o ausencia de un patégeno
determinado, se debe realizar una prueba especifica para ese organismo. Las pruebas de
Enterobacteriaceae indican una limpieza inadecuada, condiciones insalubres o

contaminacion posterior al proceso. (7)

El monitoreo de superficies y ambiente es fundamental, dado que representan una de las
principales vias de transmision de microorganismos a lo largo de la cadena alimentaria
debido a la contaminacién cruzada. Un estudio realizado por la Organizacion Mundial de
la Salud, en el ambito europeo, determiné que el 25% de los brotes de toxiinfeccion
alimentaria fueron asociados a contaminaciones cruzadas. Concretamente, los factores
gue contribuyeron a la presencia de microorganismos patdégenos en los alimentos eran
practicas higiénicas ineficientes (1,6%), contaminacion cruzada (3,6%), proceso o
almacenaje en instalaciones inadecuadas (4,2%), superficies contaminadas (5,7%) vy

contaminacion del personal. (19)

Cada vez mas, el sector alimentario es consciente de la importancia que tiene verificar el
plan de limpieza y desinfeccion. Los programas se disefian con el objetivo de reducir, y en
algunos casos, eliminar la carga bacteriana y restos de materia organica e inorganica de
las superficies alimentarias. De esta forma, minimizar el riesgo de contaminacion cruzada

para garantizar un producto seguro y de calidad. (19)

10.0 Buenas practicas de laboratorio (BPL)

Las Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) se definen como un conjunto de reglas,
procedimientos, operacionales y précticas establecidas, para asegurar la calidad e
integridad de los datos obtenidos en laboratorio, con el fin de armonizar protocolos,

informacion y documentacion de los Procedimientos Operativos Estandarizados (POE).

(2)

Las BPL constituyen, en esencia, una filosofia de trabajo. Son un sistema de organizacion
y sistematizacién de elementos y procedimientos, inciden en todo el proceso; como los

estudios de laboratorio se planifican, se aplican, se verifican, se registran y se informan.
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Es decir, desde su disefio hasta el archivo. Abarcan requisitos y criterios relativos a la
gestién, los requisitos y criterios técnicos; de forma que se pueda garantizar que la
conclusién obtenida es veridica y demostrable, identificando el error y la incertidumbre

asociada. (2)

Segun la Asociacion de comunidades de Analisis (AOAC) "las BPL son un conjunto de
reglas, procedimientos operativos y practicos establecidas por una determinada
organizacién para asegurar la calidad y la rectitud de los resultados generados por un

laboratorio”. (2)

Las BPL se introdujeron por primera vez en Nueva Zelanda y Dinamarca en 1972. Fueron
instituidas en Estados Unidos, después de los casos de fraude generados por algunos
laboratorios de toxicologia en los datos presentados a la FDA por las compafias
farmacéuticas, donde miles de pruebas de seguridad para los fabricantes de productos
quimicos, fueron falseados de forma tal que los ensayos no pudieron ser reconstruidos.
La Agencia de Proteccién Ambiental (EPA) también se habia encontrado con problemas
similares en los datos que se le presentaron, y emitié su propio reglamento proyecto de
BPL en 1979 y 1980. Fue seguido algunos afios mas tarde por la Organizacion para la
Cooperacion y Desarrollo Econémico (OCDE), que introdujo los Principios BPL en 1992;
desde entonces la OCDE las promulgd a varios paises y ha establecido un acuerdo de
Aceptacion Mutua de Datos para la Evaluacion de Quimicos, que tiene por objeto evitar la
repeticion en los paises de destino, de los estudios/ensayos que respaldan el registro de
productos, eliminando de este modo las barreras técnicas al comercio, reduciendo el

namero de ensayos con animales, los costos y tiempos. (6)

Inicialmente las BPL se desarrollaron e implementaron para industria farmacéutica y los
ensayos con animales no clinicos; sin embargo tienen aplicacion en otras industrias como
la alimentaria y otros no farmacéuticos, incluyendo aditivos alimentarios, dispositivos

médicos, limites de contaminacién y envasado de alimentos. (24)

10.1 Situacion en Argentina
Actualmente SENASA regula las BPL a través de la resolucion 274/10. Esta establece las

condiciones que deben reunir los Laboratorios que realicen ensayos biologicos vy
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quimicos, con fines de produccién de datos toxicoldgicos, ecotoxicoldgicos y de residuos

de plaguicidas. (30)

Que de acuerdo a los Articulos 3°, 4° y 9° de la Resolucion N° 617/02, los Laboratorios
que realicen los ensayos e informes finales alli aludidos, deben cumplir con los principios
de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) desarrolladas por la Organizacién para la

Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE).(30)

Que el Organismo Argentino de Acreditacion (OAA) es el Organismo responsable del
monitoreo de Buenas Practicas de Laboratorio (BPL) desarrolladas por la Organizacién

para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico (OCDE) en la Republica Argentina. (30)

10.2 Contenido de las buenas practicas de laboratorio
Tomando como referencia las BPL, establecidas por OMS, para laboratorios de control de

calidad de productos farmacéuticos; en el anexo N° 2 se detallan los aspectos

fundamentales para su aplicacion, estos se dividen en 4 categorias:

Gestion e infraestructura.

Materiales, equipos, instrumentos y otros dispositivos.
Procedimientos de trabajo.

Seguridad.(24)

10.3 Investigacion de desvios en resultados
Los resultados de los ensayos deben ser revisados y, cuando corresponda, evaluados

estadisticamente, para determinar si son consistentes y si cumplen con las
especificaciones usadas. Siempre que se obtengan resultados dudosos (atipicos), fuera
de los limites establecidos, recuentos cuestionables por ejemplo diferencia entre

duplicados; estos deberian ser investigados. (24)

La investigacion en principio debera realizarse con el objetivo de determinar si los
resultados atipicos se atribuyen a un error de laboratorio. Si no hay error, posteriormente

debe investigarse si hubo problemas en el proceso de elaboracién del producto.

La investigacion implica recopilar informacion completa y detallada sobre las posibles

causas que provocaron un problema y realizar un analisis exhaustivo para determinar
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todos los factores que contribuyeron a la aparicién de la incidencia problemética. Esto
ayudaréa a identificar las acciones necesarias para corregir el problema y garantizar que

no se repite. (23)

El laboratorio deberd elaborar un sistema para investigar rapidamente todos los
problemas y errores del laboratorio. El proceso de gestion e investigacion de resultados

estd compuesto de varios pasos, que se puede dividir en dos etapas: fase | y Il

10.3.1 Fase I: Investigacion de laboratorio
Una vez que se ha sido identificado un resultado atipico, fuera de los limites; el supervisor

con el analista o técnico, debe realizar una revision de los distintos procedimientos

aplicados durante el proceso de ensayo.
Deben seguirse los siguientes pasos:

Confirmar con el analista o técnico que los procedimientos fueron aplicados y
seguidos correctamente.

Confirmar el conocimiento del analista.

Analizar los datos originales para identificar las posibles discrepancias.

Verificar todos los calculos.

Verificar que el equipo usado estaba calificado y calibrado su instrumental y los
ensayos de aptitud del sistema fueron realizadas y eran aceptables.

Asegurar que fueron usados los reactivos, solventes y sustancias de referencia
apropiados.

Confirmar que fue usado el material de vidrio correcto.

Asegurar que las preparaciones originales de la muestra no se desechen hasta

gque se complete la investigacion.

Los resultados, pueden ser invalidados, sélo si se ha identificado el error. A veces la
causa del error no puede ser identificada, por lo cual el resultado de la investigacion es no
concluyente. En cuyo caso, un ensayo de confirmacion, debe ser realizado por otro
analista, que debe ser al menos tan competente y experimentado en el procedimiento de
ensayo, como el analista original. Un valor similar, indicaria un resultado fuera de

especificacion. Sin embargo, se puede aconsejar una nueva confirmacion, usando otro
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método validado, si estuviera disponible. Ademas debe realizarse la investigacion de fase

Il (Full-scale, revisién de produccion y otros sectores).

Toda la investigacion debe ser cuidadosa, detallada, imparcial, bien documentada,

cientificamente valida y realizada en un tiempo razonable. (16,24)

10.3.2 Fase ll: Full-scale, revision de produccion y otros sectores
Los pasos a seguir son los siguientes:

Efectuar un listado de aspectos que pueden haber sido la causa de los resultados
sospechosos.

Verificar si el problema ocurrié antes y si es asi, si se tomaron acciones
correctivas.

Determinar si se puede repetir el analisis 0 muestreo. Los re analisis pueden estar
indicados, so6lo cuando se sospecha de un error operativo, por ejemplo de dilucién.
La decision de reanalizar debe basarse en el objetivo del ensayo y en base a una
justificacion cientifica. Se puede muestrear nuevamente, aunque solo es

justificado, si el muestreo original fue inadecuado

Toda la investigacion debe ser cuidadosa, detallada, imparcial, bien documentada,

cientificamente valida y realizada en un tiempo razonable (16,24)

Entonces, los pasos para gestionar los resultados dudosos (atipicos), fuera de los limites

establecidos, recuentos cuestionables, son los siguientes:

Dar aviso al supervisor.

Iniciar un formulario de investigacion.

El supervisor se retne con el analista para determinar si hubo error de laboratorio.
Se realiza un Check list para la investigacion, considerando un diagrama de causa
y efecto, por ejemplo Diagrama de Ishikawa.

Registrar los resultados de la investigacion.

Si hay error asignable al laboratorio, debera encontrarse la causa, tomar acciones
correctivas y preventivas para asegurar que no se repetiran, y luego verificar su

efectividad, el resultado se invalida y debera realizarse nuevamente.
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Cuando el error no es atribuible al laboratorio se debe continuar con la
investigacion. Involucrar a produccion, mantenimiento, ingenieria. Evaluar la
necesidad de re analisis, re muestreo. Una vez determinada la causa, tomar
acciones correctivas y preventivas para asegurar que no se repetiran, y luego
verificar su efectividad, el resultado se invalida y deberd realizarse nuevamente

Cierre de la investigacion(16,24)
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Capitulo IlI: Materiales y métodos

1.0 Reconocimiento de la situacion actual del laboratorio de
microbiologia, perteneciente a la industria analizada, respecto a la
investigacion de resultados observables y la implementacion de
un sistema de gestion

1.1 Metodologia
Para conocer la situacion actual del laboratorio respecto a la investigacion de resultados,

se realiza:

Andlisis de causa — efecto (Diagrama de Ishikawa) de las operaciones del
laboratorio. Considerando las diferentes variables involucradas en el proceso de
monitoreo microbiologico de superficies, que puedan afectar los resultados.

Check list para la investigacion de desvios; en base a teoria de Buenas Practicas
de Laboratorio segun la Organizacibn Mundial de la Salud y la Asociacion
Argentina de Microbiologia, sobre los aspectos que se deben cumplir para
asegurar resultados microbiolégicos.

Andlisis de procedimientos aplicados por la empresa.
Para esto se recolecto material documental correspondiente a:

Procedimientos de operaciones de laboratorio.

Registros disponibles.

La investigacion de los resultados observables (fuera de especificacion) se limitar4 solo al
proceso de monitoreo de POES por hisopado de superficie, implementado por la industria

en cuestion.
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2.0 Redaccion de procedimientos y registros asociados

2.1 Metodologia

2.1.1 Redaccion de procedimientos
Se utiliza una plantilla base implementada por la empresa y se incorporan los puntos

necesarios para la redaccion de los procedimientos asociados al monitoreo de superficies
y gestidbn de resultados; por ejemplo: muestreo de superficies, procesamiento de
muestras, gestion de resultados microbiolégicos, calibracion de equipos y auditorias

internas.

llustracion 21 Plantilla modelo para redaccién de procedimientos

1.0 OBIETIVO

2.0 ALCANCE

3.0 RESPONSABLES
4.0 DEFINICIONES
5.0 DESARROLLO
6.0 REGISTROS

7.0 ANEXOS

Fuente: elaboracion propia

2.1.2 Registros asociados
Se utiliza una plantilla base de la empresa, la informacién obtenida en la investigacion de

resultados microbiolégicos y situacion actual de laboratorio, para confeccionar los nuevos

registros asociados a cada procedimiento planteado.
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3.0 Analisis de datos del laboratorio

3.1 Metodologia

3.1.1 Porcentaje resultados observables en las diferentes superficies
muestreadas

Se cuantifican los resultados observables durante el periodo de estudio, en las diferentes
superficies muestreadas. Se expresan en porcentaje mensuales: (cantidad de resultados
observables de la superficie muestreada / el total de muestras mensuales de dicha

superficie) x100.

4.0 Andlisis de frecuencia de muestreo. Propuesta de plan de
muestreo de superficies

4.1 Metodologia

4.1.1 Matriz bidimensional adaptada
Se realiza una adaptacion, propia, de una matriz bidimensional empleada para el analisis

de riesgo, esta considera

La gravedad del peligro (SEVERIDAD)

La certeza de que el peligro ocurra (PROBABILIDAD)
La severidad incluye el grado de impacto en la salud del consumidor, es decir la duracion
de la enfermedad y sus secuelas. A pesar que el alimento se consume cocido y esto es
explicitamente comunicado en el envase, para el analisis se considera severidad 3, dado
la posibilidad de ocurrencia de contaminacion del producto con microorganismos
patdégenos frecuentes en la industria avicola.
En tanto que la probabilidad de ocurrencia de un peligro, es la certeza de que el mismo
ocurra. En este caso se consideraran los resultados observables obtenidos a lo largo del
afio 2020, para cada superficie.

Frecuentemente Ocurre (3): de acuerdo a los datos disponibles, mas de 2 meses

con resultados observables.

Ocasionalmente ocurre (2): de acuerdo a los datos disponibles, hasta 2 meses

con resultados observables.
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Poco probable (1): de acuerdo a los datos disponibles, un mes o ninguno, con

resultados observables.

La severidad (S) se toma de acuerdo al efecto adverso que produciria en la salud del

consumidor en caso de ingerirse el peligro potencial, se clasifican de la siguiente manera:

Molestias graves, peligro de muerte (3): afecta la salud en forma irreversible.
Lesion/Lesion menor (2): afecta la salud en forma reversible.

Molestia leve (1): afecta la salud en forma leve y reversible.

El riesgo sera alto (provoca enfermedad grave, muerte, evento catastréfico o severo)
cuando S x P sea 3, 6 0 9. En este caso el peligro requiere ser controlado y/o resulta
critico. Para el caso particular en el que la probabilidad de ocurrencia sea 1y la severidad
sea 3, se considera como riesgo alto. En el caso de indice de riesgo alto se requiere una
accién urgente y monitoreo regular necesario para controlar el riesgo.

El riesgo sera medio (causa retiro de producto o quejas de clientes) cuando S x P sea 2,
3 0 4. En este caso el peligro se puede controlar con pre requisitos o puntos de control
(PC) para eliminar o reducir el peligro a niveles aceptables, se requiere de una accion y
monitoreo ocasional para controlar el riesgo.

El riesgo serd bajo (insignificante, consecuencia minima) cuando S x P sea 1, en este
caso se debe hacer una evaluacién de accion necesaria y el monitoreo es poco frecuente.

Se puede definir no realizar ningun control en caso que se justifique dicha decision.

En el caso particular de este andlisis, un riesgo alto de 3, 6 o0 9 requiere un incremento de
la frecuencia de muestreo. Se consideran también situaciones particulares, como
superficies gue arrojaron resultados 6ptimos, pero no se muestrearon de forma constante
a lo largo del afio, lo que requiere también un aumento de la frecuencia de muestreo,

independientemente del resultado.
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llustracién 22 Matriz de riesgo bidimensional

PROBABILIDAD DE GCURREMCIA

3- FRECUENTEMENTE

1- MOLESTIA LEVE

2- LESION/LESION
MENOR

SEVERIDAD

3- MO_ESTIAS GRAVES,
PELIGRO D= MUERTE

Gravedad dal paligro

Fuente: sitio web. Recuperado http://auditoriasistemascuns.blogspot.com/p/como-se-

arma-una-matriz-de-riesaos.htmi
5.0 Programa de auditorias internas

5.1 Metodologia
Para verificar los POES y dar cumplimiento a la normativa nacional, de caracter

obligatorio para los establecimientos faenadores; ademas de los hisopados, se establece

un programa de auditorias internas y plan de auditoria para POES.

El diseiio del programa y plan se basa en los lineamientos establecidos por el Instituto
Argentino de Normalizacion y Certificacion (IRAM) para formacion de auditores internos
en el sistema de certificacion FSSC 22000 (11) . Para esto:

Se realiza un listado de operaciones, procedimientos auditables.

Se realiza un andlisis de riesgo para determinar la frecuencia de las auditorias

internas.

Se disefia un programa de auditorias internas.

Se disefia el plan de auditorias para POES.

Se disefia un Check list para auditoria interna de POES.
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5.1.1 Listado de procesos auditables
Metodologia

Para la confeccidn del listado de procedimientos, operaciones auditables, se toman como
referencia las normas de cardcter obligatorio:

Resolucion SENASA N° 553 (Capitulo XX).

RESOLUCION-336-2016-SENASA.

RESOLUCION-233-1998-SENASA.

Cdédigo Alimentario Argentino.
Estas normas son el fundamento para definir los procesos y operaciones que deben ser
auditados internamente en establecimientos faeanadores de aves: aspectos edilicios,
BPM, POES, MIP, sistema HACCP, control de los procesos, trazabilidad y recuperacion
de productos. Dado que de esta forma se verifica periédicamente el grado de

cumplimiento de la normativa obligatoria.

También se consideran algunos aspectos del sistema de certificacion de seguridad
alimentaria FSSC 22000, que comprende la norma ISO 22000, normas técnicas ISO TS
22002-1 y Programa de Pre requisitos para la inocuidad alimentaria. Aunque la industria
considerada no cuenta con la certificacion de este sistema y no es de caracter obligatorio,
se toman algunos criterios, que contemplan aspectos fundamentales para la gestién de la
calidad e inocuidad de los alimentos, como el compromiso de la direccién, procedimiento
de seleccion y seguimiento de proveedores. Debido a la situacion mundial, actual,
respecto a la pandemia generada por el coronavirus SARS-CoV-2, se considera un item
necesario de ser auditable que es el sistema de prevencion de transmision de este virus,

establecido por las industrias.
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5.1.2 Determinacion de frecuencia de auditorias internas
Metodologia

Se utiliza una matriz, ya implementada por la industria. Esta considera cuatro criterios:

Si corresponde a un requerimiento legal.

Si ha significado un problema para la industria, no solo a la industria en estudio
sino a otras con la misma actividad.

Si corresponde a una no conformidad en auditorias anteriores.

Si corresponde a un requisito de clientes.

A cada categoria se asigna un valor numérico, de acuerdo al nivel de requerimiento legal
y/o de clientes, el historial de problemas que haya significado para la industria y la
cantidad de no conformidades obtenidas en auditorias anteriores. Por ejemplo para la

primera categoria: Requisito legal, el puntaje que se asigna puede ser:

1 cuando no existe un requisito legal.

2 cuando el proceso esta vinculado a un requisito legal pero no a una legislacion
especifica.

3 cuando es requerido por la politica de la compania.

4 cuando forma parte del codigo de practicas de la industria.

5 cuando existe una Legislacion especifica en vigencia que regule dicho proceso

Luego de calificar el resto de las categorias, se realiza la sumatoria de los valores

obtenidos y el resultado determinara la frecuencia de auditoria anual requerida:

0-10 Auditoria anual
11-20 dos veces al afio

20-25 trimestral

Esto debe realizarse para procedimiento, operacion auditable.
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Tabla 6 Criterios para determinacion de frecuencia de auditorias internas

REQUERIMIENTO
LEGAL

PROBLEMAS DE LA
INDUSTRIA

NO CONFORMIDADES
PLANTEADAS EN
AUDITORIAS ANTERIORES

REQUISITO DEL CLIENTE

Sin requisito legal

Sin problemas de la

industria

No hay no
conformidades

planteadas

Sin requisitos especificas del cliente

Vinculado a un
requisito legal pero no
a una legislacion

especifica

Problemas Histéricos > 10

afios

1-3 no conformidades

Requisitos no técnicos

Politica de la

compaifiia

Problemas histéricos > 5

afios

3-5 no conformidades

Incluido en el codigo de practicas del cliente

Caddigo de practicas
de la industria

Problemas recientes
enla

industria

5-10 no conformidades

El cliente requiere la provisién de documentos /
politicas

Legislacion especifica

en vigencia

Problemas recientes
enla

empresa

> 10 no conformidades

El cliente requiere la realizacion del ejercicio y la
presentacién de pruebas en el intervalo esperado, por
ejemplo, prueba de trazabilidad,

Fuente: documentacién perteneciente a la industria faenadora
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5.1.3 Diseflo programa de auditorias internas
Se consideran los lineamientos establecidos por el Instituto Argentino de Normalizacion y

Certificacion (IRAM) para formacién de auditores internos en el sistema de certificacion
FSSC 22000. Se definen para el programa de auditorias internas:

Criterios de auditoria.

Objetivos generales.

Riesgos y oportunidades del programa de auditoria.

Método.

Frecuencia.

Procesos auditables.

Objetivos particulares de cada proceso auditable.

El alcance de cada proceso auditable.

Equipo auditor designado.

5.1.4 Diseno del plan de auditoria de POES
Se consideran los lineamientos establecidos por el Instituto Argentino de Normalizacion y

Certificacion (IRAM) para formacién de auditores internos en el sistema de certificacion
FSSC 22000. Se define para el plan de auditoria de POES:

Horario de reunién de apertura.

Horario de reunion de cierre.

Proceso auditable.

Criterios de auditoria.

Objetivos generales.

Riesgos y oportunidades de la auditoria.

Método de auditoria.

Alcance de la auditoria.

Equipo auditor designado.

Lugar fisico donde se llevara a cabo la auditoria.
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5.1.5 Disefo Check list para auditoria interna de POES

A partir del plan de auditoria de POES vy la definicion de su alcance, se realiza el Check
list. Se clasifican los items de verificacion en 6 bloques:

Documentacion.

Productos quimicos.

Capacitacion y desempefio del personal.

Habitos higiénicos del personal.

Verificacion de las operaciones.

Acciones correctivas.
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Capitulo IV: Observaciones y resultados

1.0 Reconocimiento de la situacion actual del laboratorio de
microbiologia, perteneciente a la industria analizada, respecto a la
investigacion de resultados observables y la implementacion de
un sistema de gestion

llustracion 23 Diagrama de causa-efecto aplicado al hisopado de superficies
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Fuente: elaboracion propia
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1.1 Gestidn de resultados: investigacion de laboratorio ante resultados

observables
Continuando con los pasos establecidos por las BPL para la investigacion de los

resultados y considerando el analisis de causa y efecto, se redacta un Check list para la

investigacion de laboratorio. Este contempla aspectos documentales y operativos.

Para el caso particular analizado, la investigacion solo se limitara a la fase | de laboratorio,
dado que el hisopado de superficie es un muestreo Unico, irrepetible y que no permite

tomar y conservar contramuestras como ocurre en el muestreo de productos.
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Tabla 7 Check list investigacion, situacion actual de laboratorio interno

Check list de investigacion
Logo de la
empresa Doc. Referencia o Vigencia _
., . Caodificacion Version:00
Gestion de Resultados de laboratorio Mayo 2021
ftems de Verificacion Si No Observaciones
¢ Existe un cronograma de toma de muestra? X
¢ Existe un procedimiento escrito de toma de X
muestras?
¢ Se respeto el cronograma de toma de muestra? X
En el procedimiento establece utilizar un delimitador de
superficie de acero inoxidable, el cual debe flamearse
entre muestra y muestra. Esto no se utiliza. La ficha
técnica de los hisopos QUICK SWAB 3M, en sus
¢Las muestras fueron tomadas segun el X instrucciones de uso informa que debe quebrarse la parte
procedimiento? superior del Quick Swab y dejar descender la totalidad
del caldo Letheen. En la practica los hisopados se
realizan en seco y posteriormente al llegar al laboratorio
se quiebra el dispositivo para humedecer el hisopo con el
caldo.
¢Las muestras son tomadas por personal Se dio instrucciones al personal de calidad designado
X
capacitado? para realizar dicha tarea
¢, Se cuenta con registro de capacitacion al personal? X
¢ Se evalla periédicamente al personal encargado
X
de tomar las muestras?
¢ Se supervisa periddicamente la toma de muestra? X
Se registra en un libro de acta el plan de muestreo
¢ Se llevan registros de toma de muestra? X utilizado y firma del responsable
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Puntos a evaluar

Si

No

Observaciones

¢Se registran los responsables de la toma de

muestra?

¢ Se registran el horario de la toma?

¢ Se registra el lote los hisopos?

¢Las muestras se procesan en el mismo

establecimiento?

Se transportan a otro establecimiento perteneciente a la
misma firma, donde se encuentra emplazado el

laboratorio interno.

¢ Existe un procedimiento escrito de
acondicionamiento de muestras para su

conservacion y transporte?

¢Se transportan de manera correcta? ¢ Se

transportan refrigeradas?

¢ Se registra el horario en que se envian y reciben
las muestras? ¢ La temperatura en a la que se

recepcionan las muestras?

¢ Existen procedimientos escritos para el

procesamiento de las muestras?

Existen procedimientos escritos, pero no para la siembra

de los hisopados de superficies.

¢ El personal responsable de procesar las muestras

se encuentra capacitado?

¢Las muestras son procesadas siempre por la

misma persona? ¢Hay mas de un responsable?

Las muestras son procesadas por un unico analista

¢Se llevan a cabo controles durante el

procesamiento de las muestras? ¢ Cuales?

¢ Existen registros con los datos de las muestras

durante el procesamiento?

Un libro de acta en el que se registra la cantidad de

muestras y plan de muestreo

¢Se registran los lotes de las placas de Petrifilm

utilizadas?
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Puntos a evaluar Si No Observaciones
No hay registros que evidencien desvios en el
¢ Existio algun desvio en el procesamiento de las y procesamiento
muestras en cuestion? ¢ Se registré?
¢ Se controlan las temperaturas de las estufas de )
) 5 ) X No hay registros
incubacién? ¢ Hay un registro?
¢ Se confrontan los datos de los termometros de la
estufa de incubacién, con otros termémetros X
calibrados?
¢ Los elementos de medicién se encuentran
calibrados? ¢ Hay disponibles certificados de X
calibracion?
¢ Se cuenta con un plan de calibracién del El plan de calibracién solo incluye termémetros y
X
equipamiento? balanzas, no la totalidad de los equipos de laboratorio
) - Se registran en un archivo digital, que es compartido con
¢ Se registran los resultados de andlisis? X o 3
distintas &reas
¢, Se comunican los resultados de los analisis? ¢ A Se comunican a personal de calidad y responsables de
X
quiénes? POES
¢Se realiza un seguimiento de los resultados? X
¢ Se conservan los resultados? ¢ Cuanto tiempo? X
¢ Se llevan a cabo registros de no conformidades? X

Fuente: elaboracion propia
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Como resultado de la implementacion del Check list de investigacién, se determinan
desvios en el procedimiento de monitoreo de POES por hisopado de superficies.
Principalmente carencia de procedimientos documentados, ausencia de registros de
capacitacion, control y medidas correctivas. Esto afecta la credibilidad de las operaciones

realizadas en el laboratorio. A continuacion se detallan las observaciones:

La industria no implementa un procedimiento de investigacion ante resultados
observables de laboratorio, por lo tanto no existen procedimientos documentados
ni registros asociados.

La industria no cuestiona los resultados obtenidos del muestreo de superficie. Los
considera correctos. Es decir, no evalla la posibilidad que un resultado observable
se deba a un error de laboratorio.

Para el muestreo no se utiliza un delimitador de superficie, tal como lo menciona el
procedimiento de muestreo. Entonces el area que se muestrea puede ser mayor o
menor a la establecida y esto afectaria la expresion de los resultados y la
comparacion de los mismos.

La capacitacion al personal sobre la toma de muestras se realiz6 en una sola
oportunidad, no hay registros, no se evalla periédicamente la destreza y
conocimientos del responsable del muestreo. Es necesario realizar capacitaciones
programadas, evaluaciones, para incrementar los conocimientos y mejorar el
desempeiio del personal.

No existe un procedimiento escrito del acondicionamiento de muestras para
envios, por lo cual dependiendo quien lo realice pueden presentarse variaciones.
Los registros actuales de muestreo (libro de acta) no son suficientes para asegurar
la trazabilidad de la informacion. No se registran los lotes de hisopos utilizados, la
hora de muestro, hora de recepciéon y procesamiento.

El manual de laboratorio que posee la industria, no describe el procedimiento para
la siembra de los hisopados de superficies. El procedimiento no esta escrito, el
conocimiento y explicacion se transmitio de forma oral al encargado de realizar
esto, pero no se formalizo en un manual; lo cual es una falla importante para el

sistema de gestion del laboratorio.
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No se registran lotes de hisopos y placas de Petrifilm utilizados, en caso de
presentarse inconvenientes en el procesamiento de las muestras relacionadas con
estos materiales, no se puede realizar una trazabilidad

No se compara la temperatura de la estufa de incubacion con un termémetro
calibrado, por lo tanto no se comprueba y asegura la estabilidad del equipo antes
de comenzar con los andlisis. No hay registros de controles y seguimiento de
temperaturas de incubacion.

No existe un procedimiento documentado, plan de calibraciéon y mantenimiento de
la totalidad del equipamiento de laboratorio.

No hay evidencias de desvios en el procesamiento de las muestras, dado que no
se implementan registros.

No se implementan controles de las operaciones de laboratorio.

No se archivan registros fotogréficos de placas de Petrifilm, que validen los
resultados obtenidos.

No se implementan registros de no conformidades y acciones correctivas

implementadas.

1.2 Lectura de Procedimientos
Al leer cuidadosamente el material documental obtenido de la industria, se encuentra en

el actual procedimiento de muestreo:

Discrepancias entre los valores de categorizacion de los resultados de
Enterobactereaceas, expresados en el procedimiento de muestreo (llustracion
N°24); con los valores expresados en los registros de resultados (llustracion N°25).
Esto se debe a diferencias metodolégicas, no documentadas y posiblemente

errores de tipeo en el armado de los documentos.
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llustracion 24 Criterio de aceptacion o rechazo. Procedimiento de muestreo

Criterio de Aceptacion o Rechazo
Optimo -m Aceptable- M Objetable
Aerobios Mesofilos <10 10-240 =20
Enterobacterias Ausencia =10 <10
Listeria sp Ausencia =10 =10

Fuente: documentacién perteneciente a la industria faenadora

llustracion 25 Criterio de aceptacion o rechazo. Planilla registro de datos

Aerchios )
NOTA Mesofilos Enterobacterias
A ufcfcm2
QOPFTIMO <10 |
ACEPTABLE 10 - 20 3
OBSERVADO =20 >3

Fuente: documentacién perteneciente a la industria faenadora

2.0 Redaccién de procedimientos y registros asociados

Recomendaciones aplicables para procedimientos operativos de laboratorio y
gestiéon de resultados

Gran parte de las observaciones obtenidas de la investigacibn de laboratorio,
corresponden faltas de documentacion, documentacion incompleta. La gestion

documental es tan importante como la gestion de las operaciones.

Se propone para la planta de faena en cuestion, modificaciones e implementaciones de
procedimientos, que permitan corregir los desvios observados. Esto permitirA mejorar las
operaciones de muestreo e implementar controles de laboratorio; lo que se vera reflejado

en una mayor credibilidad de los resultados obtenidos.
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Procedimientos modificados
Procedimiento de muestreo.
Procedimientos propuestos

Procedimiento para el procesamiento de muestras de laboratorio.
Procedimiento de gestion de resultados de laboratorio.
Procedimiento de calibracion de equipos de laboratorio.

Procedimiento de auditorias internas.

Los registros modificados y propuestos se encuentran en el Anexo N°3: Procedimientos.

3.0 Analisis de datos de laboratorio

Andlisis de datos: resultados microbioldgicos de hisopados de superficies afio 2020

En la siguiente tabla, se presentan los porcentajes de resultados observables mensuales

obtenidos de los hisopados de superficies, para determinaciébn de aerobios mesdfilos

totales, discriminados por superficies y/o equipo. Aquellos campos con la leyenda “sin

datos”, significa que no se han tomado muestras en ese mes.
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Tabla 8 Resultados de hisopados de superficies observables, expresados en porcentajes

%

%

%

%

%

%

%

%

%

%

%

%

SUPERFICIE | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables
enero febrero marzo abril mayo junio julio agosto septiembre octubre noviembre | diciembre
cinta
transportadora de
salida del sin datos sin datos 0 20% 0 0 0 20% 0 0 20% 11%
escaldador de
garras
Chiller de cafias sin datos sin datos 0 0 sin datos sin datos 0 0 0 0 0
Chiller de garras sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos
Cinta de
seleccion de 0 16% 0 0 0 0 0 0 0 16% 20% 14%
garras
Cinta de
seleccion de sin datos sin datos 0 0 0 14% 0 0 0 0 0 0
cafias
Evisceradora 40% 75% 0 50% 0 0 25% 40% 20% 0 0 0
Peladora de
sin datos sin datos sin datos 0 0 sin datos sin datos 0 0 0 0 50%
panza
Peladora de
corazén sin datos sin datos 0 sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos
Cinta
transportadora de | sin datos sin datos sin datos 0 sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos
higado
Chiller de
renudos 0 33% 0 0 0 0 0 0 0 0 0 25%
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%

%

%

%

%

%

%

%

%

%

%

%

SUPERFICIE observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables
enero febrero marzo abril mayo junio julio agosto septiembre octubre noviembre | diciembre
Cinta chiller de ] ) ) ) ] ] ) ) ) ] ]
sin datos sin datos sin datos 0 sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos
menudos
Vaso envasadora ) ) ) ) ) ) )
25% 50% 0 sin datos sin datos 0 0 sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos
de menudos
Cortador de ] )
sin datos sin datos 100% 100% 25% 14% 40% 25% 0 0 0 0
buche
Cortador de ) ) ) )
sin datos sin datos 0 33% 0 sin datos sin datos 0 0 0 0 50%
cogote
Chiller 15% 20% 11% 0 9% 0 0 0 0 0 0 16%
Cinta cangilones ) ) ) ) ) ) ) ) ) )
] ) 0 50% sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos
salida del chiller
Escurridor 50% 75% 0 0 0 0 20% 25% 0 20% 0 12%
Cinta capacho sin datos sin datos 50% 25% 25%
Balanza aérea 0 0 0 0 20%
Batea de ] )
sin datos sin datos 50% 0 33% 0 20% 0 0 20% 25% 0
empaque
Batea embolsado 0 0 sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos
Embolsadora sin datos 25% 0 0 0 0 0
Batea Pollo B 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Cinta ]
) ) ) ] sin datos
transportadora 20% 0 0 0 0 0 0 sin datos sin datos sin datos sin datos

mesa de armado
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%

%

%

%

%

%

%

%

%

%

%

%

SUPERFICIE observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables
enero febrero marzo abril mayo junio julio agosto septiembre octubre noviembre | diciembre
Cinta
transportadora de 0 0 0 sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos
carcasa
Gancho noria de ] ) ) ) ) ] ]
sin datos sin datos 0 0 0 0 25% sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos
trozado
Trozadora de ) ) ) ) ) ) ) ) )
| 0 0 0 sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos
alas
Cinta de conos ) ) ] ] ) ) ) ] ]
25% 0 0 sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos
de pechuga
Cinta
transportadora 0 0 0 sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos
Cuarto Trasero
Cinta
transportadora de 0 25% 0 sin datos sin datos sin datos sin datos 0 0 0 0 0
pechuga
Conos de ) ) ) )
0 0 0 sin datos sin datos sin datos sin datos 0 20% 20% 0 20%
pechuga
Batea recepcion
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pollo trozado
Batea Suprema 25% 0 0 sin datos sin datos sin datos sin datos 0 0 0 33% 0
Bins plasticos 0 16% 0 0 16% 0 0 0 0 20% 25% 0
Canasto de ) ) ) ) ) ) ) ) ) )
sin datos sin datos 0 0 sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos
garras
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%

%

%

%

%

%

%

%

%

%

%

%

SUPERFICIE observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables | observables
enero febrero marzo abril mayo junio julio agosto septiembre octubre noviembre | diciembre
Canasto de ] ) ) ) ) ] ]
sin datos 100% sin datos 0 33% 0 0 sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos
menudos
Canastos ) )
o 80% 50% 0 sin datos sin datos 0 0 0 11% 0 0 22%
plasticos
Canastos ] ) ) ) ) ] ]
sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos sin datos 25% 0 25% 0 0
trozados
Carro inoxidable ) ) ) 0 0
sin datos sin datos sin datos 0 0 0 0 0 0 0

de empaque

Fuente: elaboracion propia
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Analizando la tabla de porcentajes, se puede inferir que aunque la industria cuenta con planes
de muestreo, estos no son suficientes o no se aplican correctamente y el andlisis de resultados
no se utiliza para re considerar el muestreo a lo largo del afio. Los andlisis son aleatorios y no
siguen un patron definido; existen superficies que se han muestreado todos los meses
arrojando resultados 6ptimos, como la batea de recepcion de pollo trozado; otras que se han
muestreado solo un mes como el chiller de garras, por lo cual no se pueden obtener resultados
objetivos sobre el estado microbiolégico de la misma a lo largo del afio; y otras superficies que
arrojaron resultados observables meses consecutivos, y aun asi dejaron de muestrearse por

meses, por ejemplo los canastos plasticos que entran en contacto directo con el producto.

4.0 Analisis de frecuencia de muestreo. Propuesta de plan de
muestreo de superficies

Considerando las superficies y/o equipos, el peligro biolégico que puede presentarse, la
probabilidad de ocurrencia (considerando los porcentajes de resultados observables) y la
severidad del peligro; se emplea una matriz de riesgo bidimensional, con el objetivo de definir la
necesidad de incrementar los muestreos, mantenerlos y/o reducirlos. Para este caso la
significancia del peligro (probabilidad x severidad) S =P , no determinara la necesidad de
implementar un punto critico de control, sino la necesidad de aumentar, reducir o mantener la

frecuencia de muestreo.
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Tabla 9 Andlisis de frecuencia de muestreo de superficies

Fundamento

Necesario Incrementar control de

superficie

Contaminacion de
garras por cinta

transportadora

Incrementar frecuencia de
muestreo, debido a los resultados
observables y a falta de datos

mensuales.

Contaminacion de
cafias por el

equipo.

Incrementar frecuencia de
muestreo. Aungque no se obtuvieron
resultados observables, no se

toman muestras todos los meses.

SIGNIFICANCIA
PROBABILIDAD | SEVERIDAD Alto: 3-6-9
Equipo/superficie Peligros 1-2-3 1-2-3 Medio:
2-3-4
Bajo: 1
Cinta Biolégico: microorganismos 3 3
transportadora de | patégenos
salida del Salmonella spp.
escaldador de | Campylobacter spp.
garras Enterobacteriaceas
Chiller de cafias | Biolégico: microorganismos 1 3
patégenos
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas
Chiller de garras | Bioldgico: microorganismos 1 3
patégenos
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas
Bioldgico: microorganismos 3 3

Cinta de seleccion

de garras

patégenos
Salmonella spp.
Campylobacter spp.

Enterobacteriaceas

Contaminacion de
garras por el

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo, dado que en el afio 2020,

solo se toma muestra un mes.

Contaminacién de
garras por el

equipo.

Incrementar frecuencia de
muestreo, debido a los resultados

observables.
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Fundamento

Necesario Incrementar control de

superficie

Contaminacion de
cafas por el

equipo.

Incrementar frecuencia de
muestreo. Aunque se obtuvo un
solo resultado observable, no se

toman muestras todos los meses.

Contaminacion de

carcasa por equipo

Mantener la frecuencia de
muestreo, dado la cantidad de

resultados observables

SIGNIFICANCIA
PROBABILIDAD | SEVERIDAD Alto: 3-6-9
Equipo/superficie Peligros 1-2-3 1-2-3 Medio:
2-3-4
Bajo: 1
Cinta de seleccién | Bioldgico: microorganismos 1 3
cafas patégenos
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas
Evisceradora Biolégico: microorganismos 3 3
patégenos
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas
Peladora de Bioldgico: microorganismos 1 3
panza patégenos
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas
Peladora de Biolégico: microorganismos 1 3
corazon patégenos

Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas

Contaminacion por

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo. Aungue se obtuvo un
solo resultado observable, no se

toman muestras todos los meses.

Contaminacién por

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo, dado que en el afio 2020,

solo se toma muestra un mes.

85




ANALISIS DEL MONITOREO MICROBIOLOGICO DE POES, PARA EL PLANTEO DE BASES DE BUENAS PRACTICAS DE
LABORATORIO Y OPTIMIZACION DEL PROCESO DE CONTROL, A TRAVES DE UN PLAN DE AUDITORIAS INTERNAS Y
DISTRIBUCION EFICIENTE DE LOS RECURSOS, EN UN FRIGORIFICO AVICOLA

Zarate Angeles

Fundamento

Necesario Incrementar control de

superficie

Contaminacion por

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo, dado que en el afio 2020,

solo se toma muestra un mes.

Contaminacion de
menudos por el

equipo

Mantener frecuencia de muestreo.

Contaminacion por

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo, dado que en el afio 2020,

solo se toma muestra un mes

SIGNIFICANCIA
PROBABILIDAD | SEVERIDAD Alto: 3-6-9
Equipo/superficie Peligros 1-2-3 1-2-3 Medio:
2-3-4
Bajo: 1
Cinta Bioldgico: microorganismos 1 3
transportadora de | patégenos
higado Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas
Chiller de Biolégico: microorganismos 2 3
menudos patégenos
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas
Cinta chiller de | Biolégico: microorganismos 1 3
menudos patégenos
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas
Vaso envasadora | Biologico: microorganismos 2 3

de menudos

patégenos
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas

Contaminacion por

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo, debido a los resultados
observables y la baja cantidad de

muestras tomadas.
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SIGNIFICANCIA
PROBABILIDAD | SEVERIDAD Alto: 3-6-9 .
. . . : Necesario Incrementar control de
Equipo/superficie Peligros 1-2-3 1-2-3 Medio: Fundamento o
superficie
2-3-4
Bajo: 1
Cortador de Bioldgico: microorganismos 3 3 Contaminacién por | Incrementar frecuencia muestreo,

buche patégenos equipo dado debido a los resultados

Salmonella spp. observables.
Campylobacter spp.

Enterobacteriaceas

Cortador de Biolégico: microorganismos 2 3 Contaminacién Incrementar frecuencia de

cogote patégenos por equipo muestreo. Aungue se obtuvieron
Salmonella spp. dos resultados observables, no se
Campylobacter spp. toman muestras todos los meses.

Enterobacteriaceas

Chiller Biolégico: microorganismos 3 3 Contaminacién por | Mantener frecuencia de muestreo.
patégenos el equipo
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas
Cinta cangilones | Biolégico: microorganismos 1 3 Contaminacion por Incrementar frecuencia de
salida del chiller | patégenos equipo muestreo, debido a los resultados

Salmonella spp. observables y la baja cantidad de

Campylobacter spp. muestras.

Enterobacteriaceas
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Equipo/superficie

Peligros

PROBABILIDAD
1-2-3

SEVERIDAD
1-2-3

SIGNIFICANCIA
Alto: 3-6-9
Medio:
2-3-4

Bajo: 1

Fundamento

Necesario Incrementar control de
superficie

Escurridor

Bioldgico: microorganismos
patégenos

Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas

Contaminacion por

equipo

Mantener frecuencia de muestreo,

debido a los resultados observables

Cinta capacho

Biolégico: microorganismos
patégenos

Salmonella spp.
Campylobacter spp.

Enterobacteriaceas

Contaminacién por

equipo

Mantener frecuencia de muestreo,
debido a los resultados observables

Balanza aérea

Bioldgico: microorganismos
patégenos

Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas

Contaminacion por

el equipo

Posibilidad de reducir frecuencia de
muestreo, debido a los resultados
aceptables que se obtuvieron

durante el afio.

Batea de

empaque

Biolégico: microorganismos
patégenos

Salmonella spp.
Campylobacter spp.

Enterobacteriaceas

Contaminacién por

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo, debido a los resultados
observables y la falta de toma de

muestras mensuales.
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Equipo/superficie

Peligros

PROBABILIDAD
1-2-3

SEVERIDAD
1-2-3

Batea embolsado

Biolégico: microorganismos
patégenos

Salmonella spp.
Campylobacter spp.

Enterobacteriaceas

Embolsadora

Bioldgico: microorganismos
patégenos

Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas

Batea Pollo B

Biolégico: microorganismos
patégenos

Salmonella spp.
Campylobacter spp.

Enterobacteriaceas

Cinta
transportadora de

mesa de armado

Bioldgico: microorganismos
patégenos

Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas

SIGNIFICANCIA
Alto: 3-6-9
Medio: 2-3-4

Fundamento

Bajo: 1

Necesario Incrementar control de

superficie

Contaminacién por

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo. Aungque no se obtuvieron
resultados observables, no se

toman muestras todos los meses.

Contaminacion por

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo, debido a la falta de toma

de muestras mensuales.

Contaminacioén por

equipo

Posibilidad de reducir frecuencia de
muestreo, debido a los resultados
aceptables que se obtuvieron

durante el afo.

Contaminacion por

equipo

Incrementar la frecuencia de
muestreo, dado que se obtuvieron
resultados observables durante un
mes, pero no se siguieron tomando

muestras durante el resto del afio.
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Fundamento

Necesario Incrementar control de

superficie

Contaminacion por

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo, dado que no se toman

muestras mensuales.

Contaminacién por

equipo

Incrementar la frecuencia de
muestreo, dado que se obtuvieron
resultados observables durante un
mes, pero no se tomaron muestras

durante todo el afio.

SIGNIFICANCIA
PROBABILIDAD | SEVERIDAD Alto: 3-6-9
Equipo/superficie Peligros 1-2-3 1-2-3 Medio:
2-3-4
Bajo: 1
Cinta Bioldgico: microorganismos 1 3
transportadora de | patégenos
carcasa Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas
Gancho noria de | Bioldgico: microorganismos 1 3
trozado patégenos
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriacea
Trozadora de alas | Bioldgico: microorganismos 1 3
patégenos
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas
Cinta conos de | Bioldgico: microorganismos 1 3

pechuga

patégenos
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas

Contaminacion por

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo, dado que en el afio 2020,

solo se toman muestras 3 meses.

Contaminacién por

equipo

Incrementar la frecuencia de
muestreo, dado que se obtuvieron
resultados observables y no se
toman muestras todos los meses.
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Fundamento

Necesario Incrementar control de

superficie

Contaminacion por

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo, dado que en el afio 2020,

solo se toman muestras 3 meses.

Contaminacién por

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo. Aungue se obtuvo un
resultado observable, no se toman

muestras mensuales.

SIGNIFICANCIA
PROBABILIDAD | SEVERIDAD Alto: 3-6-9
Equipo/superficie Peligros 1-2-3 1-2-3 Medio:
2-3-4
Bajo: 1
Cinta Bioldgico: microorganismos 1 3
transportadora | patégenos
Cuarto Trasero | Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas
Cinta Biolégico: microorganismos 1 3
transportadora de | patégenos
pechuga Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas
Conos de Bioldgico: microorganismos 3 3
pechuga patégenos
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas
Batea recepcion | Biol6gico: microorganismos 1 3

pollo trozado

patégenos
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas

Contaminacion por

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo, debido a los resultados
observables y falta de muestras

durante 4 meses.

Contaminacién por

equipo

Posibilidad de reducir frecuencia de
muestreo, debido a los resultados
aceptables que se obtuvieron
durante el afio.
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Equipo/superficie

Peligros

PROBABILIDAD
1-2-3

SEVERIDAD
1-2-3

Batea Suprema

Bioldgico: microorganismos
patégenos

Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas

Bins plasticos

Bioldgico: microorganismos
patégenos

Salmonella spp.
Campylobacter spp.

Enterobacteriaceas

Canasto de garras

Biolégico: microorganismos
patégenos

Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas

Canasto de

menudos

Bioldgico: microorganismos
patégenos

Salmonella spp.
Campylobacter spp.

Enterobacteriaceas

SIGNIFICANCIA
Alto: 3-6-9
Medio:
2-3-4

Bajo: 1

Fundamento

Necesario Incrementar control de

superficie

Contaminacion por

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo, debido a los resultados
observables y falta de muestras

durante 4 meses.

Contaminacion por

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo, debido a los resultados
observables.

Contaminacién por

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo. Aungque no se obtuvieron
resultados observables, no se toma

muestras mensuales.

Contaminacion por

equipo

Incrementar frecuencia de

muestreo. Aungue solo se

obtuvieron dos resultados
observable, no se toman muestras

mensuales
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PROBABILIDAD | SEVERIDAD
Equipo/superficie Peligros 1-2-3 1-2-3
Canastos Bioldgico: microorganismos 3 3
plasticos patégenos
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas
Canastos Biolégico: microorganismos 2 3
trozados patégenos
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas
Carro inoxidable | Bioldgico: microorganismos 1 3

de empaque

patégenos
Salmonella spp.
Campylobacter spp.
Enterobacteriaceas

Fuente: elaboracién propia

SIGNIFICANCIA
Alto: 3-6-9
Medio:
2-3-4

Bajo: 1

Fundamento

Necesario Incrementar control de

superficie

Contaminacion por

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo, debido a los resultados
observables y la falta de toma de

muestras durante el afio

Contaminacién por

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo, debido a los resultados
observables y falta de muestras

durante 7 meses.

Contaminacion por

equipo

Incrementar frecuencia de
muestreo, debido a la falta de toma

de muestras mensuales.
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Como resultado del andlisis de la frecuencia de muestreo se plantea:

Incrementar el muestreo:

- en aquellas superficies/equipos que hayan presentado resultados
observables durante dos meses 0 mas, y a pesar de estos resultados, no
se haya continuado el muestreo durante el resto del afio.

- en aquellas superficies/equipos que aunque no hayan presentaron
resultados observables, no se muestrearon durante los 12 meses, por lo
cual no hay evidencia suficiente que dicha superficie se encuentra
controlada.

Mantener la frecuencia de muestreo, en aquellas superficies que hayan
presentado resultados observables, pero que se muestrearon de forma mensual.

Reducir la frecuencia de muestreo, en aquellas superficies que han presentado
resultados observables durante un mes o0 ninguno, pero que se han muestreado

durante los doce meses.
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Tabla 10 Resumen analisis de frecuencia de muestreo de superficie

Resumen del andlisis de frecuencia de muestreo de superficie

Superficies/equipos en los

Superficies/equipos en los Superficies/equipos en los cuales se
cuales se reduce - . - ;
: cuales se mantiene frecuencia incrementa frecuencia
frecuencia
. . cinta transportadora de salida del escaldador
balanza aérea evisceradora
de garras
batea pollo B chiller de menudos chiller de cafias
batea de recepcion de pollo . .
P P chiller chiller de garras
trozado
escurridor cinta de seleccion de garras
cinta de capacho cinta de seleccion de cafias

peladora de panzas
peladora de corazon
cinta transportadora de higado
cinta chiller de menudos
vaso envasadora de menudos
cortador de buche
cortador de cogote
cinta de cangilones salida del chiller
batea de empaque
batea de embolsado
embolsadora
cinta transportadora de mesa de armado
cinta transportadora de carcasa
gancho noria de trozado
trozadora de alas
cinta conos de pechuga
cinta transportadora de cuarto trasero
cinta transportadora de pechuga
conos de pechuga
batea suprema
bins plasticos
canastos de garras
canastos de menudos
canastos plasticos
canastos de trozado
carro de acero inoxidable empaque

Fuente: elaboracion propia

Lo que se busca, es realizar muestreos mensuales de todas las superficies/equipos que
forman parte del plan de muestreo, de esta forma contar con resultados objetivos que

permitan determinar si las mismas se encuentran controladas.
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A raiz del analisis, se propone un nuevo cronograma de muestreo que contemple los
puntos mencionados anteriormente y que implique muestrear todas las superficies de
forma mensual; de manera que se puedan realizar un seguimiento objetivo del estado
sanitario de las superficies. Este debera revisarse de forma semestral y de acuerdo a los
resultados se planteara su modificacibn en caso de ser necesario. En este nuevo
programa, incrementar la frecuencia de muestreo no hace referencia a aumentar la
cantidad de muestras tomadas por mes de una misma superficie, sino que se muestreen
todos los meses.

Este nuevo cronograma implica también una reduccion de costos. En el afio 2020 se
tomaron en promedio 115 muestras mensuales, aun asi con esta cantidad no se
obtuvieron andlisis suficientes de todas las superficies. El cronograma planteado implica
en promedio 80 muestras mensuales. Como se expresd anteriormente, se toman menos
muestras mensuales por superficie, pero si se distribuyen de forma organizada, de esta

manera se obtienen resultados regulares de cada superficie.

A continuacion se detalla el nuevo cronograma de muestreo.

96



ANALISIS DEL MONITOREO MICROBIOLOGICO DE POES, PARA EL PLANTEO DE BASES DE BUENAS PRACTICAS DE
LABORATORIO Y OPTIMIZACION DEL PROCESO DE CONTROL, A TRAVES DE UN PLAN DE AUDITORIAS INTERNAS Y

DISTRIBUCION EFICIENTE DE LOS RECURSOS, EN UN FRIGORIFICO AVICOLA
Zarate Angeles

4.1 Cronograma de muestreo sugerido
Tabla 11 Cronograma de muestreo de superficies sugerido (primer y segunda semana de cada mes)

Primer semana

Segunda semana
Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes
cinta transportadora
de salida del carro de acero cinta de cangilones ) . " cortador de | canastos de | peladora de
L . ) evisceradora batea suprema chiller de cafias embolsadora
escaldador de inoxidable empaque | salida del chiller cogote menudos panzas
garras
cinta cinta .
. canastos peladora de chiller de trozadora de .
canastos de garras | batea de embolsado | chiller de garras P . transportadora de | transportador balanza aérea
plasticos corazén menudos alas
cuarto trasero | a de carcasa
. " . cinta cinta de .
cinta de seleccién de gancho noria de vaso envasadora | conos de y . cinta transportadora de
cortador de buche o batea pollo B transportadora de seleccion de escurridor .
cafias trozado de menudos pechuga higado
mesa de armado garras

cinta transportadora
de pechuga

cinta conos de
pechuga

cinta chiller de
menudos

batea de empaque

bins pléasticos

canastos de
trozado

Fuente: elaboracion propia
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Tabla 12 Cronograma de muestro de superficie sugerido (tercer y cuarta semana de cada mes)

Tercer semana Cuarta Semana
Lunes Martes Migrcoles Jueves Viernes Lunes Martes Miércoles Jueves Viemes
cinta transportadora cinta transportadora cinta y vaso g
P desalidadel | canastos de garras | transportadora de | cortador de buche canastosde | cadora de chiller de cafias CONOS A€ 1 - hastos de menudos
de mesa de armado trozado pechuga
escaldador de garras pechuga menudos
cinta de seleccion - . batea de cinta conos de i )
e canastos plasticos | chiller de garras peladora de trozadorade | cinta transportadora de cortador de cinta de capacho
de cafias embolsado pechuga panzas alas cuarto trasero cogote
cinta chiller de cinta de cangilones | carro de acero | gancho noria de . batea de recepcion cinta transportadora de .
) . o chiller embolsadora ) evisceradora batea de empaque
menudos salida del chiller  [inoxidable empaque trozado de pollo trozado higado
. cinta de seleccion | . . . cinta transportadora de
batea suprema | peladora de corazon hins plasticos
de garras carcasa

Fuente: elaboracion propia
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5. Programa de auditorias internas

5.1 Determinacion de frecuencia de auditorias internas

En la siguiente tabla, de acuerdo a la matriz implementada por la industria, se califica para cada proceso y procedimiento
auditable, los cuatro criterios establecidos: requerimiento legal, problemas de la industria, no conformidades en auditorias
previas y requisito del cliente; se realiza la sumatoria y define la cantidad de auditorias anuales.

Tabla 13 Determinacion de frecuencia de auditorias internas

¢No
conformidades
Requisito / area ¢ Requerimiento ¢ Problemas planteadas en ¢ Requisito Total Frecuencia
legal? de la -, del cliente? anual
el anteriores?

Compromiso del Equipo Directivo 3 1 2 3 9 1
BPM 5 1 3 3 12 2
Limpieza e Higiene/ Residuos y eliminacion. POES 5 1 1 3 10 1
Gestion de plagas 5 1 1 3 10 1
Instalaciones. Estado/mantenimiento 5 1 3 3 12 2
Plan HACCP 5 1 2 4 12 2
Sistema de gestion de calidad y Seguridad 3 1 2 3 9 1
alimentaria

Aprobacion y seguimiento de proveedores y 3 1 2 3 9 1
materias primas/ Especificaciones

Procedimiento de recepcion 3 1 1 3 8 1
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¢No conformidades
- . ; Requerimiento , Problemas de lanteadas en ;, Requisito del Total Frecuencia
Requisito / area ehed ¢ P ehed
legal? la industria? auditorias anteriores? cliente? anual

Produccion / Control de procesos 3 1 1 3 o 1
Almacenamiento /Expedicion y transporte 5 1 2 3 11 2
Trazabilidad / Reclamos/ Gestién de incidentes, 5 1 2 S 13 2
Retirada y recuperacion de productos

Gestion de laboratorio 3 1 1 3 8 1
Procedimiento prevencién de transmision SARS- 5 1 1 3 10 1
CoV-2

Fuente: elaboracién propia, basado en la documentacion de la industria
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5.2 Programa de auditorias internas
Tabla 14 Programa de auditoria interno sugerido

Logo de la empresa

Programa de auditoria

Codificacion Vigencia: Agosto 2021 Revision: 01

CRITERIOS DE AUDITORIA

El presente programa se realiza conforme a las Normativas Nacionales que regulan los establecimientos faenadores de aves

Resolucién SENASA N° 553 (Capitulo XX)

RESOLUCION-336-2016-SENASA

RESOLUCION-233-1998-SENASA

Ley 18.284 Cddigo Alimentario Argentino

Requisitos de clientes

Requisitos propio de la empresa

OBJETIVOS GENERALES

Verificar el cumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios establecidos por el organismo Nacional de control competente; los

objetivos y procedimientos establecidos por el sistema de gestion de calidad de la organizacion; requisitos especificos de clientes

Riesgos del programa de auditoria

Programacién inadecuada; objetivos y frecuencias dificiles de cumplir debido a la falta de recursos humanos, materiales, inadecuada
asignacion de tiempo, recursos para cada auditoria individual; comunicacidn ineficiente con el auditado, falta de evidencias objetivas. Para
esto es necesario establecer previo a la realizacién de la auditoria, la comunicacién entre el equipo auditor y el equipo auditado, para

confirmar disponibilidad de recursos, tiempo y flujo de informacién que sea requerida por el equipo auditor.
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Oportunidades del programa de

Posibilidad de coordinar mas de una auditoria en el dia, lo que permite optimizar los recursos.

auditoria
METODO Los mismos seran definidos de acuerdo a los recursos disponibles y el plan de auditoria establecido
FRECUENCIA La frecuencia de cada auditoria sera establecido segln el analisis de riesgo de cada proceso
PROCESOS OBJETIVOS ALCANCE AUDITOR/ Ene Feb Mar | Abr May | Jun Jul Ago | Sep Oct Nov | Dic
PARTICULARES EQUIPO
AUDITOR
Compromiso del Verificar Politica de calidad,

Equipo Directivo

compromiso de la
direccién con la
inocuidad de los
productos
elaborados vy el
sistema de gestion

de la calidad

objetivos de calidad,
capacitaciones,
comunicacion con la
direccién. Organigrama

de la empresa
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PROCESOS OBIJETIVOS ALCANCE AUDITOR/ Ene Feb Mar | Abr May | Jun Jul Ago | Sep Oct Nov | Dic
PARTICULARES EQUIPO
AUDITOR
BPM Verificar el grado de | Presentaciony

cumplimiento de las
BPM, identificando
posibles riesgos y
oportunidades de
mejora para la
inocuidad del
producto.
Identificar
oportunidades para
la formacién del
personal sobre
cultura de

inocuidad.

comportamiento del

personal perteneciente

a la organizacion.
Aspectos edilicios y
mobiliario necesario
para el cumplimiento
de BPM. Lay out.
Circulacién del
personal. Politicas de

plasticos duros
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PROCESOS OBJETIVOS ALCANCE AUDITOR/ Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun Jul Ago | Sep | Oct | Nov | Dic
PARTICULARES EQUIPO
AUDITOR
Limpieza 'y Verificar la Manejo de productos

saneamiento.
POES. Residuos y

eliminacion.

disponibilidad de
POES, su
cumplimiento.
Identificar riesgos y
oportunidades de
mejora de los
procesos y
desempefio del
personal que
tengan influencia
en la inocuidad del

producto

quimicos. Operaciones

de sanitizacion.

Formacién de personal.

Manejo de registros.
Lay out. Rutas de
eliminacion de

residuos.

Gestion de plagas

Verificar
procedimiento, su
cumplimiento y
riesgos para la
inocuidad del

producto

Métodos de exclusion

de plagas. Operaciones.

Manejo de productos
quimicos. Manejo de

documentacién
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PROCESOS

OBJETIVOS
PARTICULARES

ALCANCE

AUDITOR/
EQUIPO
AUDITOR

Ene

Feb

Mar

Abr

May

Jun

Jul

Ago

Sep

Oct

Nov

Dic

Instalaciones.
Estado/mantenimie

nto

Verificar el estado y
mantenimiento del
establecimiento, de
forma de identificar
riesgos u
oportunidades de
mejora para el
proceso productivo
y lainocuidad del

producto

Todas las aéreas
internas y externas
pertenecientes a la

organizacion

Plan HACCP

Verificar sistema
HACCP,
actualizaciones,
verificacion In Situ.
Determinar
necesidad de

modificacion

Andlisis de riesgos.

Validacion del sistema.

Evidencias objetivas.

Ultimas revisiones
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PROCESOS OBJETIVOS ALCANCE AUDITOR/ Ene | Feb | Mar | Abr | May | Jun Jul Ago | Sep | Oct | Nov | Dic
PARTICULARES EQUIPO
AUDITOR
Sistema de gestidn Verificar la Politica de calidad,

de calidad y existencia de un objetivos, mision, visién
Seguridad sistema de gestidn relacionados con la
alimentaria. de calidady calidad. Listado de
seguridad documentos incluidos
alimentaria. en el sistema, Ultimas
Documentacién revisiones.
asociada Organigrama del
equipo de calidad
Proceso de Verificar Gestion de
compras. disponibilidad de proveedores, auditorias

Aprobaciény
seguimiento de
proveedores y
materias primas/

Especificaciones

procedimiento de
compras,
aprobaciony
seguimiento de

proveedores.

a proveedores,
seguimiento de
reclamos y manejo de
no conformidades de
proveedores. Fichas
técnicas de insumos y

packaging
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PROCESOS

OBJETIVOS
PARTICULARES

ALCANCE

AUDITOR/
EQUIPO
AUDITOR

Ene

Feb

Mar

Abr

May

Jun

Jul

Ago

Sep

Oct

Nov

Dic

Procedimiento de

recepcion

Verificacién de
procedimiento de
recepcion,
controles y registros
realizados.
Identificar riesgos y
oportunidades de
mejora para la
inocuidad del
procedimiento y
cumplimiento de

esquema FIFO

Registros de ingresos,
controles de insumos,
resultados de andlisis.

Estado de los depdsitos

Produccién /
Control de

procesos

Disponibilidad de
POE, grado de
cumplimiento,
formacion del
personal. Identificar
riesgos y
oportunidades de

mejora

Proceso faena y trozado
de aves. Elaboracion de
productos utilizando
como materia prima la
carne elaborado en el
establecimiento.
Obtencién de

subproductos
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PROCESOS OBIJETIVOS ALCANCE AUDITOR/ Ene Feb Mar | Abr May | Jun Jul Ago | Sep Oct Nov | Dic
PARTICULARES EQUIPO
AUDITOR
Almacenamiento Verificar las Camaras de

/Expedicién y

transporte

condiciones de
almacenamiento,
transporte.

Rotacidn de los

conservacion, control
de temperaturas.
Estado de camiones de

transporte, Registros de

productos lotes producidos, y
despachados
Trazabilidad / Verificar el Ejercicios de

Reclamos/ Gestion
de incidentes,
Retirada y
recuperacion de

productos

procedimiento para
garantizar la
trazabilidad durante
todas las etapas,
hasta que llega al
cliente. Verificar
capacidad de la
organizacion, para
recuperar el

producto

trazabilidad,
documentos asociados.

Simulacros de recall.

Documentacién de

retiros del mercado
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PROCESOS OBIJETIVOS ALCANCE AUDITOR/ Ene Feb Mar | Abr May Jun Jul Ago Sep Oct Nov Dic
PARTICULARES EQUIPO
AUDITOR
Gestion de Verificar Procesamiento de
laboratorio procedimientos de muestras para analisis

gestiény
operaciones de
laboratorio; riesgos
y oportunidades de

mejora

microbioldgico.
Trazabilidad de las
muestras. Registro de
datos. Comunicacién de

los resultados.

Procedimiento
prevencion de
transmisidon SARS-

CoV-2

Verificar
disponibilidad de
procedimiento para
evitar propagacion
de SARS-CoV2;
disponibilidad de
elementos
necesarios,
cumplimiento por
parte de todos los
integrantes de la

organizacion.

Comportamiento del
personal perteneciente
a la organizacion.
Aspectos edilicios y
mobiliario necesario
para el cumplimiento
del procedimiento.
Carteleria informativa.
Procedimiento de
comunicacion de los
sintomas, aislamiento

del personal.

Nota: en color amarillo se identifican los meses en que se programa realizar la auditoria interna del proceso

Fuente: elahoraciéon nronia
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5.3 Plan de auditoria y check list para auditoria interna de POES

Luego del disefiar el programa de auditorias internas, se debe redactar un plan y Check
list, especifico para cada proceso auditable.

A continuacion se presenta el plan y Check list, para llevar a cabo la auditoria interna de
POES.
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Tabla 15 Plan de auditoria interna POES sugerido

Logo de la
empresa

Plan de auditoria interna

Cddigo de documento

Revisién: 00

Vigencia: Agosto 2021

Auditoria: interna |Fecha:

Reunién de apertura Reunién de cierre
Fecha: Fecha:
Hora: Hora:

Proceso a auditar: Procedimientos Operativos Estandarizados de Saneamiento (POES)

Objetivos de auditoria:

Verificar la disponibilidad de POES

Evaluar la documentacion disponible de los productos utilizados
Evaluar los registros asociados a los POES, su utilidad como evidencia objetiva de las operaciones
Evaluar el desempefio y formacion del personal
Evaluar los indicadores del proceso disponibles
Evaluar el seguimiento de las no conformidades y acciones correctivas

Criterio de auditoria/Documentos de referencia:

RESOLUCION-336-2016-SENASA

Requisitos propio de la empresa

Requisitos de clientes

Alcance: Procedimiento de saneamiento de la planta de faena. Documentacion relacionada a los POES

Metodo: observacion In situ de operaciones de saneamiento; entrevistas con el personal; verificacion de documentacion y su manejo
(procedimientos escritos, informacion de productos quimicos, registros de operaciones); analisis de indicadores de procesos (resultados
de hisopados de superficies), toma de muestras (hisopados de superficies)

Riesgos y oportunidades del plan: programacion inadecuada; objetivos dificiles de cumplir debido a la falta de recursos humanos,
materiales,inadecuada asignacion de tiempo; comunicacion ineficiente con el auditado, falta de evidencias objetivas. Para esto es
necesario establecer previo a la realizacion de la auditoria, la comunicacion entre el equipo auditor y el equipo auditado, para confirmar
disponibilidad de recursos, tiempo y flujo de informacion que sea requerida por el equipo auditor.

Lugar fisico: Establecimiento oficial N°........ Sectores de produccion, almacen de productos quimicos.

Tiempo estimado: 4 horas

Auditados:

Jefe de POES
Personal de POES

Auditores:

Auditor lider

Auditor

Fecha de entrega de informe:

Observaciones:

Firma de auditor lider

Firma del auditado

Fuente: elaboracion propia
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Tabla 16 Check list de auditoria interna de POES sugerido

Logo de la empresa

Check list auditoria interna POES

Caodigo de documento

Revision: 00

Vigencia: Agosto 2021

Categoria

items de Verificacion

Conforme/no conforme

DOCUMENTACION

1.1 ¢la planta cuenta con manual de POES?

1.2 ¢El manual de POES es revisado periédicamente?

1.3 ¢El manual de POES incluye todas los equipos y superficies?

1.4 ¢El manual detalla los productos quimicos utilizados y sus concentraciones?

1.5 ¢El manual detalla la frecuencia de saneamiento de cada equipo/superficie?

1.6 éEl cronograma de limpieza estaba basado en un analisis de riesgo?

1.7 ¢El manual detalla cdmo se debe realizar el saneamiento de cada superficie?

1.8 ¢El manual esta disponible para el personal encargado de realizar las tareas de saneamiento?

1.9 ¢ Las tareas de saneamiento se registran? ¢ Los registros estan disponibles?

2.PRODUCTOS
QUIMICOS

2.1 ¢Todos los producto quimicos utilizados estdn aprobados por la autoridad sanitaria competente?

2.2 ¢Las aprobaciones, fichas técnicas y hojas de seguridad de los productos quimicos se encuentran disponibles?
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2.3 ¢Los productos quimicos se encuentran en un depoésito exclusivo para tal fin? ¢Con acceso restringido?

2.4 ¢El trasvase de productos quimicos es realizado por personal capacitado?

2.5 ¢Los productos se encuentran correctamente identificados?

3. CAPACITACION Y
DESEMPENO DEL

3.1 ¢Existe evidencia objetiva de la capacitacion del personal encargado de realizar los POES?

3.2 ¢Se realizan evaluaciones de desempefio al personal encargado de realizar los POES?

PERSONAL
3.3 ¢El 100% del personal fue capacitado?
3.4 ¢El personal es evaluado periddicamente in situ, realizando los POES?
3.5 ¢El personal conoce el manual de POES? ¢ Conoce los productos quimicos utilizados y los cuidados que requiere
su manipulacion?
4. HABITOS 4.1 ¢El personal tiene en condiciones el uniforme?

HIGIENICOS DEL
PERSONAL

4.2 (El personal accede por los ingresos debido a los sectores productivos?

4.3 ¢Los operarios hombres presentan barba?

4.5 ¢ Se observa operarios masticando chicle o comiendo alimentos dentro de sectores productivos?

4.6 ¢ Los operarios utilizan alhajas?

4.8 ¢ Las cofias se encuentran cubriendo la totalidad del cabello?

4.9 {Observa a personal con estado de salud comprometido? éSe encuentra situados en linea en proceso?
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4.10 ¢Estan actualizadas las libretas sanitarias? ¢Se realizan evaluaciones clinicas periddicas?

4.11 ¢Los operarios realizan un correcto descarte de los residuos en los lugares correspondientes?

5. VERIFICACION DE
LAS OPERACIONES

5.1 ¢Se realizan controles de los POES? ¢Cuadles?

5.2 ¢éSe registran los controles?

5.3 ¢Se anadlisis los resultados de los hisopados de superficies? ¢Se hace un seguimiento de dicha informacién?

6. ACCIONES 6.1 ¢Se implementan acciones correctivas a partir de desvios observados en los controles?
CORRECTIVAS
6.2 ¢éSe registran las aplicaciones correctivas? ¢éSe realiza un seguimiento de las mismas?
6.3 ¢Se realizan controles luego de implementar una accién correctiva?
TOTALES Total

% de cumplimiento criterios de auditoria

Fuente: elaboracion propia
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6.0 Resultados y discusion

6.1 Implementacion de BPL
Luego de realizar una bulsqueda exhaustiva, de material bibliografico, sobre la

implementacién de BPL en la industria alimenticia; se puede inferir que es un campo de
aplicacion que se encuentra en desarrollo. Si bien, existen a nivel internacional, industrias
gue reconocen la importancia de la implementacion de este sistema de gestién de la
calidad “los laboratorios de control de la calidad de alimentos deben ser entidades
neutrales que brinden resultados verdaderos y confiables acerca de la calidad del
producto” “ Cuando lo que esta en juego, es la liberacion de un alimento, es obvio que
todos los factores que conllevan al resultado deben estar bajo control, para de esta
manera evitar la liberacion de un producto NO CONFORME que conllevaria, en la
mayoria de los casos, a una afectacion directa de los seres que lo consuman; o el
rechazo de un producto CONFORME que implicaria pérdidas considerables para la
empresa” (26). En Argentina aun no es de caracter obligatorio la aplicacion de BPL para
laboratorios de industrias alimenticias, por lo cual no se cuenta con un esquema de

aplicacion o industrias referentes.

En el caso particular de la industria frigorifica analizada, la misma cuenta con algunos
procedimientos aplicados, pero no son suficientes para considerar que implementa las
BPL. Cabe destacar, que exporta a diferentes paises y comercializa sus productos en
cadenas de hipermercados reconocidos a nivel nacional; lo que significa, que aun las BPL
no son exigidas por los proveedores. Si, son exigidos en auditorias, gestion de las
operaciones de laboratorio, controles de materias primas, insumos, productos, monitoreo
ambiental, pero no, la gestion completa de las BPL, por ejemplo un procedimiento de

gestion de resultados atipicos, observables, fuera de los limites.

Lo anteriormente mencionado, genera cierta barrera para la implementacion de las BPL.
Por lo tanto, en el presente trabajo se planteé un primer paso para la aplicacién de este
sistema; el cual no requiere mayores inversiones. Fundamentalmente se necesitaria
inversion para la capacitacién del personal, tanto los responsables de toma de muestra,
como los encargados del procesamiento de las mismas; e inversion para contar con un

programa de calibracion del equipamiento e instrumental de laboratorio.
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En una préxima etapa, deberia realizarse un estudio de la situacion actual del laboratorio
interno, respecto a gestion e infraestructura, materiales, equipos y seguridad; y los
requerimientos para las BPL, lo cual requeriria una inversibn mucho mayor, pero sera

necesario para cumplir con las exigencias de nuevos mercados.

6.2 Monitorio de superficies, verificacion de POES
El analisis de riesgo y planteo del nuevo cronograma de muestreo, se realiz6 tomando

como referencia, pero adaptando a la situacion actual, la bibliografia disponible sobre el
tema; cada industria debe desarrollar su propio programa de muestreo, por lo tanto, no se

puede utilizar material de referencia de otras industrias.

En la practica, se presentaron dificultades. La industria cuenta con un programa de
muestreo, pero este no considera un criterio de zonificacién y criticidad de las aéreas
muestreadas. Los resultados obtenidos durante el periodo de un afio, demostraron que no
existia informacidon objetiva de todas las superficies, porque la designaciéon de los
recursos no se basé en un analisis de riesgo. Por ejemplo, se muestrearon superficies
durante doce meses y otras solo tres meses. Considerando esto, antes de disefiar un
programa de muestreo con la frecuencia que establece el material bibliografico de
referencia (Monitoreo microbiolégico ambiental de superficies y aire en industrias de
alimentos propuesto por el Consejo de profesionales del agro, alimentos y agroindustria);
se plantea, basandose en un analisis de riesgo, un primer programa que permita obtener
informacién objetiva y regular de todas las superficies. A partir de estos datos, en una
segunda etapa se podra aplicar nuevamente un analisis de riesgo y un nuevo programa.
Cabe destacar, que la industria no desea incrementar los recursos econOmicos
destinados al monitoreo de superficies, por lo tanto, esto se convierte en un obstéculo
para el disefio de un nuevo programa de muestreo basado en la zonificacion y criticidad
de las &reas. Dado que este Ultimo requiere, capacitacion del personal, estudio detallado
de las superficies y sus resultados, ademas de la posibilidad de necesitar mayor cantidad

de muestras.
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Capitulo V: Conclusiones

Conclusiones

Se logré analizar la situacién actual del laboratorio interno de la industria frigorifica en
cuestion; y modificar y/o redactar los procedimientos: “Hisopado de superficies para
monitoreo de POES”, “Procesamiento de muestras para el monitoreo de POES vy
controles de laboratorio”, “Calibracion, validacion y mantenimiento de equipos de
laboratorio”, “Gestion de Resultados de laboratorio”. Lo que constituye el primer paso para
la implementacién de uno de los requisitos de las BPL en la industria alimenticia y de esta
forma fortalecer el sistema de gestion de la industria frente a posibles exigencias futuras.
Los procedimientos le permitiran a la empresa, estandarizar los procesos, planificar,

organizar y controlar activamente.

Se logré proponer un nuevo cronograma de muestreo regular y objetivo para monitorear
los POES, que permita tomar las acciones correctivas necesarias, optimizando recursos

econdémicos.

El nuevo plan de auditorias para POES contempla el monitoreo microbiolégico obligatorio,
y permite enfocarse en los inconvenientes recurrentes, conjuntamente optimiza las

frecuencias de auditorias minimizando los costos de control.

El objetivo de obtener alimentos inocuos acompafiado de la optimizacion de los recursos
involucrados en las acciones de monitoreo, medidas de control y correctivas, debe ser
una prioridad para todos los integrantes de la empresa; dado que la viabilidad econdmica
y los resultados obtenidos se convierten en el eje fundamental de la gestién de la calidad

e inocuidad de los alimentos.
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ANnexos

Anexo N°1: Resultados de hisopados de superficies

Aerobios
Efg{_‘ﬁ{, MUESTRA Petrifilm -AC
Metod Oficial Part.2
LIMITE ACEPTABLE 0-10 0-3
Chiller
Vaso envasadora de menudos
02-01-2020 cinta de seleccién de garras
P1-001
Cinta transportadora de pechuga
Cinta transportadora cuarto trasero
Chiller de menudos
Cinta cangilones salida del chiller
03-01-2020 Chiller
P1-002 cinta seleccién de garras
conos de pechuga
cinta de conos de pechuga
cinta transportadora mesa de armado
06-01-2020 Escurridor
P1-003 Trozadora de alas
Batea recepcion pollo trozado
Evisceradora
Chiller
07-01-2020 Bins plasticos
P1-010 cinta transportadora cuarto trasero
cinta transportadora de carcasa
Canastos plasticos
cinta transportadora mesa de armado
08-01-2020 Escurridor
P1-011 Trozadora de alas
Batea recepcioén pollo trozado
09-01-2020 Evisceradora
P1-012 Chiller
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Bins plasticos

cinta transportadora cuarto trasero

cinta transportadora de carcasa

Canastos plasticos

10-01-2020
P1-013

Balanza aérea

Batea embolsado

Escurridor

Batea Pollo B

Batea Suprema

Bins plasticos

13/1/2020
P1-014

Chiller de menudos

Cinta cangilones salida del chiller

Chiller

cinta de seleccion de garras

conos de pechuga

cinta de conos de pechuga

14-01-2020
P1-015

cinta transportadora mesa de armado

Escurridor

Trozadora de alas

Batea recepcioén pollo trozado

15-01-2020
P1-022

Evisceradora

Chiller

Bins plasticos

cinta transportadora cuarto trasero

cinta transportadora de carcasa

Canastos plasticos

16-01-2020
P1-023

balanza aérea

batea embolsado

Escurridor

Batea Pollo B

Batea Suprema

Bins plasticos

17-01-2020
P1-024

Chiller

vaso de envasadora de menudos

cinta de seleccion de garras

Cinta transportadora de pechuga

Cinta transportadora Cuarto Trasero
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cinta transportadora mesa de armado

20-01-2020 Escurridor
P1-025

Trozadora de alas
batea recepcion pollo trozado
Evisceradora
Chiller

21/1/2020 Bins plasticos
P1-026

cinta transportadora cuarto trasero
cinta transportadora de carcasa
Canastos plasticos

balanza aérea

batea embolsado

22/1/2020 Escurridor
P1-027 batea Pollo B
Batea Suprema

Bins plasticos
Chiller
vaso de envasadora de menudos

23-01-2020 cinta de seleccion de garras
P1-034 :

Cinta transportadora de pechuga
Cinta transportadora Cuarto Trasero

Chiller de menudos
Cinta cangilones salida del chiller

24-01-2020 chiller
P1-035

cinta de seleccion de garras

conos de pechuga

cinta de conos de pechuga

Evisceradora
Chiller

27/1/2020 Bins plasticos
P1-036

cinta transportadora cuarto trasero
cinta transportadora de carcasa
Canastos plasticos

balanza aérea

28/1/2020 batea embolsado
P1-037

escurridor
batea Pollo B
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Batea Suprema

Bins plasticos

29-01-2020
P1-038

Chiller

vaso de envasadora de menudos

cinta de seleccion de garras

Cinta transportadora de pechuga

Cinta transportadora Cuarto Trasero

30-01-2020
P1-039

Chiller de menudos

Cinta cangilones salida del chiller

chiller

cinta de seleccion de garras

conos de pechuga

cinta de conos de pechuga

31-01-2020
P1-046

cinta transportadora mesa de armado

Escurridor

Trozadora de alas

batea recepcién pollo trozado

NOTA

LOS RESULTADOS ESTAN EXPRESADOS EN U.F.C./100 CM2
SE UTILIZAN PLACAS 3M PARA LAS DETERMINACIONES.

Aerobios
Mesofilos
u.f.c/100 cm2

Enterobacterias
u.f.c./100 cm2

<10

<1

ACEPTABLE

10-20

<3

OBSERVADO

>20

>3
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Aerobios
et |
if;:‘:ll MUESTRA [-z;t,:ﬁ/m ‘AC
AOAC 990,12 Afnor 01/06-09/97 ISO 21528-
Metod Oficial 2004-Part.2
LIMITE ACEPTABLE 0-10 0-3
Chiller
vaso de envasadora de menudos
3-02-2020 cinta de seleccion de garras
P1-047
Cinta transportadora de pechuga
Cinta transportadora Cuarto Trasero
cinta transportadora mesa de armado
04-02-2020 Escurridor
P1-048 Trozadora de alas
batea recepcién pollo trozado
Evisceradora
Chiller
05-02-2020 Bins plasticos
P1-049 Cinta transportadora Cuarto Trasero
cinta transportadora de carcasa
Canastos plasticos
balanza aérea
batea embolsado
06-02-2020 escurridor
P1-050 batea Pollo B
Batea Suprema
Bins plasticos
Chiller
vaso de envasadora de menudos
07-02-2020 cinta de seleccion de garras
P1-051
Cinta transportadora de pechuga
Cinta transportadora Cuarto Trasero
cinta transportadora mesa de armado
10-02-2020 Escurridor
P1-058 Trozadora de alas
batea recepcién pollo trozado
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11-02-2020
P1-065

Evisceradora

Chiller

Bins plasticos

Cinta transportadora Cuarto Trasero

cinta transportadora de carcasa

Canastos plasticos

12-02-2020
P1-066

balanza aérea

batea embolsado

escurridor

batea Pollo B

Batea Suprema

Bins plasticos

13-02-2020
P1-067

Chiller

vaso de envasadora de menudos

cinta de seleccion de garras

Cinta transportadora de pechuga

Cinta transportadora Cuarto Trasero

14-02-2020
P1-068

Chiller de menudos

Cinta cangilones salida del chiller

chiller

cinta de seleccion de garras

conos de pechuga

cinta de conos de pechuga

17-02-2020
P1-070

Evisceradora

Chiller

Bins plasticos

Cinta transportadora Cuarto Trasero

cinta transportadora de carcasa

Canastos plasticos

18-02-2020
P1-071

balanza aérea

batea embolsado

escurridor

batea Pollo B

Batea Suprema

Bins plasticos

19-02-2020
P1-078

Chiller

vaso de envasadora de menudos
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cinta de seleccion de garras

Cinta transportadora de pechuga

Cinta transportadora Cuarto Trasero

Chiller de menudos

Cinta cangilones salida del chiller

20-2-2020 cinta de seleccién de garras
P1-079
conos de pechuga
cinta de conos de pechuga
cinta transportadora mesa de armado
21-2-2020 Escurridor
P1-080 Trozadora de alas
batea recepcién pollo trozado
Chiller de menudos
canasto de menudos
26/2/2020 chiller
P1-083 cinta de seleccion de garras
conos de pechuga
cinta de conos de pechuga
cinta transportadora mesa de armado
embolsadora
27;12/02:020 Escurridor
Trozadora de alas
batea recepcion pollo trozado
Evisceradora
Chiller
28/2/2020 Bins plasticos
p1-091 Cinta transportadora Cuarto Trasero
cinta transportadora de carcasa
Canastos plasticos
NOTA ICIZZ%?;ICZ Enterobacterias u.f.c./100
u.f.c/100 cm2 cm2
OPTIMO <10 <1
ACEPTABLE 10-20 <3
OBSERVADO >20 >3

LOS RESULTADOS ESTAN EXPRESADOS EN U.F.C./100 CM2

SE UTILIZAN PLACAS 3M PARA LAS DETERMINACIONES.
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Aerobios
Mesdfilos Enterobact.u.f.c./cm2 -
u.f.c./em’-3M- 3M-Petrifilm -EB
Fecha/ Prot.N° MUESTRA Petrifilm -AC
AOAC 990,12 Afnor 01/06-09/97 ISO
Metod Oficial 21528-2004-Part.2
LIMITE ACEPTABLE 0-10 0-3

cinta transportadora mesa de armado

embolsadora
escurridor
2/3/2020 Trozadora de alas
P1-093 batea recepcion pollo trozado
Evisceradora
Chiller
bins plasticos
Cinta transportadora Cuarto Trasero
3/3/2020 cinta transportadora de carcasa
P1-094 Canastos plasticos
balanza aérea
batea embolsado
escurridor
batea Pollo B
4/3/2020 Batea Suprema
P1-095 Bins plasticos
Chiller
vaso de envasadora de menudos
cinta de seleccion de garras
5/3/2020 Cinta transportadora de pechuga
P1-096 Cinta transportadora Cuarto Trasero
chiller de menudos
Canasto de garras
Chiller
cinta de seleccion de garras
6/3/2020 conos de pechuga
P1-104 cinta de conos de pechuga
10/3/2020 balanza aérea
P1-105 batea embolsado
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escurridor

batea Pollo B

Batea Suprema

Bins plasticos

11/3/2020
P1-106

Chiller

vaso de envasadora de menudos

cinta de seleccion de garras

Cinta transportadora de pechuga

Cinta transportadora Cuarto Trasero

12/3/2020
P1-107

chiller de menudos

Canasto de garras

Chiller

cinta de seleccion de garras

conos de pechuga

cinta de conos de pechuga

13/3/2020
P1-108

cinta transportadora mesa de armado

embolsadora

escurridor

Trozadora de alas

batea recepcion pollo trozado

16/3/2020
P1-115

balanza aérea

batea embolsado

escurridor

batea Pollo B

Batea Suprema

bins plasticos

17/3/2020
P1-116

chiller

cortador de cogote

cinta de seleccion de garras

peladora de corazén

bins plasticos

chiller de cafas

chiller de garras

batea recepcion pollo trozado

18/3/2020
P1-117

chiller de menudos

chiller

cinta de seleccion de garras
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cinta capacho
gancho noria de trozado
cinta transportadora mesa de armado
embolsadora
escurridor
cortador de buche <3
19/3/2020 cinta de seleccién de cafias
P1-118 batea de empaque
cinta transportadora mesa de armado
embolsadora
escurridor
cortador de buche
25-3-2020 cinta de seleccién de cafias
P1-120 batea de empaque
Evisceradora
chiller
bins plasticos
canasto de garras
cinta transportadora de salida del escaldador
26-03-2020 P1- de garras 12 <3
127 batea recepcion de pollo trozado
balanza aérea
batea de embolsado
27/3/2020 escurridor
P1-128 batea de pollo b
chiller de menudos
chilller
30/3/2020 cinta de seleccion de garras
P1-129 cinta capacho <3
NOTA I\A/‘Izrs%?illc:) SS Enterobacterias

u.f.c/100 cm2

u.f.c./100 cm?2

OPTIMO <10 <1
ACEPTABLE 10-20 <3
OBSERVADO >20 >3

LOS RESULTADOS ESTAN EXPRESADOS EN U.F.C./100 CM2
SE UTILIZAN PLACAS 3M PARA LAS DETERMINACIONES.
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Fecha/
Prot.N°

MUESTRA

Aerobios
Mesdfilos
u.f.c./em’-3M-
Petrifilm -AC

Enterobact.u.f.c./cm2 - 3M-
Petrifilm -EB

AOAC 990,12
Metod Oficial

Afnor 01/06-09/97 I1SO 21528-
2004-Part.2

LIMITE ACEPTABLE

01-04-2020
P1-131

evisceradora

chiller

bins plasticos

canasto de garras

cinta transportadora de salida del escaldador

de garras

batea recepcioén pollo trozado

02-04-2020
P1-132

balanza aérea

batea de embolsado

escurridor

batea pollo B

escaldador de garras

carro de acero inoxidable empaque

06-04-2020
P1-134

cinta chiller de menudos

canasto de menudos

chiller

cinta de seleccion de garras

cinta capacho

gancho noria de trozado

0704-2020

cinta transportadora mesa de armado

embolsadora

escurridor

P1-136

cortador de buche

cinta de seleccién de cafas

batea de empaque

evisceradora

08-04-2020

chiller

P1-137

bins plasticos

cinta salida escaldador de garras

batea recepcion de pollo trozado

0-10

0-3
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09-04-2020
P1-139

balanza aérea

batea de embolsado

escurridor

batea pollo b

escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

13-04-2020
P1-140

chiller

cortador de cogote

cinta de seleccion de garras

cinta transportadora de higado

Bins plasticos

Chiller de cafas

14-04-2020
P1-141

chiller de menudos

chiller

cinta de seleccion de garras

cinta capacho

gancho noria de trozado

15-04-2020
P1-142

cinta transportadora mesa de armado

embolsadora

escurridor

cortador de buche

cinta de seleccién de cafias

batea de empaque

16-04-2020
P1-148

evisceradora

chiller

bins plasticos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras

batea recepcion pollo trozado

17-04-2020
P1-149

balanza aérea

batea de embolsado

escurridor

batea pollo B

escaldadora de garras

carro acero inoxidable empaque

20-04-2020
P1-150

cinta transportadora mesa de armado

embolsadora

escurridor
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cortador de buche

cinta de seleccién de cafias

batea de empaque

evisceradora
chiller

bins plasticos

21-04-2020

P1-151 canastos menudos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras

batea de recepcion pollo trozado

balanza aérea

batea de embolsado

22-04-2020 escurridor
P1-152 batea pollo B

escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

chiller

cortador de cogotes
23-04-2020 cinta de seleccion de garras
P1-157 peladora de panza

bins plasticos

chiller de cafnas

chiler de menudos

chiller

24-04-2020

P1-158 cinta de seleccion de garras

cinta capacho

gancho noria trozado

evisceradora

chiller de menudos

27-04-2020 chiller

P1-159 bins plasticos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras

batea recepcion de pollo trozado

Balanza aérea

28-4-2020 batea de embolsado
P1-163 escurridor

batea pollo B
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escaldador de garras
carro acero inoxidable de empaque

chiller
cortador de cogotes
29-4-2020 cinta de seleccion de garras
P1-164

bins plasticos

peladora de panza

chiller de cafas
chiller de menudos

canasto de garras

chiller
30-04-2020 [ )
P1-165 cinta transportadora de salida del escaldador
de garras
cinta capacho <2
gancho noria trozado
Aerobios .
NOTA Mesofilos Enterobactcerrrl]azs u.f.c./100
u.f.c/100 cm2
OPTIMO <10 <1
ACEPTABLE 10-20 <3
OBSERVADO >20 >3
LOS RESULTADOS ESTAN EXPRESADOS EN U.F.C./100 CM2
SE UTILIZAN PLACAS 3M PARA LAS DETERMINACIONES.
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Aerobios
Mesofilos Enterobact.u.f.c./cm2 - 3M-
2 o
Fecha/ u.f.c./em”-3M- Petrifilm -EB
Prot.N° MUESTRA Petrifilm -AC
AOAC 990,12 Afnor 01/06-09/97 ISO 21528-
Metod Oficial 2004-Part.2
LIMITE ACEPTABLE 0-10 0-3

balanza aérea

batea de embolsado

escurridor
batea pollo B
04-05-2020 escaldador de garras
P1-165 carro acero inoxidable empaque
chiller

cortador de cogote

cinta de seleccion de garras

peladora de panza
05-05-2020 bins plasticos
P1-166 chiller de cafias

chiller de menudos

canastos de empaque

chiller

cinta de seleccion de garras

06-05-2020 cinta capacho
P1-167 gancho noria trozado
cinta transportadora mesa de armado
embolsadora
escurridor

cortador de buche

07-05-2020 cinta de seleccion de cafias
P1-168 batea de empaque
evisceradora
chiller

bins plasticos

cinta transportadora de salida del escaldador

08-05-2020 de garras
P1-169 batea recepcién de pollo trozado
11-5-2020 chiller
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P1-170

cortador de cogote

cinta de seleccion de garras

peladora de panza

cinta transportadora mesa de armado

chiller de cafas

12-05-2020
p1-172

chiller de menudos

chiller

cinta de seleccion de garras

cinta capacho

gancho noria trozado

13-05-2020
P1-173

cinta transportadora mesa de armado

embolsadora

escurridor

cortador de buche

cinta de selecciéon de cafias

batea de empaque

14-05-2020
P1-177

evisceradora

chiller

bins plasticos

canastos de menudos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras

batea de recepcion de pollo trozado

15-05-2020
P1-178

balanza aérea

batea de embolsado

escurridor

batea pollo B

escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

18-05-2020
P1-179

cinta transportadora mesa de armado

embolsadora

escurridor

cortador de buche

cinta de seleccién de cafas

batea de empaque

19-05-2020
P1-180

evisceradora

chiller
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bins plasticos

canastos de menudos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras

batea de recepcion de pollo trozado

20-05-2020
P1-181

balanza aérea

batea de embolsado

escurridor

batea pollo B

escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

21-05-2020
P1-182

chiller

cortador de cogote

cinta de seleccion de garras

peladora de panza

bins plasticos

chiller de cafas

26-05-2020
p1-183

chiller

cortador de cogote

cinta de seleccion de garras

peladora de panza

bins plasticos

chiller de cafas

27-05-2020
pl-186

chiller de menudos

chiller

cinta de seleccion de garras

cinta capacho

gancho noria trozado

28-05-2020
pl1-187

cinta transportadora mesa de armado

embolsadora

escurridor

cortador de buche

cinta de seleccion de cafias

29-05-2020
p1-188

evisceradora

chiller

bins plasticos

canastos de menudos
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cinta transportadora de salida del escaldador
de garras <2

batea de recepcién de pollo trozado

<2
Aerobios
NOTA Mesofilos Enterobacterias u.f.c./100 cm2
u.f.c/100 cm?2
OPTIMO <10 <1
ACEPTABLE 10-20 <3
OBSERVADO >20 >3
LOS RESULTADOS ESTAN EXPRESADOS EN U.F.C./100 CM2
SE UTILIZAN PLACAS 3M PARA LAS DETERMINACIONES.
Aerobios
Mesc’zl;/?M Enterobg;::};}.l );’:7/?;72 - 3M-
if;:‘:{ MUESTRA upfe‘;,{;,-/m ‘AC
AOAC 990,12 | Afnor 01/06-09/97 ISO 21528-
Metod Oficial 2004-Part.2
LIMITE ACEPTABLE 0-10 0-3
chiller de menudos
chiller
01-06-2020 cinta de seleccion de garras
P1-191
cinta capacho
gancho noria trozado
cinta transportadora mesa de armado
embolsadora
02-06-2020 escurridor
p1-192 cortador de buche
cinta de seleccion de cafias
batea de empaque
cinta transportadora mesa de armado
embolsadora
03-06-2020 escurridor
P1-193

cortador de buche

cinta de seleccién de cafas

batea de empaque
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balanza aérea

batea de embolsado
04-06-2020 escurridor
P1-194

batea pollo B
escaldador de garras
carro acero inoxidable de empaque
cinta transportadora mesa de armado
embolsadora
8/6/2020 escurridor
p1-195 cortador de buche
cinta de seleccion de cafias

batea de empaque
Chiller

9-06-2020 vaso de envasadora de menudos
P1-196

cinta de seleccion de garras

bins plasticos
cinta transportadora mesa de armado
embolsadora
10/6/2020 escurridor
P1-199 cortador de buche
cinta de seleccion de cafias

batea de empaque

evisceradora
chiller

11/6/2020 bins plasticos

P1-200 canastos de menudos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras

batea de recepcién de pollo trozado
balanza aérea
batea de embolsado

12/6/2020 escurridor
P1-201

batea pollo B
escaldador de garras
carro acero inoxidable de empaque

6/6/2020 Chiller
1
P1-203 vaso de envasadora de menudos

cinta de seleccion de garras
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bins plasticos

17/6/2020
P1-204

chiller de menudos

canastos plasticos

chiller

cinta de seleccion de garras

cinta capacho

gancho noria trozado

18/6/2020
P1-205

cinta transportadora mesa de armado

embolsadora

escurridor

cortador de buche

cinta de seleccién de cafas

batea de empaque

19/6/2020
P1-206

evisceradora

chiller

bins plasticos

canastos de menudos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras

batea de recepcion de pollo trozado

21/6/2020
P1-209

Chiller

vaso de envasadora de menudos

Cinta de seleccion de garras

bins plasticos

22/6/2020
P1-210

chiller de menudos

canastos plasticos

chiller

cinta de seleccion de garras

cinta capacho

gancho noria trozado

23/6/2020
P1-213

cinta transportadora mesa de armado

embolsadora

escurridor

cortador de buche

cinta de selecciéon de cafias

batea de empaque

24/6/2020

evisceradora
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P1-215

chiller

bins plasticos

canastos de menudos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras

batea de recepcién de pollo trozado

25/6/2020
P1-216

balanza aérea

batea de embolsado

escurridor

batea pollo B

escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

26/6/2020
P1-217

Chiller

vaso de envasadora de menudos

cinta de seleccion de garras

bins plasticos

29/6/2020
P1-218

cinta transportadora mesa de armado
embolsadora

escurridor
cortador de buche
cinta de seleccién de cafas

batea de empaque

30/6/2020
P1-219

evisceradora
chiller

bins plasticos
canastos de menudos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras

batea de recepcién de pollo trozado

11

11

15

NOTA

Aerobios
Mesodfilos
u.f.c/100 cm2

<2

<2

Enterobacterias u.f.c./100
cm2

OPTIMO

<10

<1

ACEPTABLE

10-20

<3

OBSERVADO

>20

>3

LOS RESULTADOS ESTAN EXPRESADOS EN U.F.C./100 CM2
SE UTILIZAN PLACAS 3M PARA LAS DETERMINACIONES.
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Aerobios

Mesdfilos Enterobact.u.f.c./cm2 - 3M-
2 o

Fecha u.f.c./em”-3M- Petrifilm -EB

Prot N/o MUESTRA Petrifilm -AC

AOAC 990,12 Afnor 01/06-09/97 ISO 21528-
Metod Oficial 2004-Part.2

LIMITE ACEPTABLE 0-10 0-3

balanza aérea

batea de embolsado

1/7/2020 escurridor
P1-221 batea pollo B

escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

chiller de menudos

canastos plasticos

2/7/2020 chiller
P1-222 cinta de seleccion de garras

cinta capacho

gancho noria trozado

cinta transportadora mesa de armado

embolsadora

3/7/2020 escurridor
P1-223 cortador de buche

cinta seleccion de cafas

batea de empaque

cinta transportadora mesa de armado

embolsadora

6/7/2020 escurridor
P1-224 cortador de buche

cinta seleccion de cafas

batea de empaque

evisceradora

chiller
7/7/2020 bins plasticos
P1-230 canastos de menudos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras
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batea de recepcion de pollo trozado

8/7/2020
P1-231

balanza aérea

batea de embolsado

escurridor

batea pollo B

escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

13/7/2020
P1-234

Chiller

vaso de envasadora de menudos

cinta de seleccion de garras

bins plasticos

14/7/2020
P1-235

chiller de menudos

canastos plasticos

chiller

cinta de seleccion de garras

cinta capacho

gancho noria trozado

15/7/2020
P1-239

cinta transportadora mesa de armado

embolsadora

escurridor

cortador de buche

cinta seleccion de cafas

batea de empaque

16/7/2020
P1-240

evisceradora

chiller

bins plasticos

canastos de menudos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras

batea de recepcién de pollo trozado

17/7/2020
P1-241

balanza aérea

batea de embolsado

escurridor

batea pollo B

escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

20/7/2020
P1-242

chiller de menudos

canastos plasticos
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chiller
cinta de seleccion de garras
cinta capacho
gancho noria trozado

cinta transportadora mesa de armado

embolsadora

21/7/2020 escurridor
P1-243 cortador de buche

cinta seleccion de cafias

batea de empaque

evisceradora

chiller

bins plasticos

22/7/2020

p1-244 canastos de menudos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras

batea de recepcién de pollo trozado

balanza aérea

batea de embolsado

23/7/2020 escurridor
P1-245 batea pollo B

escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

Chiller
24/7/2020 vaso de envasadora de menudos
P1-246 cinta de seleccion de garras

bins plasticos

cinta transportadora mesa de armado

embolsadora

27/7/2020 escurridor
P1-247 cortador de buche

cinta seleccion de cafas

batea de empaque

evisceradora
28/7/2020 chiller

P1-248 bins plasticos
canastos de menudos
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LOS RESULTADOS ESTAN EXPRESADOS EN U.F.C./100 CM2
SE UTILIZAN PLACAS 3M PARA LAS DETERMINACIONES.

cinta transportadora de salida del escaldador
batea de recepcion de pollo trozado <2
balanza aérea
batea de embolsado <2
29/7/2020
P1-250 batea pollo B
escaldador de garras <2
carro acero inoxidable de empaque
30/7/2020 vaso de envasadora de menudos
P1-251 cinta de seleccion de garras
bins plasticos <2
chiller de menudos 11
canastos plasticos
31-jul ) ”
cinta de seleccion de garras
cinta capacho
gancho noria trozado
NOTA ICIZZ%?;IC; Enterobacterias u.f.c./100
u.f.c/100 cm2 cm2
OPTIMO <10 <1
ACEPTABLE 10-20 <3
OBSERVADO >20 >3
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Aerobios
Mesofilos Enterobact.u.f.c./cm2 - 3M-
2 o
Fecha/ u.f.c./em”-3M- Petrifilm -EB
Prot.N° MUESTRA Petrifilm -AC
AOAC 990,12 Afnor 01/06-09/97 ISO 21528-
Metod Oficial 2004-Part.2
LIMITE ACEPTABLE 0-10 0-3
evisceradora <3
chiller <2
conos de pechuga
3/8/2020 canastos plasticos
P1-254

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras

batea de recepcién de pollo trozado

balanza aérea

Cinta transportadora de pechuga
4/8/2020 escurridor

P1-255 batea pollo B
escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

Chiller
cortador de cogote
5/8/2020 peladora de panza
P1-256 cinta seleccion de garras

Batea suprema

Chiller cainas

chiller de menudos

canastos plasticos

6/8/2020 chiller
P1-257 cinta seleccion de garras

cinta capacho

Canastos plasticos

Bins plasticos

embolsadora

7/8/2020 escurridor
P1-258 cortador de buche

cinta seleccion de cafas

batea de empaque
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balanza aérea

Cinta transportadora de pechuga
10/8/2020 escurridor

P1-259 batea pollo B
escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

Chiller
cortador de cogote
11/8/2020 peladora de panza
P1-260 cinta seleccion de garras

Batea suprema

Chiller caias

chiller de menudos

canastos plasticos

12/8/2020 chiller
P1-262 cinta seleccion de garras

cinta capacho

Canastos trozado

Bins plasticos

embolsadora

13/8/2020 escurridor
P1-263 cortador de buche

cinta seleccion de cafias

batea de empaque

evisceradora

chiller

conos de pechuga

14-8-2020 canastos plasticos
P1-264
cinta transportadora de salida del escaldador
de garras
batea de recepcién de pollo trozado
Chiller
cortador de cogote
18-8-2020 peladora de panza
P1-265 cinta seleccion de garras

Batea suprema

Chiller cafas
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19-8-2020
P1-266

chiller de menudos

canastos plasticos

chiller

cinta seleccion de garras

cinta capacho

Canastos trozado

20-8-2020
P1-267

Bins plasticos

embolsadora

escurridor

cortador de buche

cinta selecciéon de cafias

batea de empaque

21-8-2020
P1-268

evisceradora

chiller

conos de pechuga

canastos plasticos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras

batea de recepcién de pollo trozado

24/8/2020
P1-269

chiller de menudos

canastos plasticos

chiller

cinta seleccion de garras

cinta capacho

Canastos trozado

25/8/2020
P1-270

Bins plasticos

embolsadora

escurridor

cortador de buche

cinta seleccién de cafias

batea de empaque

26/8/2020
P1-271

evisceradora

chiller

conos de pechuga

canastos plasticos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras
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batea de recepcion de pollo trozado

balanza aérea
Cinta transportadora de pechuga

27/8/2020 escurridor <2
P1-272 batea pollo B
escaldador de garras 11 <2
carro acero inoxidable de empaque
evisceradora <3
chiller

conos de pechuga <2

28-ago canastos pléasticos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras

batea de recepcién de pollo trozado

chiller de menudos

canastos plasticos

chiller
31-ago - —
cinta seleccion de garras <2
cinta capacho
Canastos trozado
Aerobios .
NOTA Mesofilos Enterobactcerrrl]azs u.f.c./100
u.f.c/100 cm2
OPTIMO <10 <1
ACEPTABLE 10-20 <3
OBSERVADO >20 >3

LOS RESULTADOS ESTAN EXPRESADOS EN U.F.C./100 CM2
SE UTILIZAN PLACAS 3M PARA LAS DETERMINACIONES.
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Aerobios
Mesofilos Enterobact.u.f.c./cm2 - 3M-
2 o
Fecha/ u.f.c./em”-3M- Petrifilm -EB
Prot.N° MUESTRA Petrifilm -AC
AOAC 990,12 Afnor 01/06-09/97 I1SO 21528-
Metod Oficial 2004-Part.2
LIMITE ACEPTABLE 0-10 0-3
Bins plasticos <3
embolsadora <2
1/9/2020 escurridor <2
P1-274

cortador de buche
cinta seleccién de cafias

batea de empaque

evisceradora
chiller
Conos de pechuga
2/9/2020 gl
P1-275 canastos plasticos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras

batea de recepcion de pollo trozado

balanza aérea
Cinta transportadora de pechuga

3/9/2020 escurridor
P1-276

batea pollo B
escaldador de garras
carro acero inoxidable de empaque

Chiller
cortador de cogote

4/9/2020 peladora de panza
P1-277

cinta seleccion de garras

batea suprema

Chiller cafnas

Bins plasticos

embolsadora

7/9/2020 escurridor
P1-280

cortador de buche

cinta seleccion de cafas

batea de empaque
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evisceradora
chiller
Conos de pechuga

8/9/2020 e
P1-282 canastos plasticos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras

batea de recepcion de pollo trozado
Chiller
cortador de cogote
09-09-2020 peladora de panza
P1-286 cinta seleccién de garras

batea suprema

Chiller cafias
Chiller
cortador de cogote
10-09-2020 peladora de panza
P1-288 cinta seleccion de garras

batea suprema

Chiller cainas

chiller de menudos

canastos plasticos
11-09-2020 chiller
P1-299 cinta seleccién de garras

cinta capacho

Canastos trozado

balanza aérea

Cinta transportadora de pechuga
14/9/2020 escurridor

P1-290 batea pollo B
escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

Chiller
cortador de cogote
15/9/2020 peladora de panza
P1-293 cinta seleccion de garras

batea suprema

Chiller cainas

16/9/2020 chiller de menudos
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P1-294

canastos plasticos
chiller
cinta seleccion de garras

cinta capacho
Canastos trozado

17/9/2020
P1-295

Bins plasticos
embolsadora

escurridor
cortador de buche
cinta seleccion de cafas

batea de empaque

18/9/2020
P1-296

evisceradora
chiller

Conos de pechuga

canastos plasticos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras

batea de recepcion de pollo trozado

21/9/2020
297

chiller de menudos
canastos plasticos
chiller

cinta seleccion de garras

cinta capacho

Canastos trozado

22/9/2020
P1-299

Bins plasticos

embolsadora

escurridor

cortador de buche

cinta seleccién de cafias

batea de empaque

evisceradora

chiller

23/9/2020

Conos de pechuga

P1-300

canastos plasticos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras

batea de recepcion de pollo trozado

24/9/2020

balanza aérea
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P1-301

Cinta transportadora de pechuga

escurridor

batea pollo B

escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

25/9/2020
P1-302

Chiller

cortador de cogote

peladora de panza

cinta seleccion de garras

batea suprema

Chiller cafnas

28/9/2020
P1-303

chiller de menudos

canastos plasticos

chiller

cinta seleccion de garras

cinta capacho

Canastos trozado

29/9/2020
P1-304

Bins plasticos

embolsadora

escurridor

cortador de buche

cinta seleccion de cafas

batea de empaque

30/9/2020
P1-306

evisceradora

chiller

Conos de pechuga

canastos plasticos

cinta transportadora de salida del escaldador
de garras

batea de recepcién de pollo trozado

NOTA

Aerobios
Mesodfilos
u.f.c/100 cm2

Enterobacterias u.f.c./100
cm2

OPTIMO

<10

<1

ACEPTABLE

10-20

<3

OBSERVADO

>20

>3

LOS RESULTADOS ESTAN EXPRESADOS EN U.F.C./100 CM2
SE UTILIZAN PLACAS 3M PARA LAS DETERMINACIONES.
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Aerobios
Mesofilos
u.f.c./em’-3M-

Fecha/o MUESTRA Petrifilm -AC
Prot.N

Enterobact.u.f.c./cm2 - 3M-Petrifilm -EB

AOAC 990,12 Afnor 01/06-09/97 ISO 21528-2004-
Metod Oficial Part.2

LIMITE ACEPTABLE 0-10 0-3

balanza aérea

Cinta transportadora de pechuga
1/10/2020 escurridor

P1-307 batea pollo B
escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

Chiller
cortador de cogote

2/10/2020 peladora de panza
P1-308 cinta seleccion de garras

batea suprema

Chiller cafas

chiller de menudos

canastos plasticos

5/10/2020 chiller
P1-309 cinta seleccion de garras

cinta capacho

Canastos trozado

Bins plasticos

embolsadora

6/10/2020 escurridor
P'1-312 cortador de buche

cinta seleccion de cafas

batea de empaque

evisceradora

7/10/2020 chiller
P1-313 Conos de pechuga

canastos plasticos
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cinta transportadora de salida del
escaldador de garras

batea de recepcién de pollo trozado

8/10/2020
P1-315

balanza aérea

Cinta transportadora de pechuga

escurridor

batea pollo B

escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

9/10/2020
P1-318

Bins plasticos

embolsadora

escurridor

cortador de buche

cinta seleccion de cafas

batea de empaque

13/10/2020
P1-319

evisceradora

chiller

Conos de pechuga

canastos plasticos

cinta transportadora de salida del
escaldador de garras

batea de recepcién de pollo trozado

14/10/2020
P1-320

Chiller

cortador de cogote

peladora de panza

cinta seleccion de garras

batea suprema

Chiller cafas

chiller de menudos

canastos plasticos

15/10/2020

chiller

P1-322

cinta seleccion de garras

cinta capacho

Canastos trozado

Bins plasticos

16/10/2020

embolsadora

P1-323

escurridor

cortador de buche
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cinta seleccién de cafas

batea de empaque

evisceradora
chiller
19/10/2020 Conos de p?ch_uga
P1-324 canastos plasticos
cinta transportadora de salida del
escaldador de garras
batea de recepcion de pollo trozado
balanza aérea
Cinta transportadora de pechuga
20/10/2020 escurridor <2
P1-326 batea pollo B <2
escaldador de garras <2
carro acero inoxidable de empaque
chiller de menudos
canastos plasticos <2
21/10/2020 chiller <2
P1-328 cinta seleccion de garras
cinta capacho <2
Canastos trozado <3
Bins plasticos <2
embolsadora
22/10/2020 escurridor <2
P1-329 cortador de buche <2
cinta seleccion de cafas <2
batea de empaque <3
evisceradora
chiller
Conos de pechuga
23/10/2020 canastos plasticos
P1-331
cinta transportadora de salida del
escaldador de garras
batea de recepcién de pollo trozado
Bins plasticos
26/10/2020 embolsadora
P1-333 escurridor

cortador de buche
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cinta seleccion de cafas
batea de empaque
evisceradora
chiller
Conos de pechuga
27/10/2020 T
P1-334 canastos plasticos

cinta transportadora de salida del

escaldador de garras 2
batea de recepcion de pollo trozado
balanza aérea
Cinta transportadora de pechuga
28/10/2020 escurridor
P1-337 batea pollo B
escaldador de garras <2
carro acero inoxidable de empaque
Chiller
cortador de cogote
29/10/2020 peladora de panza
P1-339 cinta seleccion de garras <2
batea suprema <2
Chiller cafias
chiller de menudos
canastos plasticos
30/10/2020 chiller
P1-341 cinta seleccion de garras 11 <2
cinta capacho <2
Canastos trozado
Aerobios
NOTA Mesofilos Enterobacterias u.f.c./100 cm2
u.f.c/100 cm2
OPTIMO <10 <1
ACEPTABLE 10-20 <3
OBSERVADO >20 >3

LOS RESULTADOS ESTAN EXPRESADOS EN U.F.C./100 CM2

SE UTILIZAN PLACAS 3M PARA LAS DETERMINACIONES.
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Aerobios

Mesofilos o
ufe/em’-3M- Enterobact.u.f.c./cm2 - 3M-Petrifilm -EB
Fecha/

Petrifilm -AC
Prot.N° MUESTRA

AOAC 990,12
Metod Oficial Afnor 01/06-09/97 ISO 21528-2004-Part.2

LIMITE ACEPTABLE
evisceradora

chiller
Conos de pechuga

2/11/2020 —
P1-344 canastos plasticos

cinta transportadora de salida del
escaldador de garras

batea de recepcion de pollo trozado

chiller de menudos

canastos plasticos

3/11/2020 chiller
P1-350

cinta seleccion de garras

cinta capacho
Canastos trozado

Bins plasticos
embolsadora
4/11/2020 escurridor
P1-354 cortador de buche
cinta seleccion de cafas

batea de empaque

evisceradora
chiller

Conos de pechuga
5/11/2020

canastos plasticos
P1-355

cinta transportadora de salida del
escaldador de garras

batea de recepcion de pollo trozado

6/11/2020 balanza aérea
P1-357

Cinta transportadora de pechuga
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escurridor

batea pollo B

cinta transportadora de salida del
escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

9/11/2020
P1-358

Bins plasticos

embolsadora

escurridor

cortador de buche

cinta seleccion de cafias

batea de empaque

10/11/2020
P1-360

evisceradora

chiller

Conos de pechuga

canastos plasticos

cinta transportadora de salida del
escaldador de garras

batea de recepcion de pollo trozado

11/11/2020
P1-362

balanza aérea

Cinta transportadora de pechuga

escurridor

batea pollo B

cinta transportadora de salida del
escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

Chiller

cortador de cogote

12/11/2020

peladora de panza

P1-365

cinta seleccion de garras

batea suprema

Chiller cafas

chiller de menudos

canastos plasticos

13/11/2020

chiller

P1-367

cinta seleccion de garras

cinta capacho

Canastos trozado

16/11/2020

Bins plasticos
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P1-370

embolsadora

escurridor

cortador de buche

cinta seleccién de cafias

batea de empaque

17/11/2020
p1-373

evisceradora

chiller

Conos de pechuga

canastos plasticos

cinta transportadora de salida del
escaldador de garras

batea de recepcion de pollo trozado

18/11/2020
p1-378

balanza aérea

Cinta transportadora de pechuga

escurridor

batea pollo B

cinta transportadora de salida del
escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

19/11/2020
p1-381

Chiller

cortador de cogote

peladora de panza

cinta seleccion de garras

batea suprema

Chiller cafas

20/11/2020
P2-382

chiller de menudos

canastos plasticos

chiller

cinta seleccion de garras

cinta capacho

Canastos trozado

24/11/2020
P1-383

Bins plasticos

embolsadora

escurridor

cortador de buche

cinta seleccién de cafias

batea de empaque

25/11/2020

evisceradora
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P1-388 chiller
Conos de pechuga 11
canastos plasticos <2

cinta transportadora de salida del

escaldador de garras .

batea de recepcion de pollo trozado

balanza aérea

Cinta transportadora de pechuga

escurridor
batea pollo B <2

26/11/2020
P1-399

cinta transportadora de salida del

escaldador de garras 17 <3

carro acero inoxidable de empaque
Chiller 10
cortador de cogote 10
27/11/2020 peladora de panza
P1-401 cinta seleccion de garras <2

batea suprema <3
Chiller cafias

balanza aérea

Cinta transportadora de pechuga

30-11-2020 escurridor <2

P1-402 batea pollo B

cinta transportadora de salida del
escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

Aerobios
NOTA Mesofilos Enterobacterias u.f.c./100 cm2
u.f.c/100 cm2

OPTIMO <10 <1

ACEPTABLE 10-20 <3

OBSERVADO >20 >3

LOS RESULTADOS ESTAN EXPRESADOS EN U.F.C./100 CM2
SE UTILIZAN PLACAS 3M PARA LAS DETERMINACIONES.
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Fecha/
Prot.N°

MUESTRA

Aerobios
Mesofilos
u.f.c./em’-3M-
Petrifilm -AC

Enterobact.u.f.c./cm2 - 3M-Petrifilm -EB

AOAC 990,12
Metod Oficial

Afnor 01/06-09/97 ISO 21528-2004-Part.2

LIMITE ACEPTABLE

0-10

0-3

1-dic

Chiller

cortador de cogote

peladora de panza

cinta seleccion de garras

batea suprema

Chiller cafas

2-dic

chiller de menudos

canastos plasticos

chiller

cinta seleccion de garras

cinta capacho

Canastos trozado

3-dic

Bins plasticos

embolsadora

escurridor

cortador de buche

cinta seleccién de cafas

batea de empaque

evisceradora

chiller

Conos de pechuga

canastos plasticos

cinta transportadora de salida del
escaldador de garras

batea de recepcion de pollo trozado

evisceradora

9-dic

chiller

Conos de pechuga

canastos plasticos

164



ANALISIS DEL MONITOREO MICROBIOLOGICO DE POES, PARA EL PLANTEO DE
BASES DE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO Y OPTIMIZACION DEL
PROCESO DE CONTROL, A TRAVES DE UN PLAN DE AUDITORIAS INTERNAS Y

DISTRIBUCION EFICIENTE DE LOS RECURSOS, EN UN FRIGORIFICO AVICOLA
Zarate Angeles

cinta transportadora de salida del
escaldador de garras

batea de recepcién de pollo trozado
balanza aérea
Cinta transportadora de pechuga
escurridor
batea pollo B

10-dic

cinta transportadora de salida del
escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque
Chiller
cortador de cogote

11-dic peladora de panza
cinta seleccion de garras

batea suprema

Chiller cafas

balanza aérea
Cinta transportadora de pechuga
escurridor
batea pollo B

14-dic

cinta transportadora de salida del
escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

Bins plasticos
embolsadora

. escurridor
15-dic

cortador de buche
cinta selecciéon de cafias

batea de empaque

evisceradora

chiller

Conos de pechuga

16-dic canastos plasticos

cinta transportadora de salida del
escaldador de garras

batea de recepcién de pollo trozado

. balanza aérea
17-dic
Cinta transportadora de pechuga
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escurridor

batea pollo B

cinta transportadora de salida del
escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque
chiller de menudos
canastos plasticos

18-dic chiller

cinta seleccién de garras

cinta capacho

Canastos trozado
chiller de menudos
canastos plasticos

. chiller
21-dic : :
cinta seleccion de garras

cinta capacho

Canastos trozado

evisceradora

chiller
Conos de pechuga

22-dic canastos plasticos

cinta transportadora de salida del
escaldador de garras

batea de recepcion de pollo trozado

balanza aérea
Cinta transportadora de pechuga
escurridor

23-dic batea pollo B

cinta transportadora de salida del
escaldador de garras

carro acero inoxidable de empaque

chiller de menudos

canastos plasticos

24-dic chiller

cinta seleccion de garras

cinta capacho

Canastos trozado
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Bins plasticos

embolsadora

28-dic escurridor
cortador de buche
cinta seleccién de cafias
batea de empaque
evisceradora
chiller
Conos de pechuga
25-dic canastos plasticos
cinta transportadora de salida del
escaldador de garras 17 <2
batea de recepcion de pollo trozado 11 <2
balanza aérea 10
Cinta transportadora de pechuga 10
30-dic escurridor
batea pollo B <3
escaldador de garras
carro acero inoxidable de empaque
Chiller 10 <2
cortador de cogote <2
31-dic peladora de panza
cinta seleccion de garras
batea suprema 18 <3
Chiller cafias
Aerobios
NOTA Mesofilos Enterobacterias u.f.c./100 cm2
u.f.c/100 cm2
OPTIMO <10 <1
ACEPTABLE 10-20 <3
OBSERVADO >20 >3

LOS RESULTADOS ESTAN EXPRESADOS EN U.F.C./100 CM2
SE UTILIZAN PLACAS 3M PARA LAS DETERMINACIONES.

167




ANALISIS DEL MONITOREO MICROBIOLOGICO DE POES, PARA EL PLANTEO DE BASES DE BUENAS PRACTICAS DE
LABORATORIO Y OPTIMIZACION DEL PROCESO DE CONTROL, A TRAVES DE UN PLAN DE AUDITORIAS INTERNAS Y
DISTRIBUCION EFICIENTE DE LOS RECURSOS, EN UN FRIGORIFICO AVICOLA

Zarate Angeles

Anexo N° 2 Aspectos fundamentales de las BPL

Gestion e
infraestructura

Organizacion y
gestion

Entidad legalmente autorizada.

Tener personal gerencial y técnico con la autoridad y los recursos necesarios para
cumplir sus obligaciones.

Tener una politica y un procedimiento previsto para asegurar la confidencialidad.

Definir la organizacién y estructura de la gestion del laboratorio.

Especificar la responsabilidad, autoridad e interrelaciones de todo el personal que
gestiona, ejecuta, o verifica el trabajo que afecta la calidad de los ensayos y/o
calibraciones, validaciones y verificaciones.

Asegurar la trazabilidad de la muestra desde la recepcion, a través de todas las etapas
analiticas, hasta completar el informe de andlisis.

El laboratorio debe mantener un registro con las funciones siguientes:

(a) recepcion, distribucion y supervision del envio de las muestras a las unidades
especificas.

b) mantener registros de todas las muestras que entran y los documentos que las
acompanan.

Sistema de gestion
de calidad

La gerencia de la organizacion o del laboratorio debe establecer, implementar y
mantener un sistema de gestion de calidad apropiado para el alcance de sus
actividades, incluyendo el tipo, rango y cantidad de ensayos y/o actividades de
calibracion, validacion y verificacion a las que se compromete.

La documentacion usada en este sistema de gestion de calidad debe ser comunicada,
estar disponible y ser entendida e implementada por el personal apropiado.

El manual de calidad debe contener como minimo:

1. Declaracién de la politica de calidad.

2. La estructura del laboratorio (organigrama).

3.Un bosquejo de la estructura de la documentacion usada en el sistema de gestion de
calidad del laboratorio:

(a) los procedimientos generales internos de gestion de calidad.

(b) referencias a procedimientos especificos para cada ensayo.

(c) informacién sobre las calificaciones, experiencia y competencias apropiadas que
162
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son requeridas para el personal.

(d) informacién sobre capacitacion del personal, que se inicia 0 en servicio.

€) una politica para auditoria interna y externa.

(f) una politica para implementar y verificar acciones preventivas y correctivas.

(g) una politica para ocuparse de las quejas.

(h) una politica para realizar revisiones por la gerencia del sistema de gestion de
calidad.

Una politica para seleccionar, establecer y aprobar los procedimientos analiticos.

Una politica para manejar los resultados fuera de especificacion.

Una politica para el empleo de sustancias de referencia y materiales de referencia
apropiados

Una politica para seleccionar los proveedores de servicios y suministros.

El laboratorio debe establecer, implementar y mantener POE escritos y autorizados
incluyendo, pero no limitados a operaciones técnicas y administrativas, tales como:

Cuestiones de personal, incluyendo calificaciones, entrenamiento, vestimenta e
higiene.

Control de cambios.

auditoria interna,

Atencién de quejas.

Implementacion y verificacion de acciones correctivas y preventivas.
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La compra y recepcion de materiales (ej. muestras, reactivos).

La adquisicion, preparacion y control de sustancias de referencia y materiales de
referencias.

El etiquetado interno, cuarentena y almacenamiento de materiales.

La calificacién de equipos.

La calibracion de instrumentos.

Mantenimiento preventivo y verificacion de instrumentos y equipos.

El analisis de las muestras con descripciones de los métodos y equipos usados.

Resultados atipicos y fuera de especificacion.

Validacion de procedimientos analiticos.

Limpieza de instalaciones de laboratorio, incluyendo la parte superior de las mesas,
equipos, puestos de trabajo, salas limpias (salas asépticas) y material de vidrio.

Monitoreo de las condiciones ambientales, ej. Temperatura y humedad; (r) monitoreo
de las condiciones de almacenamiento.

Desecho de reactivos y solventes.

Medidas de seguridad.

Las actividades del laboratorio deben ser periddica y sistematicamente auditadas.

Control de
documentos

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para controlar y revisar todos
los documentos (tanto generados internamente como provenientes de origen externo)
que forman parte de la documentacion de calidad. Los procedimientos deben asegurar
que:

(a) cada documento, ya sea de calidad o técnico, tenga una identificacibn namero de
version y fecha de implementacion unicos.

(b) los procedimientos operativos estdndar (POE) apropiados y autorizados estén
disponibles en ubicaciones pertinentes, ej. Cerca de los instrumentos.

(c) los documentos se mantengan actualizados y revisados segun sea requerido.
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(d) cualquier documento invalidado sea eliminado y reemplazado por el documento
revisado y autorizado, de aplicacion inmediata.

(e) los documentos viejos e invalidados se conserven en los archivos para asegurar la
trazabilidad de la evolucion de los procedimientos y que todas las copias se destruyan.

f) todos los miembros del personal que correspondan sean capacitados con los POE
nuevos y revisados.

g) la documentacion de calidad, incluyendo los registros, se conserven por un minimo
de cinco afos.

Registros

El laboratorio debe establecer y mantener procedimientos para la identificacion,
coleccién, numeracion, recuperacion, almacenamiento, mantenimiento y eliminacién de
todos los registros de calidad y técnico/cientificos, asi como para el acceso a los
mismos.

Todas las observaciones originales, incluyendo los calculos y datos derivados, registros
de calibracién, validacién y verificacién y resultados finales, se deben conservar como
registros, por un periodo apropiado de tiempo en conformidad con las regulaciones
nacionales.

Los registros de cada ensayo deben contener suficiente informacién para permitir que
los ensayos sean repetidos y/o los resultados recalculados, si fuera necesario. Los
registros deben incluir la identidad del personal involucrado en el muestreo,
preparacion y analisis de las muestras.

Equipos
procesadores de
datos

Para computadoras, equipos automatizados o de calibracion, y para la recoleccion,
procesamiento, registro, informe, almacenamiento o recuperacion de datos de andlisis
y/o calibracion, el laboratorio debe asegurar gue:

Se establezcan e implementen procedimientos para proteger la integridad de los datos.

Se realice una copia de seguridad de los datos electronicos a intervalos regulares
apropiados, de acuerdo a un procedimiento documentado.

Personal

El laboratorio debe tener suficiente personal con la educacién, capacitacion,
conocimiento técnico y experiencia necesaria para sus funciones asignadas.

La gerencia técnica debe asegurar la competencia de todas las personas que operan
equipos especificos, instrumentos u otros dispositivos, y que realizan ensayos Yy/o
calibraciones, validaciones o verificaciones.
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Instalaciones

Las instalaciones del laboratorio deben ser de tamafio, construccion y ubicacién
adecuados.

Las instalaciones del laboratorio deben disponer de equipos de seguridad adecuados
situados apropiadamente y medidas para asegurar un buen mantenimiento.

Deben contar con procedimientos para la eliminacion segura de los distintos tipos de
residuos incluyendo desechos téxicos (quimicos y bioldgicos), reactivos, muestras,
solventes y filtros de aire.

Las instalaciones de almacenamiento deben estar bien organizadas para el
almacenamiento correcto de muestras, reactivo y equipos.

Equipos, Los equipos, instrumentos y otros dispositivos deben estar disefiados, construidos,
instrumentos y otros | adaptados, ubicados, calibrados, calificados, verificados, y mantenidos segun sea
dispositivos requerido por las operaciones que se lleven a cabo en el ambiente de trabajo.
Contratos El laboratorio debe tener un procedimiento para la seleccion y adquisicion de servicios
y suministros utilizados, que afectan la calidad de los ensayos.
Materiales, Reactivos Todos los reactivos y sustancias quimicas, incluyendo solventes y materiales usados
equipos, en ensayos y valoraciones, deben ser de calidad apropiada.

instrumentos y
otros dispositivos

Los reactivos deben ser comprados a proveedores autorizados y reconocidos y deben
ir acompafados por el certificado de analisis y la hoja de datos de seguridad, si fuera
requerida.

El agua debe considerase como un reactivo. Debe usarse el grado apropiado para un
ensayo especifico segun se describe en las farmacopeas o en ensayos aprobados
cuando estén disponibles.

Se deben tomar precauciones para evitar la contaminacion durante su suministro,
almacenamiento y distribucion.

Las existencias de reactivos deben mantenerse en un almacén bajo condiciones de
almacenamiento  apropiadas (temperatura ambiente, bajo refrigeracion o
congelamiento).

Sustancias de
referencia y

Los materiales de referencia pueden ser necesarios para la calibracion y/o calificacién
de equipos, instrumentos u otros dispositivos.
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materiales de

Todas las sustancias de referencia preparadas en el laboratorio u obtenidas

referencia externamente deben ser reanalizadas a intervalos regulares para asegurar que no ha
ocurrido deterioro.
Calibracion, Todos los equipos, instrumentos y otros dispositivos (ej. material de vidrio volumétrico y

verificacion de
desempenio y
calificacion de
equipos,
instrumentos y otros
dispositivos

dispensadores automaticos) que requieran calibracibn deben ser etiquetados,
codificados o identificados para indicar el estado de calibracion y la fecha en que debe
repetirse.

Los equipos del laboratorio deben someterse a calificaciones de disefio, instalacion,
operativa y de desempeiio.

Se deben establecer procedimientos de mantenimiento, ej. El mantenimiento periédico
debe realizarse por un equipo de especialistas en mantenimiento ya sea interno y
externo, seguido por la verificacion del desemperio.

Cuando los equipos, instrumentos u otros dispositivos estan fuera del control directo del
laboratorio por un cierto periodo o han sido sometidos a reparaciones mayores, el
laboratorio debe recalificar el equipo para asegurar que sea adecuado para el uso.

Trazabilidad

El resultado de un andlisis debe ser trazable por dltimo a una sustancia de referencia
primaria, cuando corresponda.

Procedimientos de
trabajo

Ingreso de Muestras

Si el laboratorio es responsable del muestreo de sustancias, materiales o productos
para ensayos subsiguientes, deberia tener un plan de muestreo y un procedimiento
interno para muestreo a disposicion de todos los analistas y técnicos que trabajan en el
laboratorio. Las muestras deben ser representativas de los lotes de material de los que
fueron tomados y el muestreo debe ser llevado a cabo de manera de evitar la
contaminacion y otros efectos adversos sobre la calidad, o la confusién del material a
muestrear. Deben registrarse todos los datos pertinentes relacionados al muestreo.

Solicitud de analisis

Un formulario estandar para solicitud de analisis debe ser completado y debe
acompafar a cada muestra enviada al laboratorio.

Registro y etiquetado

Se debe asignar un nimero de registro a todas las muestras recién ingresadas y los
documentos que las acompafian (ej. la solicitud de andlisis).
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Se debe mantener un registro, que puede ser un libro de registros, un archivo de
tarjetas o equipos de procesamiento de datos, en los cuales se registra la informacion
siguiente: el niamero de registro de la muestra; la fecha de recepcioén; y la unidad
especifica a la cual se remiti6 la muestra.

Almacenamiento

La muestra antes del andlisis, la muestra retenida y cualquier porcion de la muestra
remanente después de realizar todos los ensayos requeridos, debe ser almacenada en
forma segura tomando en cuenta las condiciones de almacenamiento especificadas
para la muestra.

Hoja de trabajo
analitico

La hoja de trabajo analitico es un documento interno para ser usado por el analista
para registrar informacion acerca de la muestra, los procedimientos de ensayo, calculos
y los resultados de los analisis. Debe ser complementada con los datos originales
obtenidos en el andlisis:

(a) el numero de registro de la muestra.

(b) nimero de pagina, incluyendo el niumero total de paginas (incluyendo los anexos).

(c) la fecha de solicitud de andlisis.

(d) la fecha en la cual el andlisis fue comenzado y completado.

(e) el nombre y firma del analista.

(f) una descripcion de la muestra recibida.

(g) referencias a las especificaciones y una descripcion completa de los métodos de
ensayo con los cuales la muestra fue analizada, incluyendo los limites.

(h) la identificacion de los equipos usados.

(i) el nmero de identificacion de cualquier sustancia de referencia usada.

() los resultados del ensayo de aptitud del sistema.

(k) la identificacion de reactivos y solventes empleados.

() los resultados obtenidos.
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(m) la interpretacion de los resultados y las conclusiones finales (ya sea que la muestra
haya cumplido o no con las especificaciones), aprobadas y firmadas por el supervisor.

(n) cualquier comentario adicional o cualquier desviacion del procedimiento establecido,
gue debe ser aprobado e informado.

Seleccion de las
especificaciones a
ser usadas

La especificacion necesaria para evaluar la muestra puede ser la que figura en la
solicitud de andlisis 0 en las instrucciones maestras de produccion. Si no se dan
instrucciones precisas, puede usarse la especificacion de la farmacopea nacional
reconocida oficialmente o, en su defecto, la especificacion del fabricante aprobada
oficialmente u otra especificaciéon reconocida a nivel nacional.

Validacion de
procedimientos

Todos los procedimientos analiticos empleados para andlisis deben ser adecuados
para el uso al que estan destinados. Esto se demuestra por validacion.

analiticos
Un cambio importante en el procedimiento analitico, o en la composicion del producto
analizado, o en la sintesis del ingrediente farmacéutico activo, requerird revalidacion
del procedimiento analitico.

Ensayos La muestra debe ser analizada de acuerdo con el plan de trabajo del laboratorio

después de completar los procedimientos preliminares.

Evaluacion de los
resultados de los
ensayos

Los resultados de los ensayos deben ser revisados y, cuando corresponda, evaluados
estadisticamente después de completar todos los ensayos para determinar si son
consistentes y si cumplen con las especificaciones usadas.

Siempre que se obtengan resultados dudosos (atipicos) estos deberian ser
investigados.

Cuando un resultado dudoso (sospecha de resultado fuera de especificacion) ha sido
identificado, el supervisor con el analista o técnico debe realizar una revision de los
distintos procedimientos aplicados durante el proceso de ensayo, antes de permitir el re
analisis. Deben seguirse los siguientes pasos:

a) confirmar con el analista 0 técnico que los procedimientos apropiados fueron
aplicados y seguidos correctamente.

(b) analizar los datos originales para identificar las posibles discrepancias.

(c) verificar todos los célculos.
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(d) verificar que el equipo usado estaba calificado y calibrado su instrumental y los
ensayos de aptitud del sistema fueron realizadas y eran aceptables.

(e) asegurar que fueron usados los reactivos, solventes y sustancias de referencia
apropiados.

(f) confirmar que fue usado el material de vidrio correcto.

(g) asegurar que las preparaciones originales de la muestra no se desechen hasta que
se complete la investigacion.

La identificacion de un error que ha causado un resultado aberrante invalidara el
resultado y serd necesario el re andlisis de la muestra.

Los resultados dudosos pueden ser invalidados sélo si fueron debidos a un error
identificado. A veces el resultado de la investigacidbn no es concluyentes, sin ninguna
causa obvia que pueda ser identificada, en cuyo caso un ensayo de confirmacion debe
ser realizado por otro analista que debe ser al menos tan competente y experimentado
en el procedimiento de ensayo como el analista original.

Debe existir un POE para la realizacion de una investigacion de un resultado fuera de
especificacion del ensayo.

Informe de analisis

El informe de analisis es una recopilacion de los resultados y establece las
conclusiones del analisis de una muestra. Debe ser: emitido por el laboratorio; y
basado en la hoja de trabajo analitico.

Certificado de
analisis

Se prepara un certificado de andlisis para cada lote de una sustancia o producto.

Muestras retenidas

Las muestras deberian ser retenidas segun lo establecido por la legislacion o por el
solicitante del andlisis. Deberia haber suficiente cantidad de muestras retenidas para
permitir por lo menos dos re analisis. La muestra retenida se debe mantener en su
envase original.

Seguridad

Reglas generales

Para cada miembro del personal deben estar disponibles las instrucciones generales y
especificas de seguridad que reflejen el riesgo identificado, y deben complementarse
con regularidad segun corresponda (ej. con material escrito, exhibicion de carteles,
material audiovisual y seminarios ocasionales).
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Anexo N°3: Procedimientos

1-Hisopado de superficies para monitoreo de POES.

2- Procesamiento de muestras para el monitoreo de POES y controles de laboratorio.
3- Calibracion, validacion y mantenimiento de equipos de laboratorio.

4- Gestion de Resultados de laboratorio.

5- Auditorias internas.
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1.0 OBJETIVO

Establecer un procedimiento de hisopado de superficies para el monitoreo de POES en la

planta Faenadora N° Oficial.

2. ALCANCE

Inspeccion y Aseguramiento de la Calidad.

Laboratorio de analisis.
3. RESPONSABLES

Personal de inspeccién y aseguramiento de calidad.
Encargado de laboratorio.

Responsable de gestidn de calidad.

4. REFERENCIAS

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT): Andlisis microbiolégico de los alimentos.

Food Safety 3M. Manual de monitoreo ambiental 1ler edicion.

Instituto Nacional de Tecnologia Agropecuaria (INTA): Protocolo de Muestreo,
Transporte y Conservacion de Muestras.

Organizacién de las Naciones Unidas para la Alimentacion y Agricultura (FAO):
Manual para control de la calidad de los alimentos.

Organizacién de las Naciones Unidas para la Alimentacion y Agricultura (FAO):
Principio para el establecimiento y la aplicacion de criterios microbiologicos para

los alimentos.
5. DEFINICIONES

Muestreo: seleccién de un conjunto de elementos que se consideran representativos del

grupo al que pertenecen, con la finalidad de estudiar o determinar las caracteristicas del

grupo.

Hisopo: instrumento con punta de algoddn o de raydn, se utiliza humedecido con solucion

diluyente para facilitar la recuperacion bacteriana en el muestreo de superficies.
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Andlisis microbioldgico: procedimiento que se sigue para determinar la presencia y/o
ausencia, identificacion, determinacion de la cantidad de microorganismos de interés en

una muestra.

Criterios microbiolégicos para superficie: es la aceptabilidad sanitaria de una
superficie, basada en la ausencia, presencia, o en un limite permisible de

microorganismos del ambito muestreado.

Limites microbiolégicos para superficies: son los valores permisibles de
microorganismos presentes en una muestra, que indican la aceptabilidad higiénica

sanitaria de una superficie.

Aerobios mesofilos totales: en este grupo se incluyen todos los microorganismos,
capaces de desarrollar en presencia de oxigeno a una temperatura comprendida entre
20°C y 45°C con una 6ptima entre 30°C y 40°C. El recuento de microorganismos aerobios
mesofilos, en condiciones establecidas, estima la microflora total sin especificar tipos de
microorganismos. Refleja la calidad sanitaria y condiciones higiénicas de las superficies

y/o de los productos analizados.

Enterobacterias: son una gran familia de bacterias gramnegativos reconocidas como un
grupo importante en la industria alimentaria para monitorear higiene y saneamiento. Este
grupo incluye una gama de microorganismos, incluidas todas las bacterias Coliformes.
Sus miembros abarcan desde bacterias como la Salmonella spp y la E. coli spp, bien
conocidas por causar enfermedades transmitidas por los alimentos, hasta agentes de
deterioro de los alimentos y diversos microorganismos que normalmente se encuentran

en el tracto intestinal humano y animal como parte de la flora intestinal.

6. DESARROLLO

Muestreo: hisopado de superficies

6.1 Materiales

Hisopo Quick Swab 3M.

Delimitador de acero inoxidable.
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Guantes descartables.
Alcohol.

6.2 Método

Procedimiento para la toma de muestra, para el control de superficies de 10 cm x 10 cm:

1. Tomar el hisopo, romper la capsula superior, para humedecer el mismo con la

solucién contenida en tubo. Colocar el delimitador en la zona a muestrear.

2. Sostener el hisopo en angulo de 30°, frotarlo despacio y completamente sobre el

area deseada, frotarlo 3 veces sobre el area en diferentes direcciones, rotando el

hisopo de forma que toda su superficie entre en contacto con el area a muestrear.
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3. Colocar el hisopo en el tubo, cerrar y rotular. Antes de realizar un nuevo muestreo

rociar con alcohol el delimitador de superficie.

Los muestreos son pre operacionales, se realizan antes de comenzar a la produccion.

Con el objetivo de evaluar el estado higiénico-sanitario de las superficies, la eficiencia de

POES; y de acuerdo a los resultados obtenidos poder implementar acciones correctivas.

Se cuenta con 4 planes de muestreo

Plan de muestreo semana N°1

Primer semana

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes
cinta transportadora
de salida del carro de acero cinta de cangilones .
L . . evisceradora batea suprema
escaldador de inoxidable empaque | salida del chiller
garras

canastos de garras

batea de embolsado

chiller de garras

canastos plasticos

peladora de
corazon

cortador de buche

cinta de seleccion de

cafas

batea pollo B

gancho noria de
trozado

cinta
transportadora de
mesa de armado

cinta transportadora
de pechuga

cinta conos de

pechuga

cinta chiller de
menudos
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Plan de muestreo semana N°2
Segunda semana
Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes
chiller de cafias cortador de canastos de menudos peladora de embolsadora
cogote panzas
cinta cinta trozadora de
transportadora de | transportadora chiller de menudos alas balanza aérea
cuarto trasero de carcasa
vaso envasadora conos de cinta de seleccién de . cinta transportadora de
escurridor .
de menudos pechuga garras higado
batea de empaque| bins plasticos canastos de trozado
Plan de muestreo semana N°3
Tercer semana
Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes
cinta transportadora cinta

cinta transportadora
de mesa de armado

de salida del

canastos de garras

transportadora de

cortador de buche

escaldador de garras pechuga
cinta de seleccion Lo . batea de cinta conos de
~ canastos plasticos chiller de garras
de cafias embolsado pechuga
cinta chiller de cinta de cangilones carro de acero gancho noria de chiller

menudos

salida del chiller

inoxidable empaque

trozado

batea suprema

peladora de corazén
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Plan de muestreo semana N°4

Cuarta Semana

Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes
vaso
canastos de . o conos de
envasadora de chiller de cafias canastos de menudos
trozado pechuga
menudos
peladora de trozadora de cinta transportadora de cortador de

cinta de capacho
panzas alas cuarto trasero cogote

batea de recepcién cinta transportadora de

embolsadora . evisceradora batea de empaque
de pollo trozado higado paq
cinta de seleccion . I cinta transportadora de
bins plasticos
de garras carcasa

6.3 Identificacidon de muestras

Una vez tomadas las muestras, debe rotularse cada hisopo detallando el equipo/superficie
muestreada. Para ello utilizar un marcador indeleble o etiqueta adhesiva. Es fundamental
verificar que el rotulo sea seguro (que no se borre, se pierda o se destruya durante el
traslado de la muestra), que la identificacion sea univoca, para que no se confundan o se
pierda la trazabilidad de las muestras, y lo mas sencilla posible (toda la informacién se

registra). Anexo I: Registro de hisopados de superficie.
6.4 Acondicionamiento de muestras

Al tratarse de un analisis microbiolégico, es indispensable que la muestra se mantenga
refrigerada hasta su arribo al laboratorio, para evitar el desarrollo microbiano o dafio de la

muestra, que invaliden los resultados.

Las muestras se colocan en un recipiente hermético, precintado. Se utilizan recipientes o
cajas aislantes y un medio de refrigeracién, como refrigerante o en su defecto hielo en

bolsas, el cual se distribuye uniformemente en la base y en los laterales. Las muestras se
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enviaran lo mas rpido posible, y el transportista debera avisar al destinatario de la

llegada de las mismas.

En caso de demorarse el envio, se guarda en heladera, no es conveniente que pase mas

de 48 horas. En cualquier caso debe evitarse el congelamiento de la muestra.

Se registra la temperatura del contenedor al colocar las muestras y al llegar al laboratorio,
con la finalidad de asegurar que las mismas hayan sido transportadas a la temperatura

indicada. Las temperaturas superiores a 10°C invalidan la muestra para su analisis.

Las muestras se envian junto con un registro, donde se detallan los datos necesarios para
la trazabilidad; se realizan dos copias, una se guarda en el establecimiento responsable

de la toma de muestra y otra se envia con el transporte.
6.5 Medidas de higiene para el responsable de toma de muestra

Antes de comenzar con el muestreo, el encargado debe limpiar y desinfectar sus manos

de acuerdo al procedimiento propuesto por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS):

1. Mojarse las manos.

2. Aplicar suficiente jabén para cubrir toda la mano.

3. Frotar las palmas entre si.

4. Frotar la palma de la mano derecha contra el dorso de la mano izquierda
entrelazando los dedos, y viceversa.

5. Frotar las palmas de las manos entre si, con los dedos entrelazados.

Frotar el dorso de los dedos de una mano contra la palma de la mano opuesta,
manteniendo unidos los dedos.

7. Rodeando el pulgar izquierdo con la palma de la mano derecha, frotarlo con un
movimiento de rotacion, y viceversa.

8. Frotar la punta de los dedos de la mano derecha contra la palma de la mano
izquierda, haciendo un movimiento de rotacion, y viceversa.

9. Enjuagar las manos.

10. Secarlas con una toalla de un solo uso.

11. Utilizar la toalla para cerrar el grifo, en caso de no contar con grifos de activacion

por pedal.
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12. Utilizar alcohol en ambas manos.

En caso de utilizar guantes, implementar el mismo procedimiento.

Repetir el procedimiento luego de tomar las muestras
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7.0 Anexo

Anexo |: Registro de hisopados de superficie

Registro de hisopados de superficies
Logo de la
empresa
Doc. Referencia Codificacién Vigencia: Mayo 2021 Version: 00
N° Registro
Fecha
Plan de muestreo
Cantidad de hisopos
Numero de hisopo Lote Superficie

Horario de toma de muestra

Horario de envio de muestra

T°de muestras

Responsable de toma,
acondicionamiento y envio

de muestra

Hora de recepcion de

muestra

T°de muestras

Responsable de recepcién

Observaciones
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1.0 OBJETIVO

Establecer un procedimiento para el procesamiento de muestras, hisopados de
superficies para el monitoreo de POES; y los controles internos que deben realizarse en el
laboratorio, relacionados con este ensayo. Aplicable para el laboratorio interno de la

planta faenadora N° Oficial.

2. ALCANCE

Laboratorio de microbiologia.

3. RESPONSABLES

Encargado de laboratorio.
Técnico analista.

Responsable de gestién de calidad.

4. REFERENCIAS

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT): Analisis microbioldgico de los alimentos.

Food Safety 3M. Manual de monitoreo ambiental 1ler edicion.

Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y Agricultura (FAO):
Principio para el establecimiento y la aplicacion de criterios microbiologicos para

los alimentos.

5. DEFINICIONES

Muestra: parte o cantidad pequefia de una cosa que se considera representativa del total
y que se toma o0 se separa de ella con ciertos métodos para someterla a estudio, analisis

0 experimentacion.
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Siembra: sembrar o inocular es introducir artificialmente una porcion de muestra (in6culo)

en un medio adecuado, con el fin de iniciar un cultivo microbiano.

UFC: Unidades Formadoras de Colonia es una unidad de medida que se emplea para la
cuantificacibn de microorganismos, para contabilizar el numero de microorganismos

viables capaces de formar una colonia.

Estufa de incubacién: dispositivo para controlar la temperatura, la humedad y otras

condiciones en las que se esta cultivando un cultivo microbiologico.

Analisis microbiolégico: procedimiento que se sigue para determinar la presencia y/o

ausencia, identificacion, y cantidad de microorganismos de interés en una muestra.

Criterios microbiolégicos para superficie: es la aceptabilidad sanitaria de una
superficie, basada en la ausencia, presencia, o en un limite permisible de

microorganismos del ambito muestreado.

Limites microbiolégicos para superficies: son los valores permisibles de
microorganismos presentes en una muestra, que indican la aceptabilidad higiénica

sanitaria de una superficie.

Placas de Petrifilm: son un medio de cultivo listo para ser empleado, cada Placa
contiene un agente gelificaste soluble en agua, nutrientes e indicadores, es decir, todos

los componentes necesarios para el crecimiento microbiano.

6. DESARROLLO

6.1 Procesamiento de las muestras de monitoreo de POES en superficies.
6.1.1 Materiales y métodos.

Materiales

Hisopos Quick Swab 3M.
Placas Petrifilm para el recuento de aerobios mesofilos.
Placas Petrifilm para el recuento de Enterobactereaceas.

Estufa de incubacion.
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Método

El método que se utiliza es la siembra en superficie. Se realiza de la siguiente manera:

1. Tomar el hisopo, si la muestra se tomo en seco, doblar la valvula roja para dejar caer el

caldo al tubo.

2. Agitar vigorosamente el hisopo manualmente o en vortex, para desprender los

microorganismos adheridos al hisopo.
3. Sembrar la totalidad del medio, 1 ml, en la placa de Petrifilm correspondiente. Para ello

a) Colocar la Placa Petrifilm en una superficie plana y nivelada. Levantar la pelicula
superior.

b) En forma perpendicular a la Placa Petrifilm, colocar el contenido del hisopo en el
centro de la pelicula cuadriculada inferior.

¢) Bajar con cuidado la pelicula superior para evitar que atrape burbujas de aire. No
dejarla caer

d) Utilizar el dispersor con el lado liso hacia abajo, colocarlo sobre la pelicula superior
y presionar suavemente para distribuir la muestra sobre el &rea circular, antes de
que solidifique el gel.

e) Levantar el dispersor y esperar por lo menos un minuto, a que solidifique el gel.

4. Incubar las placas de acuerdo a las especificaciones.
6.1.2 Recuento de placas

Para el recuento de aerobios mesdbfilos, las placas contienen un tinte indicador, de color

rojo que facilita el recuento de las colonias, es decir las colonias se veran de este color.

Para el recuento de enterobactereaceas, las placas contienen un indicador en la placa
que colorea todas las colonias de rojo. La pelicula superior atrapa el gas producido por
algunas bacterias. Las bacterias que producen &cido aparecen como colonias rojas

rodeadas por una zona amarilla.

Para el recuento se utilizaran los criterios establecidos para placas de Petrifilm 3M. Ver

anexo |.
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6.1.3 Registro de datos y comunicacion

Se completa el registro de procesamiento de la muestra con los siguientes datos:

1. Datos de muestreo: en este paso se relaciona el registro de procesamiento con el

registro de toma de muestra, al cual se le asigné un nimero. De esta forma se

mantiene la trazabilidad de la muestra.

© N o g k~ wbd

Lotes de materiales (placas de Petrifilm).

Fecha y hora de siembra de la muestra.
Tiempo y temperatura de incubacion.
Fecha y hora de recuento de placas.

Responsable de procesamiento de la muestra.

temperatura de estufa de incubacién).

9. Observaciones: aqui se detalla cualquier hecho que

resultados obtenidos.

Ver anexo II: Registro de procesamiento de muestras

Condiciones de conservacion de materiales (placas de Petrifilm).

Controles realizados durante el proceso (controles de materiales, verificacion de

pueda influir en los

Los resultados obtenidos son registrados en una planilla formato Excel, a la cual solo

tiene acceso personal autorizado. Se vuelcan los datos diariamente o con la frecuencia

establecida de analisis, de forma de llevar un seguimiento y control estadistico. Estos

datos son comunicados via mail el personal responsable de realizacion de POES,

personal de control de calidad y demas personal interesado en

resultados.

Ver anexo lll: Registro de resultados.

6.1.4 Medidas correctivas

el andlisis de los

Ante resultados observables ademés de comunicarlos, se debe implementar una medida

correctiva de los POES. Esta accion debe registrarse.
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6.2 Controles durante el procesamiento de muestras
Los controles internos que se deben realizar cuando se procesan muestras incluyen:

Controles de materiales.

Controles de equipos.

6.2.1 Controles de materiales

Para este analisis se utilizan placas con medio de cultivo listas para utilizar, por lo tanto

no deben prepararse medios de cultivo. En este caso los controles serian:
En el momento de la recepcion:

Controlar temperatura a la que llegan los materiales, si requiere refrigeracion.
Controlar la fecha de caducidad.

Controlar la hermeticidad de los envases.

Controlar que cada lote contenga su protocolo de analisis.

En el almacenamiento:

Controlar las condiciones de almacenamiento, que sean las adecuadas:
temperatura, estado del envase.

Controlas las fechas de caducidad.

Utilizar el sistema FIFO.

Previo a su utilizacion:

Verificar fecha de vencimiento.
Verificar estado de las placas: integridad, aspecto, coloracion normal, ausencia de
crecimiento microbiano.

En caso de presentarse alguna anomalia en las placas o desvid de los parametros

mencionados, se rechaza el lote.

Ver anexo |V: control de recepcion de insumos de laboratorio.
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6.2.2 Controles de equipos

Los equipos utilizados en laboratorio deben encontrarse en perfecto estado de
funcionamiento, ya que esto es fundamental para obtener resultados confiables. Debe
existir un cronograma de calibracion de equipos y mantenimiento. Ver procedimiento

Calibracion de equipos de laboratorio.

A pesar que los equipos se encuentren correctamente calibrados y se cumpla con el
cronograma de mantenimiento; diariamente antes de utilizarlos se debe realizar una

verificacion.

El andlisis descripto en este procedimiento requiere una estufa de incubacién; para
realizar su verificacion diaria, se debe comparar la temperatura que se visualiza en el

visor de la estufa, con un termometro calibrado. Estos datos se vuelcan en un registro.

En caso de observarse una diferencia de temperatura mayor a la permitida +/- 0.5°C, se
debera solicitar una revision del equipo y no utilizarlo hasta que se encuentre nuevamente

calibrado.

Ver anexo V: Verificacion diaria de temperatura
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7.0 ANEXOS
Anexo I: Criterios para la interpretacion y recuentos de placas
Criterios de interpretacion para Aerobios Mesofilos
1 2| 3 |

Feguemie do mostonios porebioo = 162 Recuante de bactories aerabiez =0 Hasuento de oacteriaz nerobing =16

El tntm Irdlcador mjo que se ancuanta &n
la pleaca enlones s enlimsae pase a0 megie
rdan:ficacsn Cusnbe todas |as colonas ~ojas
s importar $o Saaho o lo Pkencidac de’ bang

La Pisea Petriim poate Recusnia de
Agrobios es de faci interprotacion. Le
tigura 2 muest s una placa sin crecimiento
de calonias,

La figgura 3 mLeatra une Placa Petrifilm AC
con crecm ero bejo de ccloniss.

rajo.

¥ e J

Neswento - 143 Necwento estimedo — 420

Juande al mimero de coonias s superior 8 300 como ocwma en fa Figura 5, se
mede raalizr wna estimacion. Con'ar las colomias de una cadncula (1 cm®) y
TIGNpRCAr par 20 para cbtaner &l recuento tatal por placa. B are de mbculo de
i placa Patrifiim de Axrobios es de 20 cm® sproadmadamsende.

Al il que con ura placa Pabri nommal, &l rango de recuento para ina placa
Patrifilm de Aarobios e= de 10 - 308 colonias. ar Figura 4.
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[} T
L AN
Recoento = Incontable (TNTC) Recuenio = Incontabie [THTC)

La Figura B muastia una placn Petrifim da Aorobsos con un nimeno intoertable  Con recusnios muy sBoy, jodo of ke de crocimiorn pueds viral & rosa como
dn oolonias [THTE) imasira b Figurs 7. Alguina colonia indivifual pedria sbasrvarsa on of borde dal
=d e crecemenin. Regisiear este resufiadn coma incomtatée (THTCL

l'.

Recusnto = Incontable (THTE) FRecusnto = incomtatin (TNTT)

Oessonalmarte a8 mionsn apaecen debriusdas de maresy desguasd coma  Laa colonsn do ls placa Peirifilin de Aerobics de & Fgura [ pareces contabisn
ocwTe an is Figurs 8. Es tambsin on mmfiads incontable (TRTCL De hechola 0 primers vigia. Sin sshangn, cuando e miren los bordes del drea de coeci-
distriucion a5 unforma marin pueds vorss una @i concertracEn de colonms, Rogsire nsie resufia-

i o incortabis {THTT)
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Alganas bacterias licuan el ped en & placa Pabrfilm da Aerobios cemo muasitra
la Figura 0. Crando eslo omurre, ealizat un recuents apnosimads en (26 cua-
dricuias m afectadas ¢ luege astinar el iscuento tnlal. Mo condar las menchas
rojes de & zonalicuady

Recuenis — 83

Las cotorsas dalas placas Petrifilm da Asrobios son nopas y pueden destinguirse
fatilmente de ks particula: alimenticias opacas que cawsan corfusiin en las
placas Pelri noemakas: Ver Agara *1.
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Criterios de interpretacion para Enterobacteriaceas

Recreniy dr Enigrobaciericcess =13

FRasulta facil condar his celonis e eatarcbaderizs en & places Pabifilm pam
Entopbezienacese. Un ndicedor roje an la gace colbres inces Bs colonas ¢
el film supenor drapa el pas encase de que asle sea producido po |&s bac-
twias. Las becledas acicificenbes aparecen como coonils rog@as rodsadas por
una cons ameEril asociada & i3 produccon de Boido qui es detactado por el
Wil 88 oH el medin

Recwesto de Enforobacieiaceas = 0

Le figua 2 muzstra ura placa Petifilm paa Emiembacianacesa con dlounas
erizrobacherias ¥ us gran mimen d2 cooniss Gam negitivis g no 503 ente-
robactizs al m sa acdificantss ofornadaras de gas,

L&s colomias de antsmabacrterias fienon las ssguientes caracierssticas an las pla-
cas Petrifilm para Gnisvobacienaceses Las aniercbaciarias pusdan prosdiscsr co—
knias e=nciadas a burbojas da gas bwear figara 1, ceculo 1) Las enferobacierias
pmrnfen s prroethecs LEaordedn Gaohmiias i0jdas Qams  roasss S ilss solairmenmls (ves FEjusa
1. circula 2 Por albima, = entesobactarias pueden producir colanias rojas aso—
Eaifas 8 mana acida y huebugas de gas fver Bgura 1, cesmulo 35

Rocwrents de Enferobactoriazeas =

Dbt wen e s i Coshon el ped v i s o3 & B Al e L sl secueaio us
enterobackeias, e calor dal gel sa aclara virando dalviolet af amarille o crema.
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S
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Rezuanty de Enlsrobacteriaceas = Incontable {esfmad)
Enla figu'a 7. ol recuenta esian afo quelas zomas scidas v las bubujas de ga:

ni 8 ven clasamente. Un coor amarillero dal pel es ndicalivo deun resultade
imtantabd (THTCL

Recommio de Enterobacteiiaceas = Incontable festimad)

Laplaca Patrifim pasa Eiferobacienzcase de b figura B Bena dos caractarist-
cas gua ndicas un resultady incostable [THTO:

1) colee emarillanio dal gel, ¢

2) mirches colmias pagueias_

197




Logo de la Procedimiento Codificacion
empresa Procesamiento de muestras para el monitoreo de POES y Vigencia Revision:00
controles de laboratorio Mayo
2021
g 10. 3

Becwente do Entorobacloriscear = 44

Puadan eparecer burtujas de aplicacion déebido a una semb'a macecuarh en
liaa placan Mebrfilm pan Crdotacedecess. Mo confundir Goa laa barbujes de

Recuents de Enterobaderiaceae = 2

Les particulas da alimanin tiene 2 minudo Iormas imeguanes o flamantosas ¥
no eatin sxdcizdss a burbujes de gaa o ponoa dcidaa. e fgusa 10,

gas de las colmizs. En el c2o de buras de aplicicion. anan una fohma
ITRQUIAT ¥ N0 BELAN ASMCIANAS B CODMES Miss. Var hpwra d.

N

I

Recpento de Enterobactariaceas = 29

s partioulas de alimentos también puedan aparecer coma purhis osourns
[peda no esociados & burbujas de gas o zonas acadas Ver figea 11,

LS
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Anexo II: Registro de procesamiento de muestras

Registro procesamientos de musstras de monitaores de POES
Logo de |z - -
Vigencia:
Empress . = o .
Coc. Referencia Codificacion A ET Vearsion: 00
2021
Fecha:

MN® registro d= muestreo

Analisis N*

Recuanto de zerobios mesofilos/recuento de enterobacteriaceas

Condiciones de conservacian v estado de placas de Petrifilm

Parémeatro

Cumple

Mo cumple

Observaciones

Temperstura

Hermeticidad del anvas=a

Integridad de pl

a3

Aspecto normal

Libre de crecimisnto
microbiano [contaminacion)

M= de hisogo

Lota de placa de Petrifilm

Horz de siembra

Temperaturade incubacion

Tiempo de incubacion

Fechade recusntod

e placs

Haora de recuento de placs

Responsable de proc
muestra

ssamiento de

Observeciones
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Anexo llI: Registro de resultados
Registro d= dat
Logo de Iz it %
EMpress ) ) v Vigencoia: il
Dioc. Referencia Codificacion Maya 2021 Version: 00
Asrobips
Mesafil
) , e Enteroboct.u_fc /om?
Fechsz Equipo/superficie wfefomd- | 2N Petrifilm -£B
SM-Fetrifilm
-AC
Limites microbiologicos
CPTIMG =10 =1
ACEPTABLE 10 - 290 <3
OBSERVADD =20 =3

LOS RESULTADOS ESTAN EXPRESADOS EM U.F.C./100 ChM2
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Anexo IV: Control de recepcion de insumos de laboratorio
Ragistro de datos
Loso de 1=
gmpress , Vigenciz: 2
Dac. Referencis Codification Version: 00
h=yvo 2021

Fecha de recepcion:

M* Remito:

Insumao:

Fechz de elzbaracion:

Fecha de vencimiznto:

Lote:

Condiciones de transporte;

Protocolo de analisis:

Temperstura de recepcion:

Condiciones de embalaje:

Hermeticided de embasalgjes:

Responszble de recepcion:

Observaciones:
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Anexo V: Verificacion diaria de temperatura de estufa de incubacion

Logo da |a
EMpress

Registro verificacion diaria de temperatura estufz incubadora

Doc. Refarencia

Vigencizs: bl
) i Varsion:
Codificacion Mayo
2021 W

Estufa de incubacign N serie:
Termametro calibrado N® serie:

Fecha

T da
sstufz

T de termametro

Observaciones

202




Logo de Procedimiento Codificacion

la Calibracion, validacién y mantenimiento de equipos de Vigencia Revision:00
empresa laboratorio Mayo 2021
1.0 OBJETIVO

Establecer un procedimiento para planificar la calibracién, verificacion y mantenimiento de
equipos de laboratorio, de manera de asegurar la veracidad de los resultados obtenidos.

Este procedimiento se aplica al laboratorio interno de la planta faenadora N° Oficial.
2. ALCANCE

Laboratorio de microbiologia.

3. RESPONSABLES

Encargado de laboratorio.
Técnico analista.
Responsable de gestién de calidad.

Responsable de mantenimiento.

4. REFERENCIAS
José. O. Valderrama (2002).Informacion tecnoldgica Vol.13
5. DEFINICIONES

Calibracion: determinacion de la diferencia entre el valor indicado por un instrumento de
medicion y el valor nominal o verdadero. Es decir, establece bajo condiciones
especificadas, la relaciéon entre los valores de magnitudes indicados por un instrumento o
sistema de medicién y los correspondientes valores aportados por patrones. El concepto
de calibraciébn se aplica a instrumentos de medida (de cualquier tipo de magnitud
cuantificable: tensién, tiempo, resistencia, frecuencia, etc.). La calibracion debe ser vélida

para todas las condiciones bajo las cuales el instrumento sera utilizado.

Verificacion: consiste en comparar las medidas proporcionadas por el instrumento con
las de un equipo/instrumento calibrado y de calidad metroldgica igual o superior al equipo
a verificar, con el fin de confirmar que el equipo mide con un error menor al especificado

por el fabricante 0 menor del requerido para la realizacion de un determinado trabajo.
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6. DESARROLLO

El envejecimiento de los componentes, los cambios de temperatura y el estrés mecanico
que soportan los equipos deterioran poco a poco sus funciones. Cuando esto sucede, los
ensayos y las medidas comienzan a perder confianza. Es por esto que la calibracion es
absolutamente necesaria, para asegurar la veracidad de los resultados; y evitar fallos de
medicidn que puede tener consecuencias graves, como dafiar equipos, mal pesaje en los
productos, fallos en la producciébn e inclusive poner en riesgo a trabajadores y
consumidores. La calibracién de equipos solamente debe ser realizada en laboratorios
externos acreditados, ya que debe ser trazable a patrones nacionales o internacionales.
Dependiendo del equipo se enviaran o serdn calibrados in situ. Deben archivarse los
certificados de calibracion que constatan los resultados de las medidas realizadas y las

incertidumbres asociadas a las mismas

Deben calibrarse aquellos equipos que tengan un efecto directo sobre los resultados de
una muestra. Se redacta un listado de equipos y plantea un programa de calibracién

estableciendo la frecuencia para cada equipo. Ver anexo |: Programa de calibracion.

Datos del listado de equipos:

Nombre del equipo.

Cddigo de identificacion.

Fabricante y nUmero de serie.

Fecha de adquisicion y de puesta en servicio.

Ubicacion.

El responsable de laboratorio es el encargado de verificar los plazos de calibracion y

solicitar las mismas.

A diario, antes de utilizar los equipos se realizara una verificacion, para esto se utilizan
elementos como pesas patrones, termdémetros calibrados, entre otros. Ver anexo |l

frecuencia de verificacion. Anexo Il registro de verificacion.
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Los equipos requieren, también, mantenimiento preventivo, los intervalos de

mantenimiento dependeran tanto del tipo de equipo asi como de la frecuencia de uso.

Esto consiste basicamente en:

Limpieza.

Inspeccién de dafios.

Verificacion.

Esterilizacion (si corresponde).

Deben completarse y conservarse registros de mantenimiento. Ver anexo IV frecuencia de

mantenimiento; anexo V registros de mantenimiento.
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7.0 Anexos
Anexo |: Programa de calibracion
Programa de Calibracion ce eguipos
Logo de la
EMpresa Vigencia:
Doc. Referancia Codificacion i Versidn: 00
Mayo 2021 5
Egquipo Frecuencia
Balanzas Anualments
Pesas de control Anualmente
Centrifuoas Anualmente
Termometros Ancalmente

Observaciones:
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Anexo Il frecuencia de verificacion
Frecuencia de verificacion
Logo de la
Empresa ; Ty Wigencia: o
Doc. Referencia Codificacion Mayo 2021 Version: 00
Eguipos Reguisito Frecuencia Responsable

Aparatos con
temperatura controlada
(incubadoras, bafios
refrigeradores,
congeladores)

Verificarla estabilidad

Inicialmente, cada 2

Encargado de

uso

; 3 afics ¢ despugs de una | laboratorio
v uniformidad de la 1"'., n S S
reparacion,modificacion
temperatura
. Diariamente/con cada | Encargado de
Verificar temperatura {aharatario

Cabinas de flujo laminar

Verificar las
caracteristicas técnims

Inicialmente, y despues
gde una reparacion
[fmedificacion

Encarzgado de
laboratorio

Verificar la esterilidad

Semanalmente

Encargado de

Condiciones ambientales del
laboratorio

contaminacicn
microbiana del aire y
las superficies

Semanalmente

laboratorio
Ajustar el ceroy 23 Encargado de
el Diariamente/con cada (aBRrA T
Balanzas verificar con pesa de Ly aboratorio
control 4
Vigilar la Encargado de

laboratorio

Cbservaciones:
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Anexo lll Registro de verificacion

Registro verificacion de equipos de laboratorio

del equipo

Logo de la
empresa i ia:
P Doc. Referencia Codificacion Vigencia Version: 00
Mayo 2021
Fecha:
Equipo Valor obtendio Valor del patrén Responsable Observaciones
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Anexo IV Frecuencia de mantenimiento
Frecuencia de mantenimiento y limpieza
Logo de la ¥ ;
- figencia: 5
EMpresa : slaizn Version
Doc. Referencia Codificacion Mayo o0
2021
Egquipos Reguisito Frecuencia
Incubadoras Limpiar y desinfectar las
Superficies internas o
Refrigeradores P 5 ' Cuando sea necesario

Congeladores, estufas

descongelar

Cabinas de flujo laminar

comprobacion mecanica

Anualmente o segln
las recomendaciones del
fabricante

Balanzas

Limpiar

Con cada uso

Revisar

Anualmente

Chservaciones:

209




Logo de Procedimiento Codificacion
la Calibracion, validacién y mantenimiento de equipos de Vigencia Revision:00
empresa laboratorio Mayo 2021
Anexo V registros de mantenimiento de equipos de laboratorio
Registro de mantenimiento de eguipos de laboratorio
Logo de 1a
i ; ey Vigendia: fp
Doc. Referencia Codificacion Mayo 2021 Version: B0
Fecha:
Operacign realizada de
Eguipo Estado del eguipo mantenimisnto y Responsable Observaciones
limpieza
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1.0 OBJETIVO

Establecer un procedimiento para la gestion de resultados dudosos (atipicos), fuera de los
limites establecidos, recuentos cuestionables obtenidos de andlisis microbiol6gicos;
llevados a cabo en el laboratorio interno de la planta faenadora N° Oficial.

2. ALCANCE

Laboratorio microbiolégico.

Inspeccién y Aseguramiento de la Calidad.

Produccion.

Limpieza.

Mantenimiento.

Cualquier otra area que pueda influir en los andlisis y sus resultados.

3. RESPONSABLES

Encargado de laboratorio.
Técnico analista.
Responsable de gestidn de calidad.

4. REFERENCIAS

Organizacion de las Naciones Unidas para la Alimentacion y Agricultura (FAO):
Principio para el establecimiento y la aplicacion de criterios microbiologicos para
los alimentos.

Organizacién Panamericana de la Salud (2010). Buenas précticas de la OMS para
laboratorios de control de calidad de productos farmacéuticos. Guia de
autoevaluacion de BPL.

5. DEFINICIONES

Gestion: Se denomina gestion al correcto manejo de los recursos de los que dispone una
determinada organizacion.

Sistema de gestidn: es un conjunto de reglas y principios relacionados entre si de forma
ordenada, para contribuir a la gestion de procesos generales o especificos de una
organizacion. Permite establecer una politica, unos objetivos y alcanzar dichos objetivos.
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Andlisis microbiolégico: procedimiento que se sigue para determinar la presencia y/o

ausencia, identificacion, y cantidad de microorganismos de interés en una muestra.

Criterios microbiolégicos para superficie: es la aceptabilidad sanitaria de una
superficie, basada en la ausencia, presencia, o en un limite permisible de

microorganismos del ambito muestreado.

Limites microbiolégicos para superficies: son los valores permisibles de
microorganismos presentes en una muestra, que indican la aceptabilidad higiénica

sanitaria de una superficie.

6. DESARROLLO

La calidad de un laboratorio se puede definir como la exactitud, fiabilidad y puntualidad de
los resultados analiticos notificados. Los resultados analiticos deben ser lo mas exactos
posible, todos los aspectos de las operaciones analiticas deben ser fiables y la
notificacion de los resultados debe ser puntual para ser util en el contexto en el que se

aplican

Cuando se realizan mediciones, siempre existe cierto nivel de inexactitud. El reto es
reducir esto al maximo posible. Si los resultados son inexactos, las consecuencias pueden
ser significativas, entre ellas medidas correctivas innecesarios o insuficientes, lo que
puede afectar la inocuidad de los productos; estas consecuencias ademas incrementan
tanto los gastos como esfuerzos del personal. Para poder lograr el mas alto nivel de
exactitud y fiabilidad, es esencial realizar todos los procesos y procedimientos del

laboratorio de la mejor forma posible.

Ante resultados dudosos (atipicos), fuera de los limites establecidos, recuentos
cuestionables obtenidos de analisis microbiol6gicos o un acontecimiento que no deberia
haber sucedido, es necesario contar con un sistema de gestion que detecte el problema
para manejarlo de forma adecuada y emprender las acciones necesarias para que no
vuelvan a suceder. Esta gestibn garantizaria los resultados obtenidos y permite
discriminar si los resultados informados corresponden verdaderamente a un resultado

obtenido o bien estan sujetos algun error de laboratorio o muestreo.
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La Interpretacion y gestion de resultados; es el primer paso para implementar las medidas

correctivas necesarias a nivel productivo, que permita obtener un alimento inocuo.
Los pasos a seguir para la gestion de resultados, son los siguientes:

Fase I: investigacion de laboratorio

Dar aviso al supervisor.

Iniciar un formulario de investigacion.

El supervisor se retne con el analista para determinar si las muestras fueron
procesadas correctamente.

Realiza un Check list para la investigacion, considerando un diagrama de causa y
efecto, por ejemplo diagrama de Ishikawa. Aqui se detallan todas posibles causas
que puedan influir en el resultado.

Se implementa el Check list para las operaciones de laboratorio.

Registrar los resultados de la investigacion.

Si hay error asignable al laboratorio, debera encontrarse la causa, tomar acciones
correctivas y preventivas para asegurar que no se repetiran, y luego verificar su
efectividad; el resultado se invalida y debera realizarse nuevamente.

Cuando el error no es atribuible al laboratorio se debe continuar con la
investigacion e involucrar a produccion, mantenimiento, limpieza y a quien

corresponda.

Fase II: Investigacion fuera de laboratorio

Realizar nuevamente un Check list para la investigacion, y diagrama de causa y
efecto; considerando en este caso los posibles factores externos al laboratorio que
puedan influir en los resultados. Para ello se requiere participaciéon de
responsables de diferentes areas: produccion, mantenimiento, limpieza, calidad, y
otra area en caso que fuera necesario.

Implementar el Check list.

Registrar el resultado de la investigacion.

Si se identifica un error en alguna etapa del proceso de produccion, se evalla la

posibilidad de muestrear nuevamente y realizar el analisis.
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Evallan las medidas correctivas y preventivas necesarias, para evitar que se

vuelva a cometer el error.

Dependiendo los resultados y analisis, evaluar el destino final de la muestra y lote

(en caso de tratarse de un producto).

Registrar los resultados de la investigacion.

Cerrar la investigacion.
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7.0 Registros

Modelo de diagrama causa-efecto

_} DESEADOD

RESULTADD NO

PERSOMNAL
MATERIALES
— —
-
METODND REGISTRO DE
DATOS
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Check list de investigacion

Logo de Check list d= investigacion
Iz Daoc. Referencia Vigenciz
_ Codificacion Version:00
empress| Gestion de Resultados de laboratorio hzyo 2021
i Cumple
ltems de Verificacion Observaciones
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Formulario de investigacion

Formulzaria de investigacian

Logo de l2 [poc. Referencia Vigencia Mayo
EMPresa | cactidn de Resultados de Codificacion Version: 00

|aboratario 2021

Fecha

Analisis

Resultado

Fechade
analisis

Tacnico
znalistz

Investizacion fas= |

hetodao
Conclusiones
Observacionas

Inwestizzcion fasa ||

Msatodao
Conclusiones
Ohbssrvaciones

Conclusiones finales

Disposicion final del producto |si corresponde)

Jedidzs splicadas
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1.0 OBJETIVO

Establecer un procedimiento para la planificacion e implementacién de un sistema de
auditorias internas, que permita evaluar de forma periddica el sistema de gestion de la

calidad y deméas aspectos que puedan influir en la inocuidad del producto.
2. ALCANCE

Infraestructura.
Sistema documental.

Proceso productivo.
3. RESPONSABLES

Responsable de gestidn de calidad.

Equipo de auditores.
4. REFERENCIAS

Instituto Argentino de Normalizacién y certificacion (IRAM). (2020). Formacion de

auditores internos en el sistema de certificacion FSSC 22000.
5. DEFINICIONES

Auditoria: proceso sisteméatico, independiente y documentado para obtener evidencia de
auditoria y evaluarla objetivamente para determinar el grado en el que se cumplen los

criterios de auditoria.

Evidencia de auditoria: registros, declaraciones de hechos o cualquier informacién que

es pertinente para los criterios de auditoria y que es verificable.

Criterios de auditoria: conjunto de requisitos usados como referencia frente a la cual se

compara la evidencia obijetiva.

Hallazgos de auditoria: resultados de la evaluacién de la evidencia de la auditoria frente

a los criterios de auditoria.
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Conclusiones de la auditoria: resultado de una auditoria, tras considerar los objetivos de

la auditoria y todos los hallazgos.

Programa de auditorias: acuerdos para un conjunto de una o mas auditorias planificadas

para un periodo de tiempo determinado y dirigidas hacia un propdésito especifico.

Plan de auditorias: descripcidon de las actividades y de los detalles acordados de una

auditoria.

Alcance de la auditoria: extensién y limites de una auditoria, es decir, ubicaciones
fisicas, funciones, unidades de organizacién, actividades, procesos y los tiempos

estimados.
6. DESARROLLO

El establecimiento implementa un programa de auditorias internas, con el objetivo verificar
el cumplimiento de los requisitos legales y reglamentarios establecidos por el organismo
Nacional de control competente; los objetivos y procedimientos establecidos por el
sistema de gestion de calidad de la organizacion; requisitos especificos de clientes. A
través de las auditorias, se obtiene evidencia objetiva de los desvios y de esta forma
permite a la organizacidén establecer acciones correctivas y lograr la mejora continua del

sistema.
El proceso de auditorias se divide en tres etapas:
6.1 Proceso de desarrollo del programa y plan de auditorias

Considerando la magnitud y complejidad de la organizacion y de los procesos, el equipo
auditor, se encarga de disefiar el programa de auditorias y los planes especificos. En
estos se detallan los objetivos, la frecuencia, los métodos, las responsabilidades, los
criterios utilizados como referencia, el alcance de las auditorias, los riesgos y

oportunidades.

La frecuencia de las auditorias, se determina de acuerdo a un analisis de riesgo. (Ver
anexo |). Los métodos para auditar utilizados seran: revision documental, observacion in
situ del proceso, entrevistas al personal, toma de muestras para analisis (por ejemplo

hisopados de superficies en auditorias de POES).

219




Logo de la Procedimiento Codificacion

empresa Vigencia Mayo Revision:00

Auditorias internas 2021

En esta etapa se establece la primera comunicacion entre el equipo auditor y el auditado,
esto permitir4 evaluar la viabilidad de la auditoria. Se informan cuéles son los objetivos,
los procesos y documentos que se auditaran, el tiempo previsto, la informacion
documental que se requiere. Entre ambas partes debe llegarse a un acuerdo, de forma
que la auditoria pueda llevarse a cabo. Esto se registra en la notificacion de auditoria

interna.
6.2 Desarrollo de auditorias

El proceso se inicia con una reunion, donde el equipo auditor explicara de forma
detallada, al auditado, como se llevara a cabo el proceso de auditoria, comunicara los
objetivos, el alcance y los métodos utilizados. Esto tiene como objetivo reducir en las

personas auditadas, la desconfianza y facilitar la comunicacién y acceso a la informacién
Este proceso se registra en la reunion de apertura.

Luego de la reunién de apertura, se realiza la recoleccion de informacion y evidencias
objetivas, de la situacion real del proceso/area auditada. Al finalizar, el equipo auditor se
reune para evaluar la informacion, realizar un analisis y clasificar los hallazgos, para esto
se toma como referencia la categorizacion de desvios establecidos por la norma FSSC
22000:

No conformidades criticas: desvios con impacto directo en la inocuidad o legalidad. En

este caso requiriere:

Andlisis con evidencia objetiva de los factores causales y los riesgos a los cuales
estuvieron expuestos los alimentos; junto con un plan de acciones correctivas.

Debe completarse en un plazo no mayor a 14 dias

No conformidades mayores: desvios o0 incumplimientos que afectan la capacidad del

sistema de gestion de lograr los resultados previstos. En este caso requiere:

Analisis con evidencia objetiva de los factores causales y los riesgos a los cuales
estuvieron expuestos los alimentos; junto con un plan de acciones correctivas.

Debe completarse en un plazo no mayor a 30 dias
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No conformidades menores: desvios no sistematicos que no ponen en riesgo la capacidad

del sistema para lograr los resultados previstos.

Finalmente, se realiza y registra una reunion de cierre. El auditor lider comunicara los

hallazgos, el grado de cumplimiento de los criterios de auditoria y recomendaciones.
6.3 Informe y seguimiento de auditorias

El informe final sera redactado por el auditor lider, este debe ser preciso y completo, ya
que es el medio a través del cual se ofrece un punto de vista imparcial del estado y

eficacia de los procesos/areas auditadas. Este debe incluir una:

Evaluacién general del proceso/area auditada.
Descripcion de no conformidades categorizadas.
Fortalezas y debilidades del sistema.
Recomendaciones.

Plazos de verificacion de las acciones correctivas.

6.3.1 Seguimiento de no conformidades

Si el grupo auditor considera que la solucion planteada para solucionar la no conformidad
es efectiva, adecuada, se implementé en tiempo y forma y evita la recurrencia del
problema, este equipo procedera a la validacion de las acciones correctivas y al
consiguiente cierre de la no conformidad; de lo contrario esta continuara abierta y se

estableceran nuevos plazos.

La auditoria finaliza cuando todas las actividades incluidas en el plan se han ejecutado y

el informe ha sido aprobado y distribuido.

La informacion documentada sera conservada, cualquier informacion obtenida durante la

auditoria y el reporte sera confidencial.
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7.0 REGISTROS

NOTIFICACION DE AUDITORIA INTERNA
Logo de la

empresa ) e . . L
Doc. Referencia Codificacion Vigencia: Mayo 2021 Version: 00

, integrantes del equipo de auditores internos de .........cccccevveenueenne ponemos
............................................. de la auditoria ......c.cceceeverveciivienennennennneque se realizara el dia

Objetivos

Alcance

Equipo auditor

Auditor lider

Responsable del area/prceso auditado

Criterios de auditoria

Material documental auditado

Tiempo estimado
Disponibilidad de personal

Se requiere disposicion y participacion de los supervisores del area y de los operarios.
En acuerdo a lo dispuesto, las partes (auditores y auditados) firman, con el propdsito de mejorar y mantener el sistemay
la calidad de los productos.

Firma de auditor lider Firma de responsable de area/proceso

Aclaracion de firma Aclaracion de firma
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REUNION DE APERTURA AUDITORIA INTERNA
Logo de la
empresa ) e ) ) -
Doc. Referencia Codificacion Vigencia: Mayo 2021 Version: 00

Fecha:
Hora:
Area/proceso auditado:
Tipo de auditoria: O Auditoria O Interna [ certificacién [ Mantenimiento

Pedagdgica /
entrenamiento

Equipo auditor:

Auditor lider: |

Responsable del area/prceso auditado:

Aclaracion de

Firma de auditor lider

firma

Firma de responsable de area/proceso

Aclaracion de firma
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REUNION DE CIERRE AUDITORIA INTERNA
Logo de la
empresa . e . . . i
Doc. Referencia Codificacion Vigencia: Mayo 2021 Version: 00

Fecha:
Hora:
Area/proceso auditado:
Equipo auditor:
Auditor lider: |

Responsable del area/prceso auditado:

Fecha estimada de proxima auditoria:

Resumen no conformidades ma

Criterio d

e auditoria Hallazgo

Categorizacion

Firma de auditor lider

Aclaracion de firma

Firma de responsable de area/proceso

Aclaracion de firma
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INFORME DE AUDITORIA INTERNA
Logo de la
empresa . . .. . . . .
Doc. Referencia Codificaciéon Vigencia: Mayo 2021 Version: 00

Fecha:

Hora:

Area/proceso auditado:

Equipo auditor:

Auditor lider: |

Responsable del drea/proceso auditado:

Fecha estimada de proxima auditoria:

Evaluacion general del proceso/area:

Porcentaje de cumplimiento de criterios:

Fortalezas y debilidades del drea/proceso

Fortalezas

Debilidades

Resumen no conformidades

Criterio de auditoria Hallazgo Categorizacion

Plazo previsto para acciones correctivas

Recomendaciones:

Firma de auditor lider

Aclaracién de firma

Aclaracién de firma
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8.0 ANEXOS

Criterios utilizados para determinar frecuencia de auditorias
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Frecuencia de auditorias de acuerdo a los valores obtenidos:

0-10 Auditoria anual
11-20 dos veces al afio

20-25 trimestral
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ANEXO 4: Certificados de capacitaciones realizadas

IR cwrtfien o

Angeles Lorena Zarate
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AL-06 Formacion de auditores internos en FSSC
22000, segun la norma IRAM ISO 19011:2018
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Certificamos que

ANGELES ZARATE

partbepo en cordcler de ASISTENTE del Curso Virtual dictidao a trives del Campis Vibual AAM

"INVESTIGACION DE LAS DESVIACIONES DE LOS RESULTADOS MICROBIOLOGICOS"

organizade por lu Subcomsion Snenay praciicar de microbiodugio en la induviria formacéunics, cosmétiea v producioy médicos
de la Division Alimenios. Medicansentos y Conmeticos{ DA pericocciente o la Asocucidn Argenting de Macrobivlogia (A4M)L
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ES Comeo de o
Profescniks
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 Agpnlnifusiria

Certificado de Aprobacion

Certificamos gque Angeles Zarate ha finalizado el curso de capacitacion online:

Monitoreo Microbiologico Ambiental de
superficies y Aire en Industria de Alimentos

Por tal motivo, extendemaos el presente certificado con fecha 20 de octubre de 2021

2|

mg. &n Prod. Agropecuania David M. Haghes

Presdeme CF5
NP AT 1
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