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RESUMEN EJECUTIVO

En 2009 la produccion de leche en Colombia fue de alrededor de 5.730 millones
de litros. Antioquia es el departamento de mayor produccion en la region
occidental del pais, misma que produjo el 12.82% de la produccion nacional. En
este mismo afio, a nivel nacional, Antioquia fue el segundo productor de leche, con
cerca de 2 millones de litros diarios.

La leche, debido a sus caracteristicas composicionales, constituye un excelente
medio de cultivo para determinados microorganismos, principalmente mesdfilos,
dentro de los que se encuentran los patdégenos. En la leche procesada para el
consumo del publico pueden encontrarse también peligros fisicos y quimicos, los
cuales pueden provenir de la produccion primaria o ingresar al producto durante el
procesamiento, si No se cuenta con los controles necesarios.

A partir de la década de 1980 han ocurrido en el mundo una gran cantidad de
brotes de enfermedades transmitidas por alimentos lacteos pasteurizados,
causados por Listeria monocytogenes, Salmonella, Escherichia coli vy
Staphylococcus aureus; esto ha hecho que una estrategia esencial para la
industria de productos lacteos sea el aseguramiento de la inocuidad.

El sistema HACCP (Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control), es un
sistema preventivo, que tiene fundamentos cientificos y caracter sistematico, lo
gue permite identificar los peligros especificos y las medidas necesarias para su
control, con el fin de asegurar de manera preventiva la inocuidad de los alimentos.

Para eliminar o reducir a niveles aceptables los microorganismos patdgenos que
pudieran estar presentes en la leche, se cuenta con tratamientos térmicos
especificos, dentro de los cuales se encuentra el tratamiento a Ultra Alta
Temperatura (conocido en la industria como UHT - Ultra High Temperature- por la
sigla en inglés). Este tratamiento térmico, junto con un sistema HACCP
correctamente documentado e implementado, aseguran la inocuidad de la leche
procesada de esta manera, conocida como leche UHT o leche larga vida.

El objetivo general de este Proyecto Final de Graduacion (PFG) fue disefiar un
Plan HACCP para el procesamiento de leche UHT. Los objetivos especificos
consistieron en analizar los peligros relacionados con el consumo de leche cruda,
resefiar la tecnologia de procesamiento UHT para leche y disefar la
documentacion para un Plan HACCP para el procesamiento de leche UHT.

La elaboracion del PFG se hizo a través de investigacion documental, la cual
incluyé normatividad Colombiana, documentacibn publicada por entes

Xi



gubernamentales nacionales e internacionales, libros y articulos de revistas
cientificas.

Se desarroll6 una descripcion de las caracteristicas de la leche UHT, incluyendo
su intencidn de uso; un diagrama de flujo del proceso, un andlisis de peligros de
todas las etapas del proceso y se disefio el documento para un Plan HACCP.

A partir del trabajo realizado se concluyd lo siguiente:

1. Los microorganismos patdgenos constituyen el principal peligro relacionado con
el consumo de leche cruda, pues no sélo el canal del pezon de las ubres de las
vacas se encuentra colonizado por este tipo de bacterias, sino que también es
probable que ocurra contaminacion después del ordefio.

2. El proceso a Ultra Alta temperatura (UHT) tiene la capacidad de destruir no sélo
todos los microorganismos patdégenos, sino también aquellos formadores de
esporas, lo cual hace que la leche UHT no represente un peligro para la salud de
los consumidores.

3. Para el disefio y documentacion del sistema HACCP en una planta que elabora
UHT se requiere el conocimiento a fondo del proceso completo, desde la
recoleccion de la leche cruda hasta la distribucion del producto procesado, de los
pasos previos a la elaboracién de un Plan HACCP y de la manera como se realiza
el analisis de peligros, pues soélo asi se podra disefiar un Plan HACCP correcto y
eficaz.

4. La correcta implementacion de los programas prerrequisito (Buenas Practicas
de Manufactura y otros) es indispensable para que el sistema HACCP sea practico
y facil de implementar, ya que gran cantidad de peligros podran eliminarse sin
necesidad de convertirse en aparentes Puntos Criticos de Control (PCC).

5. Se espera que el plan HACCP disefiado en este PFG para la produccion de
leche UHT sea de gran utilidad, como guia, a las empresas que utilizan este tipo
de tecnologia.

Se hacen las siguientes recomendaciones:

A las empresas productoras de leche UHT:

1. Implementar el sistema HACCP, lo cual les permitira entregar a los
consumidores un alimento inocuo y cumplir con la legislacién nacional (Decreto
616 de 2006).

2. Conformar el equipo HACCP con personas de cada una las areas del proceso,
y que ademas tengan la capacidad de hacer aportes al sistema.

3. Eliminar o reducir a niveles aceptables la mayor cantidad de peligros posibles, a
través de la correcta implementacion de los programas prerrequisito, pues una de
las caracteristicas del sistema HACCP es gque no todos los peligros se conviertan
en PCC.

4. Hacer del sistema HACCP algo préactico y util, para que preste un real beneficio
a la empresa.

xii



1. INTRODUCCION

1.1. ANTECEDENTES

De acuerdo con la informacion de la Organizacion de las Naciones Unidas para la
Agricultura y la Alimentacion (FAO), la produccion mundial de leche en el afio
2004 alcanzo los 619 millones de toneladas, de los cuales aproximadamente el
85% provino del ganado bovino.

El principal continente productor fue Europa con el 40% del total mundial, seguido
por América con el 28% y Asia con el 22%, Africa y Oceania participaron con el 4
y 5%, respectivamente (MADR, 2005).

Estados Unidos de América (EUA) es el principal productor mundial de leche
fresca, en el 2004 super6 los 77 millones de toneladas de leche producida, lo que
representa el 15% de la total mundial; en segundo lugar se encuentra la India, que
produjo 37,8 millones de toneladas; paises como Rusia, Alemania, Francia y Brasil
tienen una participacion entre el 3 y 6% del total (MADR, 2005).

En América Latina la produccién de leche por pais no es muy alta, sin embargo, el
principal productor en la regién es Brasil con 23,3 millones de toneladas, seguido
por Argentina con 8,1 millones de toneladas y Colombia con 6 millones, pais que
entre 1994 y 2005 presentd una tasa anual de crecimiento del 2.1% (MADR, 2005)
y entre 2008 y 2009 tuvo un crecimiento de alrededor de 9.5% (MADR, 2009)

Para Colombia, la estimacion de la FAO para 2005 sefiala que en ese afio se
produjeron 6770 millones de litros de leche entera fresca (Holmann et al., 2006).
La Federacion Colombiana de Ganaderos (FEDEGAN) reportd una produccién de
6176 millones de litros de leche en 2006 (Gutiérrez, 2008), mientras que en 2008
la produccion de leche fue de alrededor de 5866 millones de litros (Suarez y
Bazzani, 2010) y en 2009 de 5730 millones (MADR, 2009).



Se estima que el 43% de la produccion nacional de leche se comercializa
informalmente, mientras que la industria acopia el 32%, las cooperativas el 15% y

el restante 10% es destinado a autoconsumo en finca (CONPES, 2010).

La produccion de leche en Colombia, esta localizada principalmente en cuatro
regiones (Figura 1):

Region Atlantica (40% de la produccion), conformada, en orden de importancia
productiva, por los departamentos de Cesar, Magdalena, Cdérdoba, Atlantico,
Guajira, Sucre y Bolivar.

Region Occidental (17% de la produccion), conformada, en orden de importancia
productiva por los departamentos de Antioquia, Caquetd, Huila, Quindio, Caldas y
Risaralda.

Regién Central (34% de la produccion), conformada por los departamentos de
Cundinamarca (Sabana de Bogotd), Boyaca, Meta, Santander y Norte de
Santander.

Regién Pacifica: (9% de la produccién), conformada por los departamentos de
Valle del Cauca, Narifio, Cauca, y Alto Putumayo (MADR, 2005).



Regién Occidental 17%

Regién Pacifica 9%

Figura No. 1. Produccion de leche en las regiones de Colombia.
Fuente: CONFECAMPO (2008)

La produccion de leche en Antioquia estd concentrada en la cuenca lechera del
norte de Antioquia, cercana a la capital del departamento, Medellin, y comprende
los municipios de Don Matias, San Pedro de los Milagros, Santa Rosa de Osos,
Belmira, Entrerrios, San José de la Montafia y Yarumal. La productividad media

por animal en la zona es superior a los 14 litros por dia (MADR, 2005).

En 2006 Antioquia fue el mayor productor de leche con una produccién estimada
cercana a los 4,2 millones de litros diarios, equivalentes al 18,4% del total
nacional. El destino de esta produccion lechera se concentrd en la industria con el
60,2%, seguido por los comerciantes intermediarios con el 23,3% y el

autoconsumo en finca con el 11,4%; finalmente el 5,1% restante se transformod en



algun derivado lacteo en la misma finca de origen. En general, aproximadamente
el 83,5% de la leche cruda fue vendida (CCI, 2007).

Para el afio 2009, Antioquia fue el departamento de mayor produccién en la region
occidental del pais, misma que produjo el 12.82% de la produccién nacional. En
este mismo afio, a nivel nacional, Antioquia fue el segundo productor de leche, con
cerca de 2 millones de litros diarios (MADR, 2009).

1.2. PROBLEMATICA.

De acuerdo con el Decreto 616 de 2006 (MPS, 2006), la leche “es el producto de
la secrecion mamaria normal de animales bovinos, bufalinos y caprinos lecheros
sanos, obtenida mediante uno o mas ordefios completos, sin ningan tipo de
adicion, destinada al consumo en forma de leche liquida o a elaboracién

posterior.”

En el Decreto 3075 (Ministerio de Salud, 1997) se define alimento de mayor riesgo
en salud publica como “alimento que, en razén a sus caracteristicas de
composicién especialmente en sus contenidos de nutrientes, a, (actividad de
agua) y pH, favorece el crecimiento microbiano y por consiguiente, cualquier
deficiencia en su proceso, manipulacion, conservacion, transporte, distribucion y
comercializacion, puede ocasionar trastornos a la salud del consumidor”. Dentro
de estos alimentos se encuentran carne, productos carnicos y sus preparados,
leche y derivados lacteos, productos de la pesca y sus derivados, productos
preparados a base de huevo, alimentos de baja acidez (pH > 4.5) empacados en
envases sellados herméticamente, alimentos o comidas preparados de origen
animal listos para el consumo, agua envasada y alimentos infantiles (Ministerio de
Salud, 1997).



La leche, gracias a sus caracteristicas composicionales, constituye un excelente
medio de cultivo para determinados organismos, principalmente microorganismos

mesofilos, dentro de los que se encuentran los patégenos. (Magarifios, 2000)

En la leche pueden encontrarse también peligros fisicos y quimicos, los cuales
pueden provenir de la produccion primaria o ingresar al producto durante el

proceso productivo, si no se cuenta con los controles necesarios.

Ademas, la leche es un alimento de consumo masivo en la poblacion Colombiana
(ICBF, 2011), y en especial en Antioquia, una de las regiones de mayor

produccion lechera en el pais.

La contaminacion microbiana de la leche cruda durante la produccion en la granja
puede causar la presencia de gran variedad de microorganismos, aquellos con
capacidad para deteriorar la leche (streptococos, coliformes, bacilos psicrétrofos
Gram negativos, entre otros) y microorganismos patogenos, entre ellos,

Salmonella spp y Campylobacter (Early, 1998).

La leche es obtenida de la vaca a una temperatura de alrededor de 38°C. Para
reducir el crecimiento de los microorganismos es necesario refrigerar rapidamente
a 4 + 2°C, temperatura a la cual se detiene el crecimiento de los microorganismos
mesofilos y termdfilos; sin embargo continda un lento crecimiento de los

microorganismos psicroéfilos (Early, 1998).

A partir de la década de 1980 se han generado una gran cantidad de brotes de
enfermedades transmitidas por alimentos lacteos pasteurizados, causados por
Listeria monocytogenes, Salmonella, Escherichia coli y Staphylococcus aureus
(Johnson et al., 1990); esto ha hecho que una estrategia esencial para la industria

sea el aseguramiento de la inocuidad.



Después del proceso de pasteurizacion de la leche, se puede dar la contaminacion
cruzada, siendo esta Ultima una de las principales causas de problemas de salud
publica (Criado et al., 1994) y las principales fuentes potenciales son el aire, agua,
superficies de equipos, tuberias, material de empaque y el personal manipulador
de alimentos (Teuber, 1992).

En los productos lacteos se puede encontrar una gran variedad de
microorganismos patégenos y toxinas, entre los que se han reportado Bacillus
cereus (Van Heddeghem y Vlaemynck, 1992) y Yersinia enterocolitica (Hughes,
1980; Tibana et al., 1987; Oezbas y Aytac, 1993; Kushal y Anand, 1999).

Aeromonas hydrophila y otras especies de aeromonas de origen acuatico han
estado involucrada en casos de gastroenteritis, especialmente en nifios menores
de dos afos, ancianos y pacientes inmunocomprometidos (Melas et al., 1999). A
pesar de que estas bacterias son sensibles al calor y eliminadas mediante
pasteurizacion, se han encontrado en leche pasteurizada (Freitas et al., 1993;
Kirov et al.,, 1993), en queso fresco Villalon elaborado a partir de leche
pasteurizada de oveja (Santos et al., 1996) y en quesos de lactosuero Anthotyros
y Manouri, similares a la Ricotta, que tienen bajo contenido de sal y alto contenido
de humedad (Melas et al.,, 1999). En el Cuadro 1 se muestra un listado de los
patdégenos mas importantes para la industria de productos lacteos.

En lo que a toxinas se refiere, ademas de las enterotoxinas de Staphylococcus
aureus (Masud et al., 1993), se pueden encontrar también aflatoxinas (Le Bars,
1979; Applebaum et al.,, 1982; Zerfiridis, 1985; Finoli et al.,, 1999). La
pasteurizacion no puede destruir algunas de las aflatoxinas que pudieran estar

presentes en la leche (Mantis, 1985).



Cuadro No. 1. Agentes patdégenos importantes en la industria de productos
lacteos (FDA, 2011a).

Enterotoxinas de Staphylococcus aureus

Listeria monocytogenes

Salmonella

Cepas enterovirulentas de Escherichia coli:

(4 clases, conocidas colectivamente como Grupo EEC )
- Escherichia coli enterotoxicas

- Escherichia coli enteropatégenas

- Escherichia coli O157:H7 (enterohemorragica)

- Escherichia coli enteroinvasoras

Yersinia enterocolitica

Aeromonas hydrophila

Bacillus cereus

Brucella melitensis

Mycobacterium paratuberculosis

Enterotoxinas de Clostridium botulinum

Micotoxinas

Aflatoxinas

Teniendo en cuenta la cantidad de microorganismos que se pueden encontrar en
la leche cruda, entre ellos patégenos, han surgido los tratamientos térmicos, entre
los cuales se encuentra la pasteurizacion; Luis Pasteur determiné en el siglo XIX
que el tratamiento térmico de la leche (pasteurizacion) era un medio apropiado

para prevenir las enfermedades transmitidas por la leche (Early, 1998).

Durante la pasteurizacion se somete la leche cruda, termizada o recombinada a

una adecuada relacion de temperatura y tiempo para destruir su flora patdgena y



la casi totalidad de flora banal, sin alterar de manera esencial ni su valor nutritivo
ni sus caracteristicas fisicoquimicas y organolépticas. Las condiciones minimas de
pasteurizacion son aquellas que tiene efectos bactericidas equivalentes al
calentamiento de cada particula a 72°C - 76°C por 15 segundos (pasteurizacion de
flujo continuo) o 61°C a 63°C por 30 minutos (pasteurizacion discontinua) seguido

de enfriamiento inmediato hasta temperatura de refrigeracion.” (MPS, 2006).

Como alternativas adicionales a la leche pasteurizada, han surgido ademas la
leche ultrapasteurizada y la leche Ultra Alta Temperatura, o UAT (UHT por sus
siglas en inglés), ambas obtenidas a partir del proceso térmico en flujo continuo
consistente en someter a la leche cruda o termizada (es decir, calentada a
temperaturas inferiores a la de pasteurizacién) a una temperatura entre 135 a
150°C durante un tiempo de 2 a 4 segundos. Con dicho tratamiento térmico se
debe asegurar la destruccién eficaz de esporas bacterianas; la diferencia entre la
leche ultrapasteurizada y la leche UAT o UHT radica en que la primera se somete
a un inmediato enfriamiento hasta refrigeracion, es envasada en condiciones de
alta higiene y debe ser comercializada bajo condiciones de refrigeracion; la
segunda, por su parte, es enfriada inmediatamente a temperatura ambiente y
envasada asépticamente en recipientes estériles con barreras a las luz y al

oxigeno y se almacena a temperatura ambiente (MPS, 2006).

1.3. JUSTIFICACION DEL PROBLEMA

De acuerdo con el Documento del Consejo Nacional de Politica Econ6mica y
Social de la Republica de Colombia (CONPES) 3675, el 43% de la produccion de
leche nacional se comercializa informalmente, mientras que la industria acopia el
32%, las cooperativas el 15% y el restante 10% se destina al autoconsumo en
finca (CONPES, 2010).



Naturalmente el canal del pezén en las ubres de las vacas se encuentra
colonizado por muchos microorganismos, como por ejemplo Staphylococcus,
Corynebacterium, coliformes, Bacillus, Pseudomonas, etc. y en la parte externa de
la ubre y pezones es posible detectar estiércol, barro, paja u otros residuos de la
cama del animal, lo cual genera la presencia de microorganismos psicroéfilos y
termdfilos, de los cuales los formadores de esporas, tanto aerobios como
anaerobios, provocan serios problemas en la industria (Magarifios, 2000).

Entre los microorganismos que provienen de la contaminacion exterior se
encuentran aquellos patégenos para el hombre, como Bacillus cereus que tiene la
capacidad de generar esporas con cierta termorresistencia y producir cuadros
toxicos, debido a la produccion de enterotoxinas; Clostridium perfrigens, formador
de esporas, anaerobio y termorresistente, que ocasiona problemas de diarrea y
fiebre (Magarifios, 2000).

Otras bacterias, como Salmonella typhi, Shigella, Streptococcus vy
Corynebacterium diphteriae, pueden llegar a la leche a través del hombre
(Magarifios, 2000).

Se ha comprobado contaminacion a través de varios estudios, los cuales han
detectado patdgenos en leche cruda de tanques, incluyendo Campylobacter jejuni,
toxina shiga producida por Escherichia coli (ECET), Listeria monocytogenes,
Salmonella spp., Staphylococcus aureus enterotoxigénico, Yersinia enterocolitica,
Mycobacterium bovis, Brucella spp. y Coxiella burnetti entre otros (Oliver et al.,
2009).

Entre 1993 y 2006 se presentaron en EUA 68 brotes asociados con el consumo de
leche no pasteurizada (cruda) o productos elaborados a base de leche sin
pasteurizar (Oliver et al., 2009).

En el Cuadro No. 2 se relacionan los brotes asociados con leche y productos

lacteos documentados en EUA entre 2000 y 2008. En los 12 brotes presentados,
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se infectaron 435 personas, mas de 60 fueron hospitalizadas y se presentaron
cinco abortos por L. monocytogenes (Oliver et al., 2009).

Cuadro No. 2. Brotes sucedidos en Estados Unidos de América entre 2000 y
2008, relacionados con leche y productos lacteos (Oliver et al., 2009)

ANO ALIMENTO IMPLICADO MICROORGANISMO
2000 - 2001 Queso elabora::drﬁ daapartlr de leche Listeria monocytogenes
2001 Leche cruda Campylobacter jejuni
2001 Queso f_resco elaborado_con leche Salmonella (multiresistente)
caliente no pasteurizada
2002 Leche cruda Campylobacter jejuni
2002 - 2003 Leche cruda(y:/rltjggdos de leche Salmonella Typhimurium
2005 Leche cruda Escherichia coli O157:H7
2006 Leche cruda Escherichia coli O157:H7
2006 - 2007 Queso afiejado al estilo latino Salmonella
2007 Queso elabora(c:iﬁjga partir de leche Campylobacter jejuni
2007 Leche cruda y queso Salmonella Typhimurium
2007 Leche cruda Campylobacter jejuni
2008 Leche cruda Campylobacter spp.

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS), citada por Magarifios (2000), ha
establecido una lista de microorganismos patégenos que pueden encontrarse en
la leche cruda y ser transmitidos al hombre, al consumir leche cruda:
Mycobacterium bovis, microorganismo que puede habitar en la leche.

Brucella abortus, que se localiza en los ganglios linfaticos mamarios, liberandose a
través de la leche por periodos de tiempo muy prolongados.

Coxiella burnetti, rickettsia que provoca la Fiebre Q y que se libera durante meses
en la leche de vacas enfermas.

Pseudomona aeruginosa, muy resistente a los antibidticos y desinfectantes,
presente en la glandula mamaria y que afecta a la salud publica en asociacién con

ciertos Staphylococcus.
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Staphylococcus aureus, agente causal de numerosos casos de mastitis de
caracter subclinico, produce toxinas resistentes al calor.

Streptococcus agalactiae, tipico de mastitis, presentandose por lo general el de
tipo B, provoca enfermedades en el hombre, principalmente en los recién nacidos,
debido a que el aparato urogenital femenino constituye un reservorio; las
enterobacterias, como E. coli, capaz de producir mastitis pueden originar

gastroenteritis debido a la produccion de enterotoxinas.

La OMS estima que al aflo se presentan cerca de 100 millones de casos de
intoxicacién alimentaria, de los cuales 1 millén resultan en muerte (Brenan, 2006).
Se considera que la aplicacion de tratamientos térmicos, como la pasteurizacion,
es una forma eficaz para destruir las bacterias patégenas en la leche (FDA, 2011a;
Roig Sagués, 2004). Con la pasteurizacion se destruyen los microorganismos
responsables de enfermedades como listeriosis, fiebre tifoidea, tuberculosis y
brucelosis (FDA, 2011a).

Los microorganismos patégenos muestran considerables variaciones en su
resistencia al calor: algunos son labiles al calor, tales como Campylobacter,
Salmonella, Listeria y E. coli O157:H7, que son inactivados por la pasteurizacion;
mientras que otros son altamente resistentes al calor tal como Bacillus cereus, el
cual puede sobrevivir a la pasteurizacion y crecer a bajas temperaturas. La
bacteria patbgena més resistente al calor es Clostridium botulinum (Brenan, 2006).

1.4. OBJETIVO GENERAL

Diseflar un Plan HACCP para el procesamiento de leche UHT (Ultra Alta

Temperatura).



12

1.5. OBJETIVOS ESPECIFICOS

A. Analizar los peligros relacionados con el consumo de leche cruda

B. Reseniar la tecnologia de procesamiento UHT (Ultra Alta Temperatura) para
leche

C. Disefar la documentacién para un Plan HACCP para el procesamiento de
leche UHT (Ultra Alta Temperatura).
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2. MARCO TEORICO

2.1. MARCO REFERENCIAL

Se presenta a continuacion una descripcion de los peligros relacionados con los
alimentos, los microorganismos patdégenos relacionados con la leche, el sistema
HACCP como medio para asegurar la inocuidad de los alimentos y finalmente el

proceso UHT.

2.1.1. PELIGROS RELACIONADOS CON LOS ALIMENTOS

De acuerdo a la definicion del Codex alimentarius, peligro es “Agente bioldgico,
quimico o fisico presente en el alimento, o bien la condicién en que este se halla,
gue puede causar un efecto adverso para la salud.” (OMS y FAO, 2009). En los
alimentos, los peligros pueden ser fisicos, quimicos o bioldgicos. Los peligros
fisicos son aquellos objetos extrafios en el alimento, que puede causar dolencias y
lesiones, entre ellos piedras, astillas de madera, limaduras metélicas, entre otros.
Estos peligros fisicos pueden ser el resultado de una contaminacion o de las
malas practicas en muchos puntos de la cadena alimentaria, desde la obtencion
de la materia prima hasta el punto de consumo, incluyendo las fases de la
elaboracioén en el interior de la planta (FAO, 2002).

Los peligros quimicos estan representados por sustancias quimicas peligrosas
que pueden aparecer de forma natural en el alimento o resultar de la
contaminacion durante su elaboracion. Altas concentraciones de contaminantes
guimicos perjudiciales en los alimentos pueden ocasionar casos agudos de
intoxicaciones y en concentraciones bajas pueden provocar enfermedades

cronicas. Algunos ejemplos son (FAO, 2002):
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Sustancias quimicas naturales: alérgenos, micotoxinas (por ejemplo,
aflatoxinas), aminas bidégenas (histamina), ciguatera, toxinas de setas, toxinas en
moluscos (FAO, 2002).

Sustancias quimicas afiadidas: bifenilos policlorados (BPC), productos quimicos
de uso agricola (plaguicidas, fertilizantes, antibiéticos, hormonas del crecimiento),
sustancias prohibidas, elementos y compuestos téxicos (plomo, zinc, cadmio,
mercurio, arsénico, cianuro), aditivos alimentarios, vitaminas y minerales,
contaminantes (lubricantes, productos de limpieza, productos desinfectantes,
pinturas, refrigerantes, productos quimicos para el control de plagas) (FAO, 2002).

Materiales para envasado: sustancias plastificantes, cloruro de polivinilo, tintas

para imprimir o codificar, adhesivos, plomo, hojalata.

Entre los peligros biologicos de los alimentos estan los organismos
microbiolégicos, como bacterias, virus y parasitos. Estos microorganismos estan
generalmente asociados a los seres humanos y a las materias primas que entran
a las fabricas de alimentos y muchos se encuentran en el ambiente natural donde
se cultivan o se procesan los alimentos. La mayoria son destruidos o inactivados
mediante calentamiento, y muchos pueden reducirse al minimo mediante un
control adecuado de las préacticas de manipulacion y almacenamiento (higiene,
temperatura y tiempo) (FAO, 2002).

Las bacterias patbgenas estan presentes en cierto grado en algunos alimentos
crudos, pero este nivel puede elevarse considerablemente a causa de practicas

inadecuadas en el almacenamiento y manipulacion.

Los virus pueden provenir de los alimentos o del agua contaminada, o ser

transmitidos a los alimentos por contacto humano, animal u otros medios. A
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diferencia de las bacterias, los virus no pueden reproducirse fuera de una célula
viva. Por lo tanto, no pueden multiplicarse en los alimentos; sélo pueden ser
transmitidos a través de estos.

Los parésitos son con frecuencia huéspedes especificos de ciertos animales y
pueden incluir seres humanos en sus ciclos. Las enfermedades parasitarias estan
generalmente relacionadas con productos carnicos poco cocinados o con
alimentos listos para consumir que han sido contaminados.

Entre los hongos se incluyen los mohos y las levaduras. Algunos hongos pueden
ser utiles, ya que pueden emplearse en la produccion de ciertos alimentos. No
obstante, algunos de ellos producen sustancias toxicas (micotoxinas) que afectan

a los seres humanos y a los animales (FAO, 2002)

2.1.1.1. Microorganismos patdgenos relacionados con la leche

A continuacidbn se describen brevemente los principales microorganismos

patdgenos asociados con la leche cruda (FDA, 2011b)

Bacillus cereus y otros Bacillus spp.: bacilo Gram positivo, aerobia facultativa,
formadora de esporas.

Alimentos asociados: la intoxicacién alimentaria con diarrea es causada por
alimentos contaminados como carne, leche, verduras y pescado.

La intoxicacién alimentaria por B. cereus se puede presentar con vomito o diarrea.

Campylobacter jejuni: bacilo delgado, curvo, movil, Gram negativo.
Alimentos relacionados: pollo y leche crudos y agua no clorada
Sintomas: diarrea, fiebre, dolor abdominal, nauseas, dolor de cabeza y dolor

muscular.
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Listeria monocytogenes: bacilo Gram positivo movil a través de flagelos. Resiste
la congelacion, secado y vapor. Capaz de crecer a temperaturas tan bajas como
3°C.

Alimentos relacionados: leche cruda, leche liquida pasteurizada, quesos, helados,
verduras, aves de corral crudas y cocidas, carnes crudas, pescado ahumado.

Las manifestaciones de la listeriosis incluyen septicemia, meningitis, encefalitis, e
infecciones intrauterinas o cervicales en mujeres embarazadas, lo cual puede

resultar en aborto espontaneo o muerte del feto.

Salmonella spp.: bacilo Gram negativo no formador de esporas. Las fuentes
principales son agua, suelo, insectos, excrementos de animales, entre otros.
Alimentos asociados: carnes crudas, aves, huevos, leche y productos lacteos,
pescado, camarones, ancas de rana, levaduras, coco, salsas y ensaladas,
mezclas para tortas, rellenos de crema postres y aderezos, mani, cacao y
chocolate.

Causa nauseas, vomito, calambres abdominales, diarrea, fiebre y dolor de cabeza.

Ocasiona septicemia y produce fiebre tifoidea.

Staphylococcus aureus: coco Gram positivo. Algunas cepas son capaces de
producir una toxina altamente estable al calor, la cual causa enfermedad en los
seres humanos.

Los estafilococos existen en aguas residuales, agua, leche y alimentos o sobre
material de cocina, superficies del medio ambiente, los seres humanos y animales.
Los humanos y los animales son los principales reservorios.

Alimentos relacionados: carne y productos carnicos, huevo y ovoproductos,
ensaladas, productos de panaderia y leche y productos lacteos.

Causa nauseas, vomito, dolor abdominal y postracion.

La enfermedad causada por la toxina se conoce como estafiloenterotoxicosis y/o

estafiloenterotoxemia.
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Streptococcus spp.: cocos Gram positivos dispuestos en pares o cadenas.
Alimentos asociados: leche, huevos, helados, langosta, queso, carne.
Dependiendo de la especie, se puede presentar dolor de garganta y fiebre
escarlatina, asi como otras infecciones pidégenas y septicemia o un sindrome

clinico similar a la intoxicacion estafilocdocica.

2.1.2. EL SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE
CONTROL (HACCP)

La sigla HACCP o APPCC, por su traduccion en espafiol, Andlisis de Peligros y
Puntos Criticos de Control, es un sistema que tiene fundamentos cientificos y
caracter sistematico, el cual permite identificar los peligros especificos y las
medidas necesarias para su control, con el fin de garantizar la inocuidad de los
alimentos. El HACCP se basa en la prevencién, en vez de en la inspeccion y la

comprobacién del producto final (FAO, 2002).

El sistema HACCP surgié de dos acontecimientos importantes. El primero, los
aportes hechos por W. E. Deming, cuyas teorias sobre la gestion de la calidad se
consideran como decisivas para el vuelco que experiment6é la calidad de los
productos japoneses en los afios 50. Deming y colaboradores desarrollaron los
sistemas de gestion de la calidad integral o total (GCT), que consistian en la
aplicacion de una metodologia aplicada a todo el sistema de fabricacion para
poder mejorar la calidad y al mismo tiempo bajar los costos (FAO, 2002).

El segundo avance fue el desarrollo del concepto de HACCP como tal. Los
pioneros en este campo fueron durante los afios 60 la compaiiia Pillsbury, el
Ejército de EUA y la Administracion Nacional de Aeronautica y del Espacio
(NASA), quienes desarrollaron este concepto para producir alimentos inocuos para

el programa espacial de ese pais. La NASA queria contar con un programa con
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«cero defectos» para garantizar la inocuidad de los alimentos que los astronautas
consumirian en el espacio. Por lo tanto, la compaiiia Pillsbury introdujo y adopto el
HACCP como el sistema que podria ofrecer la mayor inocuidad, mientras que se
reducia la dependencia de la inspeccién y de los analisis del producto final. Dicho
sistema ponia énfasis en la necesidad de controlar el proceso desde el principio
de la cadena de elaboracién, recurriendo al control de los operarios y/o a técnicas

de vigilancia continua de los puntos criticos de control (FAO, 2002).

En 1974 la Administracién de Alimentos y Medicamentos de EUA (FDA) utilizé los
principios del HACCP para promulgar las reglamentaciones relativas a las
conservas de alimentos de baja acidez (pH > 4,6).

En 1985, La Academia Nacional de Ciencias de EUA recomendd que las plantas
elaboradoras de alimentos adoptaran el sistema HACCP. Mas recientemente,
numerosos grupos, entre ellos la Comision Internacional para Especificaciones
Microbiolégicas de los Alimentos (ICMSF) y la Asociacién Internacional de
Especialistas Sanitarios en Leche, Alimentos y el Medio Ambiente (IAMFES), han
recomendado la aplicaciéon extensiva del HACCP para la gestion de la inocuidad
de los alimentos (FAO, 2002).

El Sistema HACCP es utlizado y reconocido actualmente en el ambito
internacional para asegurar la inocuidad de los alimentos y la Comisiéon Conjunta
FAO/OMS del Codex Alimentarius propuso a los paises miembros la adopcion del
sistema como estrategia de aseguramiento de la inocuidad de alimentos (MPS,
2002). Colombia, como pais miembro de la Organizacion Mundial de Comercio
(OMC), debe cumplir con las medidas sanitarias que rigen esta organizacion; por
ello, el Ministerio de Salud, ahora Ministerio de la Proteccion Social (MPS), a
través del articulo 25 del Decreto 3075 de 1997 (Ministerio de Salud, 1997)
recomienda aplicar el Sistema de Aseguramiento de la Calidad Sanitaria o

inocuidad, mediante el analisis de peligros y control de puntos criticos y a través
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del decreto 60 de 2002 (MPS, 2002) promueve la aplicacion del sistema HACCP
para el aseguramiento preventivo de la inocuidad de los alimentos y el

establecimiento del procedimiento de certificacion al respecto.

Antes de disefiar y aplicar el plan HACCP es necesario realizar 5 pasos
preliminares (FDA, 1997; Mortimore y Wallace, 1998; FAO, 2002):

1. Formacién de un equipo HACCP

El primer paso para desarrollar un plan HACCP es conformar el equipo HACCP, el
cual debe estar integrado por un grupo de personas con conocimientos
especificos y experiencia de acuerdo al producto y proceso. La responsabilidad
del equipo HACCP es desarrollar el plan HACCP. El equipo debe ser
multidisciplinario e incluir personas de é&reas tales como ingenieria, produccion,
sanitizacion, aseguramiento de la calidad y microbiologia de los alimentos. El
equipo puede también incluir personas involucradas en la operacién, ya que son
quienes conocen la variabilidad y limitaciones de la operacion (FDA, 1997;
Mortimore y Wallace, 1998; FAO, 2002).

2. Descripcion del producto

Consiste en una descripcién general del alimento, ingredientes y proceso. Debera
formularse una descripcion completa del producto, que incluya informacion
pertinente sobre su inocuidad, su composicion, estructura fisico-quimica (incluidos
aw, pH, etc.), tratamientos para la destruccion de los microorganismos (por
ejemplo, los tratamientos térmicos, de congelacion, salmuera, ahumado, etc.),
envasado, durabilidad, condiciones de almacenamiento y sistema de distribucion
(FDA, 1997; Mortimore y Wallace, 1998; FAO, 2002).
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3. Identificacion del uso al que ha de destinarse

El uso al que ha de destinarse el producto debera basarse en los usos previstos
por el usuario o consumidor final. Los consumidores objetivo pueden ser el publico
en general o un segmento particular de la poblacion, como pueden ser individuos

inmunocomprometidos, ancianos, bebés, entre otros.

4. Elaboraciéon de un diagrama de flujo del proceso

El diagrama de flujo del proceso debera ser elaborado por el equipo de HACCP vy
cubrir todas las fases de la operacion. El propdsito del diagrama es proporcionar
un simple y claro esquema de los pasos involucrados en el proceso

5. Verificacion in situ del diagrama de flujo
El equipo HACCP debera verificar el diagrama de flujo en el proceso, para verificar
la exactitud e integridad del diagrama de flujo. Si es necesario, se deben hacer las

modificaciones al diagrama de flujo y documentarlas.

2.1.2.1. Los siete principios del sistema HACCP.

El sistema HACCP se basa en los siguientes siete principios, para la identificacion,
evaluacion y control de los peligros para la inocuidad alimentaria (FDA,1997;
University of Nebraska, 2005):

Principio 1: Realizar un analisis de peligros

Después de realizar los pasos preliminares, el equipo HACCP lleva a cabo el
analisis de peligros e identifica las medidas de control adecuadas. El proposito del
analisis de peligros es elaborar una lista de los peligros que son de tal importancia
qgue tienen probabilidad razonable de causar lesion o enfermedad si no son

controlados efectivamente.


http://www.fda.gov/Food/FoodSafety/HazardAnalysisCriticalControlPointsHACCP/HACCPPrinciplesApplicationGuidelines/default.htm
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En el analisis de peligros se deben tener en cuenta los ingredientes, materias
primas, pasos del proceso, almacenamiento y distribucion y el uso previsto por el
consumidor.

El analisis de peligros consta de dos pasos: el primero consiste en hacer el listado
de ingredientes, pasos del proceso, almacenamiento, distribucion, etc y en
identificar los posibles peligros biologicos, quimicos o fisicos que pueden ser
introducidos, aumentados, o controlados en cada paso del proceso de produccion.
En el segundo paso, el equipo HACCP decide qué riesgos potenciales deben ser
abordados en el plan de HACCP. Durante esta etapa, cada peligro potencial se
evalia en funcién de la gravedad de los posibles riesgos y en lo probable de
presencia. La gravedad es el impacto de las consecuencias de la exposicion al
peligro (por ejemplo, el impacto de las secuelas, y la magnitud y duracién de la
enfermedad o lesién). EI examen de la probable presencia se basa generalmente
en una combinacion de experiencia, datos epidemioldgicos y en consultas en la
literatura cientifica.

Ademas, se incluye una justificacion de por qué se incluyeron o excluyeron los

peligros y se deben identificar las posibles medidas para controlar los peligros.

Principio 2: Determinar los Puntos Criticos de Control (PCC)

Un punto critico de control (PCC) se define como una etapa en la que puede
aplicarse un control y es esencial para prevenir o eliminar un peligro para la
inocuidad de los alimentos o para reducirlo a un nivel aceptable. Los peligros
potenciales que tienen probabilidad razonable de causar enfermedad o dafio en

ausencia de su control deben ser abordados en la determinacién de los PCC.

La identificacion completa y exacta de los PCC es fundamental para controlar los
peligros en la inocuidad alimentaria. Una estrategia para facilitar la identificacion
de cada PCC es el uso de un diagrama denominado arbol de decisiones (Figura

No. 2). Esta herramienta no sustituye el conocimiento de los expertos. Un PCC
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puede controlar mas de un peligro y algunas veces se puede requerir de varios

PCC para prevenir, reducir o eliminar un peligro.

P1 ;Existon medidas preventivas de control?
l Maodificar la fase, proceso o producto I
i5e necesita control en esta fase por 5i
razon de inocuidad?
NO — MNoes un PCC — Parar*
Y
;Ha sido la fase especifficamente concebida para
Pz eliminar o reducir a un nivel aceptable la posible |
presencia de un peligro#**
v
NO
¥
jPodria producirse una contaminacion con peligros
P3 identificados superior a los niveles aceptables, o podrian
estos aumentar a niveles inaceptables?**
50 NO — No esun PCC —— Parar*

i5e eliminarin los peligros identificados o se reducird
P4 su posible presencia a un nivel aceptable
en una fase posteriorf**

v V .

50 NO ——» PUNTO CRITICO DE CONTROL

'

Mo es un PCC — Parar*

Pasar al siguiente peligro identficado del proceso descrita.
** Los nivele s aceptables § inaceptables necesitan ser definido s teniendo en cuenta kos objetivos globales cuando sa
idenfifican bos PCC del plan de APPCC.

Figura No. 2. Arbol de decisiones para la identificacién de Puntos Criticos de
Control.
Fuente: FAO (2002)



23

Principio 3: Establecer los limites criticos

Un limite critico es un valor maximo y/o minimo) al que un parametro biologico,
quimico o fisico debe ser controlado en un PCC para prevenir, eliminar o reducir a
un nivel aceptable la ocurrencia de un peligro. Un limite critico se utiliza para
distinguir entre las condiciones de operacién seguras y no seguras en un PCC.
Los limites criticos no deben confundirse con limite de funcionamiento que se

establezcan por otras causas.

Cada PCC tendra una o mas medidas de control para asegurar que los peligros
pueden evitarse, eliminarse o reducirse a niveles aceptables. Cada medida de
control puede tener uno o mas limites criticos asociados. Los limites criticos
pueden estar basados en factores tales como: temperatura, tiempo, dimensiones
fisicas, humedad, nivel de humedad, pH, acidez titulable, concentracién de sal,
concentracion de cloro, viscosidad, concentracion de agentes conservantes, entre
otros.

Los limites criticos deben tener una base cientifica. Pueden proceder de fuentes
como normas Yy recomendaciones, consultas de la literatura, resultados

experimentales, y recomendaciones de expertos.

Principio 4: Establecer un sistema de monitoreo o vigilancia de los Puntos
Criticos de Control

El monitoreo es una secuencia planificada de observaciones o mediciones para
evaluar si un PCC esta bajo control y para producir un registro exacto que
posteriormente servira para realizar verificaciones.

Tiene tres propositos principales: primero, facilitar el seguimiento de la operacion.
Si el monitoreo indica que hay una tendencia a la pérdida de control, entonces se
pueden tomar medidas para recuperar el control del proceso antes de que ocurra

una desviacion del limite critico.
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Segundo, se utiliza para determinar cuando hay pérdida de control y se produce
una desviacion en un PCC. Cuando se produce una desviacion, se debe tomar la
accion correctiva apropiada.

El tercero es proporcionar documentacién escrita Gtil para la verificacion.

Las personas encargadas de vigilar los PCC deben ser entrenados en la técnica
de control de la que son responsables, y deben entender completamente el
propésito y la importancia de la vigilancia, ser imparciales en la supervision y
presentacion de informes, e informar con precision los resultados del monitoreo.
Ademas, deben ser capacitados en los procedimientos a seguir cuando hay una
tendencia a la pérdida de control de modo que se pueden hacer ajustes de
manera oportuna para asegurar que el proceso esta bajo control. La persona
encargada del seguimiento debe también informar inmediatamente cuando un
proceso no cumple con los limites criticos.

El equipo HACCP describira los procedimientos de monitoreo para las mediciones
de los limites criticos de cada PCC y dichos deberan describir cdmo y cuando se
tomaran las mediciones, quién es el responsable de las mediciones y con qué

frecuencia seran tomadas.

Principio 5: Establecer acciones correctivas

Las acciones correctivas con los procedimientos que se deben seguir cuando se
presenta una desviacion en un limite critico.

El propdsito de las acciones correctivas es evitar que los alimentos que pueden
ser peligrosos lleguen a los consumidores. Cuando se presenta una desviacion de
los limites criticos, es necesario aplicar acciones correctivas. Por lo tanto, las
acciones correctivas deben incluir los siguientes elementos: (a) determinar y
corregir la causa de incumplimiento, (b) determinar la disposicion de producto no
conforme y (c) registrar las acciones correctivas que se han tomado.

Para cada PCC se deben desarrollar con anticipacion las acciones correctivas e

incluirlas en el plan HACCP, donde se debe especificar qué hacer cuando se de
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una desviacion, quién es el responsable de aplicar las acciones correctivas y qué

registro se debe tener de las acciones tomadas.

Principio 6: Establecer procedimientos de verificacion

La verificacion se define como aquellas actividades, diferentes al monitoreo,
realizadas para determinar la validez del plan HACCP y evaluar si el sistema esta
operando de acuerdo al plan.

Un aspecto importante de la verificacion es la validacion inicial del plan HACCP
para determinar si el plan es cientifica y técnicamente sélido, verificar que todos
los peligros han sido identificados y que si el plan HACCP se aplica correctamente
estos peligros se controlaran de manera eficaz.

Si los resultados de una verificacion exhaustiva revelan deficiencias, el equipo
HACCP debera modificar el plan. Dentro de la verificacion se auditaran los PCC,

calibracion de instrumentos, evaluacién de producto, entre otros.

Principio 7: Establecer un sistema de documentacion sobre todos los
procedimientos y registros.
La documentacion y registro de la informacion son Utiles para demostrar que los
alimentos se elaboraron de una forma segura. En general, los registros disponibles
para el sistema HACCP deben incluir lo siguiente:
1. Un resumen del andlisis de peligros, incluyendo la justificacion para determinar
los peligros y las medidas de control.
2. El plan HACCP:
a. El listado del equipo HACCP vy las responsabilidades asignadas a cada uno
de los miembros.
b. Descripcion del alimento, distribucion, uso previsto, y consumidores.
c. Diagrama de flujo verificado.
d. Una tabla con el resumen del plan HACCP que incluya informacion sobre:

- Pasos en el proceso que son PCC
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- Peligros de interés
- Limites criticos
- Monitoreo
- Acciones correctivas
- Procedimientos de verificacion
- Procedimientos de almacenamiento de registros
3. Documentos de soporte, tales como registros de validacion.

4. Registros generados durante la operacion del plan.

A la hora de documentar el plan HACCP es importante tener en cuenta que se
debe cumplir con los 5 pasos preliminares descritos en la seccion 2.1.2 y los 7
principios descritos en la seccion 2.1.2.1.

Después de haber conformado el equipo HACCP de acuerdo a lo indicado en el
paso preliminar 1 se dara inicio al proceso documental, lo cual inicialmente incluira
los pasos preliminares 2 y 3 que corresponden en general a un cuadro donde se
describe completamente todo lo relacionado con el producto, no sélo como se
llama y a que corresponde, sino también cual es el tiempo de vida util, qué
caracteristicas fisicoquimica y microbiolégicas debe cumplir el producto terminado,
cudles son las caracteristicas del empaque y cdmo se debe almacenar.
Posteriormente, se elaborara el diagrama de flujo, teniendo en cuenta los pasos

reales que comprenden el proceso, lo cual debera ser verificado in situ.

En lo relacionado con los principios, después de conocer cada una de las materias
primas utilizadas y los pasos del proceso, se procederd a realizar un andlisis de
peligros, a partir del cual se determinaran los PCC existentes en el proceso; para
estos PCC se debera establecer los limites criticos, un sistema de monitoreo o
vigilancia, las acciones correctivas a tomar en caso de una desviacion,
procedimientos de verificacion y establecer un sistema de documentacion para

todos los procedimientos y registros.



27

Los principios 3 a 6 comprenden la carta de control HACCP, la cuél se describe

posteriormente en la seccion 4 (Desarrollo).

2.1.3. EL PROCESAMIENTO DE LA LECHE A ULTRA ALTA TEMPERATURA
(UHT)

Antes de describir cada uno de los pasos del proceso UHT es importante tener en
cuenta algunas definiciones incluidas en el decreto 616 de 2006 (MPS, 2006),

adicionales a las descritas en la Secciéon 1.2:

Leche termizada es el “Producto obtenido al someter la leche cruda a un
tratamiento térmico con el objeto de reducir el nUmero de microorganismos
presentes en la leche y permitir un almacenamiento mas prolongado antes de
someterla a elaboracion ulterior. Las condiciones del tratamiento térmico son de
minimo 62°C durante 15 a 20 segundos, seguido de enfriamiento inmediato hasta
temperatura de refrigeracion. La leche termizada debe reaccionar positivamente a
la prueba de fosfatasa alcalina, siendo prohibida su comercializacion para
consumo humano directo.”

Leche Ultra-Alta Temperatura UAT (o UHT), conocida también como leche larga
vida, “es el producto obtenido mediante proceso térmico en flujo continuo, aplicado
a la leche cruda o termizada a una temperatura entre 135°C a 150°C y tiempos
entre 2 y 4 segundos, de tal forma que se compruebe la destruccion eficaz de las
esporas bacterianas resistentes al calor, seguido inmediatamente de enfriamiento
a temperatura ambiente y envasado aséptico en recipientes estériles con barreras
a la luz y al oxigeno, cerrados herméticamente, para su posterior almacenamiento,
con el fin de que se asegure la esterilidad comercial sin alterar de manera esencial
ni su valor nutritivo ni sus caracteristicas fisicoquimicas y organolépticas, la cual

puede ser comercializada a temperatura ambiente.”
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Asi mismo, es importante saber qué se conoce como esterilidad comercial y qué
condiciones ayudan conseguirla:

De acuerdo con el Codex Alimentarius (2003), “esterilidad comercial se define
como la ausencia de microorganismos capaces de desarrollarse en los alimentos
en condiciones normales sin refrigeracion en las cuales es probable que se

mantenga a los alimentos durante la elaboracion, distribucion y almacenamiento.”

Para conseguir la esterilidad comercial, es indispensable, antes de proceder a la
produccién, poner en condiciones de esterilidad comercial todas las tuberias,
valvulas, bombas, cdmaras de alimentacién y maquinas llenadoras de producto,
asi como otras superficies que entran en contacto con el producto a partir del tubo
0 seccion de retencion, y dicha condicion deberd mantenerse hasta concluir la
fase de produccién. Las superficies limpias que entran en contacto con los
alimentos pueden ser esterilizadas exponiéndolas al agua caliente o a vapor

saturado, o por otros tratamientos adecuados (Codex Alimentarius, 1993)

A continuacion se describen los pasos previos al procesamiento de la leche
mediante el proceso UHT:

a. Recoleccion de la leche: en la mayor parte de los paises con industrias
lecheras desarrolladas, la leche se recoge en tanques refrigerados.

La leche se almacena en las fincas en tanques de frio, con capacidad de
almacenamiento de hasta varios miles de litros, misma que a veces debe alcanzar
para almacenar leche durante tres dias, lo que permite reducir los costos de
transporte.

El tanque del carro tanque o vehiculo cisterna esta elaborado en acero inoxidable
y con aislamiento térmico, lo cual garantiza que la leche mantendra la temperatura
adecuada (4°C + 2) durante el transporte. Para cargar la leche se usa una

manguera flexible y una bomba de vacio.
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Ambos, el tanque de enfriamiento en la finca y el carro tanque, deben contar con

el sistema adecuado para realizar la limpieza y desinfeccion (Early, 1998).

b. Recepcion y almacenamiento de la leche en silos: cuando la leche es
entregada a la industria, es transferida del carro tanque, usualmente, a un silo de
almacenamiento de leche. La leche es descargada a través de bombas
centrifugas. Antes de ingresar al silo, la leche pasa a través de un filtro, el cual

remueve los contaminantes fisicos de 0.5 mm de diametro o mas (Early, 1998).

c. Termizacién: como se mencioné anteriormente, este es un tratamiento térmico
para extender el tiempo de almacenamiento de la leche antes de someterse a otro
tratamiento térmico. El objetivo principal es reducir el crecimiento de las bacterias
psicrétrofas (Smit, 2003).

De acuerdo a Smit (2003), le leche termizada y enfriada se debe mantener entre O
y 1°C, con lo que se puede extender el tiempo de almacenamiento hasta por siete
dias sin pérdidas de calidad. EI mantenimiento de la leche termizada a estas
temperaturas es indispensable para retardar el crecimiento de las bacterias
aerobias formadoras de esporas (Early, 1998).

d. Clarificacion o centrifugacion de la leche: la leche cruda puede contener
células somaticas y particulas del suelo y detritos los cuales pueden entrar a la
leche durante las operaciones de ordefio. Durante la clarificacion o centrifugacion

se eliminan todas estas particulas (Early, 1998).

e. Estandarizacion de la leche: la estandarizacion consiste en lograr los
porcentajes de grasa en la leche, de acuerdo a la clase de leche que se desea
producir. Esto se consigue a través de la extraccion de crema de la leche,

mediante centrifugacion (Early, 1998).
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Posterior a los pasos anteriores, se realiza la homogenizacion de la leche. En la
leche, la grasa se encuentra como una emulsion de aceite en agua, con la grasa
en forma globular dispersa a lo largo de la fase acuosa de la leche. Los glébulos
de grasa se encuentran en tamafos entre 1 y 18 um, con una media de 3-4 um.
Con el paso del tiempo, la grasa sube a la superficie de la leche. Con la
homogenizacion se logra una emulsion estable, ya que a través de la presion, alta
velocidad y turbulencia ejercidas en este proceso, los glébulos de grasa se

reducen a un tamafio de 1-2 um (Early, 1998).

2.1.3.1. Proceso UHT, envasado aséptico y cuarentena.

Proceso UHT. “UHT es la abreviatura en inglés de Ultra High Temperature (ultra
alta temperatura) y consiste en un proceso térmico de flujo continuo, en el cual la
leche se somete a temperaturas de 135 a 140°C por espacio de 2 a 4 segundos,
para luego ser enfriada a temperatura ambiente, lograndose asi la destruccién de
todos los microorganismos vivos, incluyendo esporas. (Early, 1998; Kutz, 2007;
Tetra Pak Peru, s.f) Este proceso mantiene intactas las propiedades
organolépticas de la leche y sobre todo su calidad nutritiva (Tetra Pak Perd, s.f.)

El calentamiento de la leche en el proceso UHT puede ser efectuado en forma
directa por inyeccién de vapor o indirecta a través de un intercambiador de calor
(Smit, 2003; Tetra Pak Perq, s.f.). En ambos casos se obtiene una leche libre de
microorganismos patdgenos. Este proceso se realiza en un sistema esterilizado
cerrado gque evita la recontaminacién de la leche (Tetra Pak Perq, s.f.).

Con el proceso UHT se garantiza al 100% la destruccion de todos los
microorganismos Vvivos capaces de crecer y multiplicarse. A diferencia de la
pasteurizacion, el proceso UHT, ademéas de la eliminacién de las bacterias
patdgenas, también destruye las esporas microbianas. (Tetra Pak Perq, s.f.). Se

requiere una temperatura minima de 141°C durante 1.8 segundos para inactivar
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Clostridium botulinum, pero se podrian requerir tiempos mayores para lograr 2

reducciones decimales de Bacillus stearothermophilus (Smit, 2003).

El proceso UHT de calentamiento indirecto se puede realizar con dos tipos de
intercambiadores de calor, de placas o tubulares. Después de estar almacenada
en un silo a temperaturas entre 2-4°C, la leche es conducida a la seccion de
regeneracion de calor del intercambiador, donde alcanza 70 — 80°C y enseguida
pasa a través del homogenizador.

En la seccion de calentamiento del intercambiador de calor, la leche es calentada
a 135-140°C (generalmente 137°C) y permanece a esta temperatura durante 4
segundos, mientras pasa a través del tubo de retencion. Cuando sale del tubo de
retencidn, pasa a través de la seccion de regeneracion de calor, donde cede calor
al extremo frio del circuito de agua caliente y, luego, a la leche cruda, fria, que va
ingresando (Early, 1998).

Envasado Aséptico. La tecnologia aséptica es considerada por el Instituto de
Tecnologos de Alimentos (IFT) de EUA como la innovacién mas importante de los
ultimos 50 afios en la ciencia de los alimentos. Esta tecnologia combina tres
factores: el proceso UHT, envasado aséptico y envase larga vida (Tetra Pak Perd,
s.f.)

Una vez terminado el proceso UHT, la leche es conducida hasta la maquina de
envasado por un sistema de tuberias cerrado y esterilizado. Luego se realiza el
llenado en forma continua en un envase previamente esterilizado, para que quede
herméticamente sellado.

Existe una etapa previa al sistema de envasado aséptico, que consiste en la
esterilizacion del material del envase, que se realiza por medios quimicos,

empleando para el efecto peroxido de hidrégeno (agua oxigenada). Este se aplica
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al material de envase de acuerdo al equipo de envasado aséptico, ya sea con
sistema de rodillo o bafio de inmersion.

La siguiente etapa consiste en el llenado en un medio ambiente estéril. Para ello
se requiere que las superficies estén limpias, lo que se logra solo con calor o0 a
través de una combinacion de calor y peréxido de hidrogeno. Por ultimo, para
mantener las condiciones estériles durante la produccién, se usa una sobrepresion
de aire esterilizado para sellar el area en la cual se forman, llenan y sellan los
envases. La esterilizacion del aire puede obtenerse por filtracion, utilizando filtros
de aire de alta eficiencia (HEPA), o mediante incineracion, necesitando para tal
propoésito una temperatura de 340°C, o una combinacion de ambos métodos
(Early, 1998; Tetra Pak Perq, s.f.)

Cuarentena, despacho y distribucion: La leche envasada se empaca en
cestillos, en determinadas cantidades, y se almacena, estibada, en una bodega.
De cada estiba se toma una muestra y se somete a cuarentena, durante cuatro
dias, en un cuarto con temperatura controlada a 35°C. Pasados los cuatro dias, se
mide el pH y se evallan las caracteristicas organolépticas a las muestras; si
cumplen con las especificaciones, el producto estibado en la bodega es entregado
al area de multiempaque, en la que las bolsas con leche son empacadas en
unidades comerciales diversas. Antes del despacho, se realiza una nueva
inspeccién de las unidades en los cestillos y se preparan de acuerdo a los
pedidos. Finalmente, la distribucion de los cestillos, hasta entregarse al cliente, se
realiza en vehiculos con licencia para transporte de alimentos, en las condiciones

higiénico sanitarias requeridas.
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3. MARCO METODOLOGICO

3.1. FUENTES DE INFORMACION.

La tesina se realiz6 a partir de informacion obtenida mediante busqueda bibliografica,
con el fin de documentar los peligros relacionados con el consumo de leche cruday lo
relacionado con el sistema HACCP y el proceso UHT, para finalmente disefiar el plan
HACCP para procesamiento de leche UHT; por lo tanto, la tesina fue realizada a partir

de una Investigacion documental.

3.1.1. FUENTES SECUNDARIAS.

Para la recoleccion de la informacion, se consultaron fuentes secundarias, como
documentos del Ministerio de la Proteccion Social de Colombia, FDA, FAO,
FEDEGAN y ANALAC, entre otros.

Se consulté El libro de la leche, de Tetra Pak Peru y el Manual de capacitacion
sobre higiene de los alimentos y sobre el sistema de Andlisis de Peligros y de
Puntos Criticos de Control (APPCC) de la FAO.

Adicionalmente, se realizé una revision en revistas cientificas y se revisaron libros
disponibles en el sitio web google books, los cuales sirvieron para ayudar a

documentar la tesina.

3.2. METODOS DE INVESTIGACION.

Para el desarrollo de la presente tesina se utilizé el método analitico sintético.
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4. DESARROLLO

Siendo la leche un alimento de mayor riesgo de salud publica es necesario
someterla a procesos térmicos especiales, pues cuando esta cruda puede ser una
gran fuente de microorganismos patdégenos, lo cual puede ocasionar un sinniamero
de Enfermedades Transmitidas por Alimentos (ETA).

Dichos procesos térmicos deben asegurar la inocuidad del producto, pues de nada
sirve someter la leche a un proceso térmico que no sea suficiente para destruir o

reducir a un nivel aceptable los microorganismos patdgenos.

Uno de los tratamientos térmicos disponibles para eliminar dichos
microorganismos es el proceso UHT. Sin embargo, para asegurar la inocuidad de
la leche se cuenta con el sistema HACCP, el cual es de caracter preventivo, pues
su fin es identificar dentro del proceso aquellos puntos de control que son criticos.
Para poner en practica el sistema HACCP, se requiere elaborar un plan HACCP,
el cual al ser cumplido a cabalidad, permitira entregar al consumidor alimentos

inocuos.

Como se mencionod en la Seccion 2.1.2, antes de disefar y aplicar un plan HACCP
es necesario realizar 5 pasos preliminares, uno de los cuales es la descripcién del

producto, que se muestra a continuacion.
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Nombre del
producto:

Leche Ultra-Alta-Temperatura (UHT) o leche larga vida

Descripcion del
producto:

Producto obtenido mediante proceso térmico de ultra-alta-
temperatura (135 — 150°C durante 2 — 4 segundos) en flujo
continuo, aplicado a la leche cruda o termizada, para obtener
un producto comercialmente estéril, comprobable por medio
del analisis microbiolégico en el laboratorio.  Envasado
asépticamente en recipientes estériles con barrera al oxigeno,
cerrados herméticamente con el fin de que se asegure la
esterilidad comercial durante el almacenamiento vy
comercializacion

Descripcion del

Bolsa extruida, con multicapas que brindan propiedades
funcionales, protectoras y decorativas. Cuenta con baja

material de o : : .
empague: permeabllldad al oxigeno por medio de la presencia del
polimero EVOH (Etilen-Vinil-Alcohol).
Leche Entera UHT, no necesita refrigeracion, puede
consumirse directamente del envase. Después de abierta
Rotulado y mantenerse refrigerada y consumirse en el menor tiempo
etiquetado: posible.

Contiene lactosa y proteinas de la leche como componente
natural del producto.

Almacenamiento
y distribucién:

El producto esalmacenado y distribuido a temperatura
ambiente en canastas con 18 o 14 unidades dependiendo si la
presentacion es de 900 o 1100 mL, o multiempacado por 6
unidades. La distribucién se hace en camiones que cumplen
con los requisitos descritos en el Decreto 3075 de 1997
(Ministerio de Salud, 1997)

Consumidores

Dirigido a todos los consumidores, excepto a intolerantes a la

objetivo: lactosa y a alérgicos a la leche de vaca
Intencién de Prodgpto listo para se_r_vir o] consu_mir di_rectamente del envase,
USO: también se puede utilizar como ingrediente en la preparacion
de otros alimentos
Vida util: 60 dias a temperatura ambiente luego del envasado aséptico

Caracteristicas
fisicoquimicas:

pH (20°C): entre 6.5y 6.7
Densidad g/mL: entre 1.0330 y 1.0360

Caracteristicas
microbiolbgicas:

Prueba de esterilidad comercial: SATISFACTORIA

Otro de los pasos preliminares a la elaboracién del Plan HACCP es la preparaciéon

de un diagrama de flujo del proceso, el cual se muestra a continuacion:
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Figura No. 3. Diagrama de flujo del proceso.

Fuente: El autor
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Como se indica en la seccién 2.1.2.1. el principio 1 del sistema HACCP es la

realizacion de un analisis de peligros.

A continuacion se presenta un analisis de peligros para empresas procesadoras
de leche UHT, el cual fue elaborado a partir de la investigacion documental

realizada y la experiencia que posee el autor.
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Cuadro No. 3. Analisis de peligros para el procesamiento de leche UHT

Fuente: El autor
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¢ QUE MEDIDAS

DE CONTROL
¢PELIGRO PUEDEN
< POTENCIAL SER APLICADA
% PELIGROS PARA LA | JUSTIFIQUE SU | PARA PREVENIR, | ¢(PCC?
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A partir del andlisis de peligros realizado se encontré que en el procesamiento de
leche UHT so6lo se cuenta con un PCC, ya que al establecer e implementar
correctamente los programas prerrequisitos, se pueden controlar el resto de
peligros que se presentan durante el proceso.

El PCC encontrado, Ultrapasteurizacion, es monitoreado por el operario del equipo
con una frecuencia de cada 30 minutos. Ademas, el equipo cuenta con un sistema
de registro continuo (termograficador). A través de estos dos monitoreos, el
operario podré saber si se presentd una desviacion de la temperatura establecida
(minimo 135°C).

Asi mismo, el equipo cuenta con una véalvula que en caso de presentarse una
desviacion de la temperatura, el equipo pasard a fase de lavado; esto es,
inmediatamente se detiene el procesamiento de la leche, se cierra la valvula de

ingreso de leche y empieza a ingresar agua al equipo.

El Cuadro No. 4 muestra uno de los documentos clave en un Plan HAACP, al que
Mortimore y Wallace (1998) denominan Carta de Control HACCP, que contiene los
detalles esenciales acerca de los pasos o etapas en el proceso en los que se
encontraron PCC, incluyendo los procedimientos para monitoreo, acciones
correctivas, procedimientos de verificacion y registros. En el caso de este PFG, se

refiere al Unico paso en el que se encontré un PCC, el tratamiento térmico UHT.
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Cuadro 4. Carta de control HACCP para el PCC encontrado en el andlisis de

peligros

Fuente: El autor

FPCC

PELIGRO

LIMITE 5
CRITICOS

MONITOREQ

ACCION
CORRECTIVA

VERIFICACION

REGISTROS

ElQLO3IcOs

LULTRAPASTEURIZACION
Microorganismos patbgenos

QUE

Temperaturs  de
ultrapasteurizacian
deleguipo durants
&l procaso
productiva

Kinirmao
135%C

COMO

Por medio de s
ravizion del
registro automético
de las carss del
procesg de
ultrapasteurzacian

FRECUENCIA

Maonitareo continug
an el registradaor y
cads 30 minutos
por el operano de
ultrapasteurizacian

QUIEN
Operarios del res
de
ultrapasteurzacian

Si == presants uns
deswiacion  en s
temparaturs de
ultrapasteurzacian,
la guarda o valuls
de diversign de
equips gue estd
gjusteds 8 136°C ==
dispara, llevando al
equipos de manars
automatics e
inmedists da fase
de  produccion &
fase de lswedso,
detenienda el
processmients  de
lecha, vy todo el
productas gque no
cumple  con s
especificecion es
dado da bajs y ze
reslize
rantenimiento
comectivo delaguipo

Cisrismenta sl
terminarcada tuma
za revize el registro
Caontrnl d=l PCC
tempersturs  da
ultrapasteurizacian
del equipo y la
carta  del tamno
registrador, donda
za comprueba que
la temparsturs da
proceso estuva por
ancims  del limita
critico.

Ls estenlidad
comercial dal
producto terminada
za pone  en
eyidencia par
madic ds  los
analisis
fisicoquimicas ¥
microbiolagicos
reglizados antes da
su =alids sl
mercado

Control del PCC
temparaturs  de
ultrapasteurzacon
del equipo. Carts
dsl tama
registrador  dal
aquipa.

En el cuadro 4 se desarrollan los principios HACCP 3, 4, 5 y 6, para el PCC

encontrado después de desarrollar los principios 1y 2.
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En el PCC encontrado se establece como limite critico 135°C, ya que es la
temperatura a la que se espera que no quedan microorganismos o esporas viables
que puedan proliferar en el producto tratado cuando sea mantenido en un
recipiente aséptico cerrado a temperatura ambiente (Gil, 2010).

A esta temperatura se asegura la destruccion de los microorganismos que podrian
de otra manera afectar a la salud humana y/o deteriorar la calidad de los
productos y se asegura la inactividad de los mecanismos de resistencia de los
microorganismos (AINIA, s.f.)

De acuerdo al Libro de la leche (Tetra Pak Perd, s.f.), a 135°C se garantiza al
100% la destruccion de todos los microorganismos capaces de crecer y

multiplicarse.

El monitoreo de la temperatura del tratamiento térmico UHT permitira detectar una
desviaciébn de la temperatura minima requerida, para que el producto sea
comercialmente estéril. Este monitoreo se debe realizar por parte del operario del
equipo cada 30 minutos en un formato, en el que ademas registrara todas aquellas
novedades que se hayan presentado durante el proceso, ya que estas servirdn en
un momento determinado para establecer las causas de problemas en el producto
terminado.

Ademas, el equipo cuenta con un dispositivo termoregistrador, el cual grafica
continuamente, en una carta de registro, las temperaturas de trabajo del equipo,
no sélo las de procesamiento, sino también aquellas de lavado, esterilizacion,
entre otros; estas cartas serviran de igual manera para detectar cualquier
desviacién que se haya presentado durante el proceso y que pueda afectar la

inocuidad del producto terminado.

En caso de detectarse alguna desviacion en el proceso, y en la que la valvula de
diversion haya fallado, y el producto haya sido envasado sin estar correctamente

procesado, se procedera a retener el producto y a darse de baja, y en cuanto al
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equipo, se realizard inmediatamente mantenimiento correctivo para ajustar las

temperaturas de trabajo del equipo y de la valvula de diversion.

Para evitar desviaciones en los limites criticos, es de gran importancia realizar
simulacros de caida de temperatura para asegurar que en caso de una desviaciéon

ninguna porcion del lote sera envasada sin estar correctamente procesada.

Asi, siguiendo lo establecido por la normatividad y lo encontrado en la revision
bibliografica, se disefi6 la documentacién para un plan HACCP para el
procesamiento de leche UHT, que comprendio:

a) La descripcion, distribucion, uso previsto del alimento y consumidores objeto, lo
cual se ilustré en el cuadro de “Descripcion del Producto”.

b) El diagrama de flujo caracteristico del procesamiento de leche UHT (Figura No.
3) y que en la practica debera ser verificado “in situ”.

c) Un analisis de peligros (Cuadro No. 3), donde se tuvieron en cuenta todos los
ingredientes y pasos del proceso para la elaboracién de una leche UHT y en el
que se concluy6 que el unico PCC que se tiene es la temperatura en el paso de
tratamiento térmico UHT.

d) Una carta de control HACCP (Cuadro No. 4), que contiene los detalles
esenciales acerca del paso de tratamiento térmico UHT, incluyendo informacién
sobre dicho paso en el proceso, los peligros, los limites criticos, los
procedimientos de monitoreo, las acciones correctivas, los procedimientos de

verificacion y los registros que se recomienda llevar.

Es asi como en este PFG se desarrollaron 3 de los pasos preliminares y los 7
principios del Plan HACCP.
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Las industrias que quieran disefiar e implementar un Plan HACCP del tipo del
disefiado en esta tesina deben hacerlo, desde el inicio, con la informacion
correspondiente a una planta en particular incluyendo, desde luego, la
documentacion de la conformacion del equipo HACCP y las responsabilidades
asignadas a cada uno de los miembros (FDA, 1007; University of Nebraska, 2005).
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CONCLUSIONES

1. Los microorganismos patégenos constituyen el principal peligro relacionado con
el consumo de leche cruda, pues no solo el canal del pezon de las ubres de las
vacas se encuentra colonizado por este tipo de bacterias, sino que también es

probable que ocurra contaminacion después de la ordefia.

2. El proceso a Ultra Alta temperatura (UHT) tiene la capacidad de destruir no solo
todos los microorganismos patdégenos, sino también aquellos formadores de
esporas, lo cual hace que la leche UHT no represente un peligro para la salud de

los consumidores.

3. Para el disefio y documentacion del sistema HACCP en una planta que elabora
UHT se requiere el conocimiento a fondo del proceso completo, desde la
recoleccion de la leche cruda hasta la distribucion del producto procesado, de los
pasos previos a la elaboracion de un Plan HACCP y de la manera de realizar un
andlisis de peligros, pues so6lo asi se podra disefiar un Plan HACCP correcto y

eficaz.

4. La correcta implementacién de los programas prerrequisito (Buenas Practicas
de Manufactura y otros) es indispensable para que el sistema HACCP sea practico
y facil de implementar, ya que gran cantidad de peligros podran eliminarse sin

necesidad de convertirse en aparentes Puntos Criticos de Control (PCC).

5. Se espera que el plan HACCP disefiado en este PFG para la produccion de
leche UHT sea de gran utilidad, como guia, a las empresas que utilizan este tipo

de tecnologia.
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RECOMENDACIONES

A las empresas productoras de leche UHT:

1. Implementar el sistema HACCP, lo cual les permitira entregar a los
consumidores un alimento inocuo y cumplir con la legislacion nacional (Decreto
616 de 2006).

2. Conformar el equipo HACCP con personas de cada una las areas del proceso,
y que ademas tengan la capacidad de hacer aportes al sistema.

3. Eliminar o reducir a niveles aceptables la mayor cantidad de peligros posibles, a
través de la correcta implementacion de los programas prerrequisito, pues una de
las caracteristicas del sistema HACCP es que no todos los peligros se conviertan
en PCC.

4. Hacer del sistema HACCP algo practico y util, para que preste un real beneficio

a la empresa.
A otras personas interesadas en estudiar el tema:
1. Comprender a fondo la importancia de tener los programas prerrequisitos bien

documentados e implementados, con el fin de que el sistema HACCP sea eficaz y

por tanto exitoso.
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ANEXOS

Anexo 1: ACTA DEL PROYECTO FINAL DE GRADUACION

Nombre y apellidos: Viviana Andrea Medina Arango
Lugar de residencia: Medellin, Colombia

Informacion principal y autorizacion del PFG

Fecha: 01 de junio de 2011 Nombre del proyecto: Disefio de un
Plan HACCP para el procesamiento de
leche UHT (Ultra Alta Temperatura)

Fecha de inicio del proyecto: Fecha tentativa de finalizacion:
Junio de 2011 Octubre de 2011

Tipo de PFG: (tesina/ articulo)

Tesina

Objetivos del proyecto:

Objetivo General
Disefiar un Plan HACCP para el procesamiento de leche UHT (Ultra Alta
Temperatura).

Obijetivos especificos
1. Analizar los peligros relacionados con el consumo de leche cruda.
2. Resefiar la tecnologia de procesamiento UHT (Ultra Alta Temperatura) para
leche.
3. Disefar la documentacion para un Plan HACCP para el procesamiento de
leche UHT (Ultra Alta Temperatura)

Descripcion del producto:
Al concluir el proyecto, se tendra como producto el disefio de un Plan HACCP, que
asegure de manera preventiva la inocuidad de la leche UHT

Necesidad del proyecto:

La leche es un alimento rico en nutrimentos, convirtiéndolo en un medio adecuado
para el crecimiento y multiplicacién de microorganismos, incluyendo patdégenos.
Existen ademas peligros fisicos y quimicos, por lo que es indispensable disefar,
para su posterior implementacién, un sistema que permita asegurar de manera
preventiva la inocuidad del producto

Justificacion de impacto del proyecto:

Como se indicé anteriormente, la leche es un medio rico para el crecimiento de
microorganismos, incluyendo patogenos. Siendo la leche un alimento de consumo
masivo, es indispensable que las empresas procesadoras tengan un sistema para
prevenir la presencia de peligros contra la salud

Restricciones:
El proyecto no cuenta con restricciones
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Tesina en medio fisico y magnético

Identificacidén de grupos de interés:
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UHT.

Cliente(s) indirecto(s): La sociedad colombiana en general
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