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Anexo 6: Zonificacion
higiénica y monitoreo ambiental

Objetivos de la Zonificacion Higiénica 'y
Monitoreo Ambiental

En este modulo, usted aprendera:
* Conceptos de zonificacion higiénica para gestionar
patogenos ambientales

* Principio de monitoreo ambiental para verificar los
controles preventivos de limpieza y desinfeccion

NOTA: Parte de esta informacion también puede hallarse en el Capitulo 11:
Controles Preventivos Sanitarios. Este modulo brinda informacion adicional
pero se recomienda realizar capacitaciones adicionales si es necesario un
monitoreo ambiental en el establecimiento.

FSPEA

El capitulo 11: Controles preventivos de saneamiento, plantea la
zonificacién higiénica como un posible control preventivo y el
monitoreo ambiental como una actividad de verificacién para
aplicar practicas de saneamiento y zonificaciéon. Este apéndice
proporciona mas informacién sobre el tema que puede ser de
interés para aquellos participantes que no han asistido a cursos al
respecto. Parte de la informacion de este apéndice incluye texto del
capitulo 11, ya que los controles preventivos de saneamiento se
basan en los fundamentos ya discutidos aplicados en ciertas
instalaciones.

El monitoreo ambiental se utiliza para verificar que los programas de
control disefiados para minimizar de forma significativa o evitar la
contaminacién de alimentos listos para el consumo con patégenos
ambientales funcionen adecuadamente. El saneamiento puede no ser
el tnico control necesario para prevenir la recontaminacion de estos
alimentos que han sido expuestos, especialmente cuanto los alimentos
listos para el consumo y los crudos se elaboran en la

misma instalacion.

Esta seccion analiza los diferentes recorridos de la contaminacién con
patogenos, los principios basicos para dividir una instalacién en zonas
higiénicas, los objetivos del monitoreo ambiental, como implementar
un programa, y aquellas medidas correctivas e investigativas
adecuadas que deben tomarse cuando se detectan patégenos
ambientales. Asimismo, se estudian aquellos registros que
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resultan utiles para capturar los resultados de un monitoreo
ambiental.

Tipos de contaminantes bioldgicos

Microorganismos transitorios Microorganismos residentes

* Introducidos a través de * Se establecenen el
materias primas, personal, ambiente
materiales de envasado * Pueden persistir durante
* Eliminados a través de largos periodos
actividades habituales de «+ Las actividades habituales
limpieza y saneamiento de limpieza y saneamiento
* No suelen establecerse en pueden controlar la
el ambiente cantidad pero no los
eliminan

FSPEA

El primer paso para comprender la actividad de los patégenos
ambientales es entender como se comportan los microorganismos
en un ambiente alimentario. A grandes rasgos, existen dos tipos
basicos de contaminantes: microorganismos transitorios y
microorganismos residentes. Los microorganismos transitorios
pueden ingresar a las instalaciones a través de ingredientes,
materias primas, personal u otros elementos, es decir, “hacen
autostop”. Las actividades normales de limpieza y desinfeccion
deberian eliminar las cepas transitorias, de modo que no subsistan
ni se establezcan en las instalaciones alimentarias. Atin con buenos
procesos de saneamiento, las cepas transitorias aparecen de vez en
cuando en este tipo de establecimientosy pueden detectarse en
ciertas ocasiones a través de pruebas, lo que es previsible.

Por otra parte, los microorganismos residentes se establecen en el
entorno de procesamiento de los alimentos. Se albergan en rincones

y grietas, llamados nichos o refugios ambientales, y subsisten durante

largos periodos. Estos nichos son dificiles de limpiar, por lo que una
cepa residente puede formar una colonia que contamina los

alimentos de forma regular. El objetivo de la zonificacién higiénica es
reducir las posibilidades de que un organismo transitorio ingrese en

areas sensibles dentro de las instalaciones, como areas de envasado
en las que los productos listos para el consumo se ven expuestos al
ambiente. Los objetivos de un programa de monitoreo ambiental
son:

1) verificar que los planes de zonificacion higiénica sean
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eficaces y
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2) detectar nichos ambientales, a fin de aplicar medidas
correctivas para eliminar las cepas residentes.

Esto requiere aplicar practicas estrictas de saneamiento y
comprender la importancia de establecer un plan riguroso para
detectar cepas residentes.

La necesidad y el alcance de la zonificacién y el monitoreo ambiental
depende del producto. Por lo general la técnica se aplica en
instalaciones que producen alimentos listos para el consumo. Por
ejemplo, las necesidades de una molienda de harina son muy
diferentes de las de una instalacion alimentaria frigorifica de
productos listos para el consumo y de las de una planta de alimentos
enlatados.

Zonificacion higiénica del establecimientoy BPM

* Evaluacion documentada del establecimiento,
considerando:
= Infraestructura
= Personal, materiales y otros flujos de trafico
= Areas de contacto cruzado
= Aire del ambiente

= Aire comprimido, si se utiliza en contacto directocon el
producto

= Areas adyacentes de apoyo

SPEA

Cada instalacién debe determinar la necesidad y el alcance de un
programa de zonificacion con base en el riesgo potencial de sus
productos. La evaluacién debe tener en cuenta la estructura, el
personal, los flujos de trafico de ingredientes y embalaje y cualquier
area de contaminacién cruzada. También se deben considerar
posibles contaminantes presentes en la materia prima, el flujo de
aire, las areas de soporte y las actividades que se llevan a cabo en las
instalaciones. La zonificacion puede implementarse en una
instalacion con fines de inocuidad alimentaria o calidad (por ejemplo,
controlar la contaminacién con moho); no obstante, los controles
preventivos de saneamiento solo deben dirigirse a patégenos
ambientales relevantes para el producto en cuestion (por lo general
alimentos listos para el consumo).
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Determinar la necesidad de realizar una
zonificacion y un monitoreo ambiental

1. Laformulacién del producto, étiene una propiedad
intrinseca que mataria al patégeno ambiental en cuestion
(por ej., alto nivel de acidez)?

2. El producto o ingrediente, ¢ estad asociado con la
contaminacion por patogenos?

3. Elproducto, érecibe un control de procesos validado,
disefiado para eliminar patégenos ambientales?

4. El producto, éestd expuesto al ambiente luego del paso de
destruccion de microorganismos y antes de ser envasado?

5. Para producir alimentos listos para el consumo, ése utilizan
ingredientes listos para el consumo?

6. Un producto refrigerado listo para el consumo, épropicia el
desarrollo de Listeria monocytogenes?
FS PCA

Las siguientes preguntas se pueden considerar para determinar si
una zonificacion o un monitoreo ambiental resulta util en una
instalacién:

1.

¢;La formulacidén del producto tiene una propiedad intrinseca que
mataria al patégeno ambiental en cuestion?

Si una propiedad intrinseca elimina patégenos ambientales (por
ejemplo, los altos niveles de acidez que presentan las salsas a
base de vinagre), puede que la situaciéon no amerite la
implementacion de un monitoreo ambiental. Se necesitara validar
(véase el capitulo 13: Procedimientos de verificacion y validacion)
la efectividad de dichas propiedades intrinsecas para asegurar
que efectivamente controlan el patégeno.

(El producto o ingrediente esta asociado con la contaminacién
por patégenos?

La posibilidad de que un patégeno se establezca en el entorno de
procesamiento aumenta cuando un ingrediente tiene
antecedentes de contaminacion por patogenos. La Salmonella
tiene antecedentes de haber causado contaminaciéon ambiental en
alimentos de baja humedad como cereales, mani, frutos secos y
mantequillas de frutos secos, especias, hierbas secas, leche en
polvo y chocolate. La L. monocytogenes suele asociarse con
brotes en alimentos listos para el consumo, especialmente en
aquellos que son refrigerados.

(El producto recibe un control de procesos validado, disefiado
para eliminar patégenos ambientales?

Un control de procesos validado, tal como la coccién, reduce el
riesgo.
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(El producto esta expuesto al ambiente luego del paso de
destruccion de microorganismos y antes de ser envasado?

Si el producto no envasado queda expuesto luego de la coccion,
aumenta el riesgo de recontaminacidn. El manejo de los
alimentos listos para el consumo expuestos debe realizarse en
entornos con normas de higiene mas estrictas, con un monitoreo
ambiental periédico que verifique que los controles de higiene
son adecuados para minimizar la posibilidad de que se produzca
una recontaminacion del producto con patégenos ambientales.

;Se utilizan ingredientes listos para el consumo para producir
alimentos listos para el consumo?

En algunos casos no existe un paso de destruccion de
microorganismos cuando se combinan ingredientes listos para
consumir con el fin de producir alimentos listos para consumir.
Del mismo modo que con los productos expuestos al ambiente
luego del paso de destruccion, un mayor control de la higiene es
necesario para reducir el riesgo de contaminacion con patégenos
ambientales.

(Un producto refrigerado listo para el consumo propicia el
desarrollo de Listeria monocytogenes?

Por lo general los brotes de L. monocytogenes afectan a aquellos
alimentos que propician la proliferacién del organismo. Las
medidas sanitarias que reducen su incidencia en el ambiente son
esenciales para evitar la contaminacién ambiental de estos
productos. El monitoreo ambiental se utiliza para verificar que las
medidas de saneamiento sean adecuadas para mantener un
ambiente que no contribuya de manera significativa a la
contaminacion del producto. Muchos establecimientos realizan
pruebas de Listeria spp. como indicador de L. monocytogenes.
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Zonificacion higiénica

Zonificacion higiénica
Util para diferenciar los requerimientos de higiene para minimizar contaminacion
cruzada de los productos, por ej.:
-

Areas donde no se elaboran ,A‘ " Areas de transicién

alimentos w5
s \
i

« Taller de mantenimiento, oficinas, reas de i ’

« Salas de ingroso, vestuarios que dan paso a
z0nas de BPM, ete.

empleados, eliminacién de residuos.

- Areas basicas de BPM
* Productos crudos, recepcidn y
almacenamlento
)

A

* Productos cocidos, pasteurizados o RTE (listos
para el consumo) expuestos al amblente

¢ Productos para poblacion sensible como por
ejemplo lactantes

— FSPCA

. J| Areas sensibles/de alto nivel de
"‘e higiene - ACCESO RESTRINGIDO

Images from Microsoft clip art

Resulta util definir los requerimientos de higiene de cada area con
base en el riesgo de contaminacién del producto. En este sentido, es
importante identificar:

- Las dreas donde no se elaboran alimentos, incluidas las de
mantenimiento, oficinas y zonas para empleados como los
comedores. Estas areas deben cumplir con requerimientos
sanitarios basicos, pero no con las BPM. Sin embargo, los
individuos que trabajan en estas areas deben comprender que en
otras zonas de las instalaciones se aplican requerimientos
sanitarios mas estrictos y que deben cumplir con dichos
requerimientos cuando ingresan a ellas.

- Las dreas de transicién, que pueden incluir una entrada (o
puerta), vestuarios o areas similares que dan paso a areas basicas
de BPM. Las batas, las redecillas, el calzado y otro equipo
personal exigido para ingresar a las areas de BPM deben estar
disponibles en las areas de transicidn. Se debera colocar una lista
de requisitos para el ingreso y se debe considerar la colocacién de
estaciones para el lavado de manos, el lavado de pies con espuma,
etc., segiin corresponda para evitar la contaminacién de las
instalaciones.

« Las dreas bdsicas de BPM, que incluyen las areas de recepciény
almacenamiento de productos crudos y las de procesamiento
general de alimentos, deben mantenerse limpias para que
cumplan con los requisitos basicos de las BPM. Es necesario
separar las areas y las herramientas empleadas en la
manipulacidn de ingredientes crudos de aquellas utilizadas para
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manipular productos cocidos o pasteurizados, a fin de evitar la
contaminacién cruzada. Esto incluye la implementacién de un
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sistema de flujo y trafico lineal del producto, ya sea a pie, en
carretilla, autoelevadora u otros medios, para evitar la
contaminacién cruzada. Si una instalacién tiene areas de
contacto cruzado que no pueden separarse por problemas de
diserfio, se debera prestar especial atencion a los controles
preventivos para evitar una contaminacién cruzada accidental.

- Las dreas de control de patégenos primarios son aquellas en las
que los productos cocidos, pasteurizados o listos para el
consumo se ven expuestos al ambiente, como areas de envasado
de dichos productos. En estas areas se deberan aplicar medidas
sanitarias mas estrictas para minimizar la posibilidad de
contaminacién cruzada. El control de acceso del personal (por
ejemplo, mediante uniformes identificados por color, calzado
especial, etc.) y equipo especificamente dedicado como
carretillas o autoelevadoras también puede resultar util para
evitar que los contaminantes ambientales realicen "autostop"' y
lleguen a un espacio mas sensible.

- Las dreas sensibles/de alto nivel de higiene, incluyen areas que
producen alimentos para poblaciones sensibles, como los
lactantes, y alimentos utilizados en contextos clinicos.

= ES e = BT IS
Ejemplo de mapa de zonificacion higiénica
Ejemplo E.G. Food Company

S sS85 o

;'g Almacenami | ‘§ j: ‘S o 7| Congelacidnen

= g entoen Tg o g, 2 3 aspiral 2

congelacion «g & 988 E % §
o -

= o = ‘ ;

to Envasado - £ 2 é Oficinas '§

£ E Almacenami Area de ensamblaje y :

= ento envoltura <
= Pasitio
S
§' Almacenamiento . 8 8
O de ingredientes a Area de coccion 3 2
<5 temp. ambiente E g‘
2
8 Aln;:::oegzml Sala de limpieza de 3 3
%‘ ingredientes Sala de utensilios y equipos -g ‘g
Q refrigerados | Mezclado pequefios © o

@ No-elaboracion  zTransicion OBPM basicaDArea de control de patégenos primarios

ACCESOCONTROLADO ~
FSPEA

Resulta util colocar en un lugar visible un mapa de las instalaciones
codificado por color, para diferenciar las zonas higiénicas y mostrar
los flujos de trafico correctos, a fin de fortalecer la zonificacion y el
cumplimiento. Un mapa con estas caracteristicas puede utilizarse
para orientar a los nuevos empleados y los visitantes y recordarle a
todos la necesidad de minimizar la contaminacion cruzada. Se deben
implementar controles para el acceso y el ingreso a dreas de
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procesamiento con higiene controlada, definir y establecer como
obligatorio el uso de indumentaria adecuada para cada area de la
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instalaciony determinar quién puede ir dénde y los requisitos para el
ingreso. Por ejemplo, ;deben utilizar mascarillas para ingresar a areas

sensibles? ;O bien calzado especial? Un area de transicién ideal

cuenta con carteles y barreras fisicas que llevan a la aplicacion de los

requerimientos adecuados, tales como torniquetes, duchas de aire y
estaciones de lavado de manos en el ingreso que no pueden ser

obviados. Las imagenes en los carteles son los métodos mas eficaces.

Monitoreo ambiental

Monitoreo ambiental

* Propdsito
= Verificar la efectividad de los programas de saneamiento
= Verificar que la zonificacion higiénica logre:
Evitar la contaminacion cruzada o recontaminacion de los productos
Evitar la aparicion de refugios para microbios

* Entender las condiciones ambientales “normales” vs. algo que
ha cambiado o algo fuera de lo comun

* Debe adaptarse a cada establecimiento
* Puede incluir patégenos o indicadores microbioldgicos

* jUn programa util intenta encontrar el organismo de
forma diligente!

FSPEA

Los objetivos principales del monitoreo ambiental son verificar y
confirmar la eficacia de los controles sanitarios y de zonificacién y
llevar a cabo actividades que mejoren los controles. El monitoreo
ambiental resulta atil cuando el ambiente debe ser controlado para
prevenir la contaminaciéon microbianay siempre que la realizacion
de pruebas sea beneficiosa para verificar el control del patégeno en
cuestion.

Un programa eficiente de monitoreo ambiental realiza un intento
diligente de encontrar el patégeno indicador en cuestion, de modo tal
que las correcciones pueden realizarse antes de que el producto se
vea afectado y de que se pueda evaluar la eficacia de las
intervenciones. Por ejemplo, un programa sélido de monitoreo
ambiental puede ayudar a detectar la presencia de patégenos de
nicho y a diferenciarlos de las cepas transitorias. Esto sirve para
determinar como se debe reaccionar ante su deteccion. Es esencial
implementar una cultura que aplique una politica permanente de
“buscar y destruir” aplicada al monitoreo ambiental.

Un programa de monitoreo ambiental debe disefiarse
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especificamente para las instalaciones y debe considerar los
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Desarrollo de monitoreo ambiental

* Sesgado y dirigido al establecimiento especifico,
equipos antecedentes, productos, ingredientes y
producto final

* Alimentos de baja humedad — Salmonella

* Alimentos refrigerados RTE - Listeria monocytogenes
o Listeria spp.

P

productos que alli se elaboran, los ingredientes utilizados, cualquier
antecedente de patégenos ambientalesy otros factores relevantes.
La toma de muestras es sesgada, lo que significa que los sitios de
obtencion de muestra son los casos mas problematicos y que se trata
de identificar areas con dificultades y no de implementar un
programa aleatorio de toma de muestras dirigido a identificar la
situacién "promedio". Esto puede parecer riesgoso al principio, y
algunos podran cuestionarlo diciendo "; por qué debo intentar
encontrar un patégeno ambiental en mi establecimiento?". La
respuesta es: porque usted tiene mas posibilidades de encontrar un
patégeno potencial en el ambiente antes de hallarlo en el producto,
lo que puede evitar un retiro del mercado de amplio alcance o, lo que

es peor, un brote. Investigaciones sobre varios casos de brotes indican

que el ambiente de las instalaciones fue la fuente de las cepas
involucradas en ellos.

La Salmonella sobrevive muy bien en ambientes secos. Cuando se
introduce agua en el alimento y hay disponibilidad de nutrientes
(por ejemplo, alimentos en polvo), la Salmonella puede multiplicarse,
aumentando asfi las posibilidades de que sea transportada a otra area
por el movimiento de humedad o por la contaminacién de un objeto
movil o de una persona. Los brotes de Salmonella en los que se
sospecha la intervencion de la contaminacién ambiental se han
asociado con ciertos productos alimenticios secos, como mezclas
para preparar productos panificados, mantequilla de mani, frutos
secos y cereales de desayuno. Es por esto que muchas veces es
necesario realizar monitoreos ambientales para detectar posibles
casos de Salmonella en numerosos entornos de procesamiento de
alimentos listos para el consumo y de baja humedad.

Los brotes de Listeria monocytogenes se asocian con productos
refrigerados listos para el consumo, por lo que se requieren
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frecuentes monitoreos ambientales para detectar una posible
recontaminacion. El monitoreo de Listeria spp. se utiliza como prueba
mas general en algunos establecimientos, ya que resulta mas facil
detectar un posible problema. Sin embargo, analizar el ambiente para
detectar la presencia de L. monocytogenes puede resultar adecuado en
algunas instalaciones. La decisiéon debe tomarse consultando a un
microbi6logo alimentario calificado que

comprenda la ecologia microbiana del tipo de establecimiento en
cuestion.

Frecuencia de Toma de Muestras Ambientales

Mas frecuente, mas sitios de toma de muestras.

!

i ‘- Area de

4|1
A‘ %
& || ‘ control de
‘.’ ‘ - Areade patdgenos
. p transicion primarios
®. Area
¢"" basica de
BPM
® .
- Area donde no
se elaboran
alimentos
Menos frecuente, menor cantidad de sitios de toma de muestras. FS P@A

Images from Microsoft clip art

Teniendo en cuenta que el objetivo del monitoreo ambiental es
detectar posibles fuentes de contaminacioén, la toma de muestras
suele enfocarse en areas de mayor riesgo. Se tomaran muestras mas
seguido en las dreas de control de patégenos primarios. No es
frecuente la toma de muestras en areas donde no se elaboran
alimentos.
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Zonas de muestreo de monitoreo ambiental

Zona 4 - Superficies que no entra en contacto con alimentos fuera
del drea de procesamiento, desde el cual pueden ingresar
patégenos ambientales al entorno de procesamiento.

Zona 3 - Superficies mas remotas que no entran en contacto con
alimentos que se hallan en dreas de procesamiento y podrfan
causar contaminacion en las zonas 1y 2

Zona 2 - Superficies que no entran en contacto con alimentos,
cercanas a alimentos o superficies de contacto con alimentos

Zona 1 - Superficies de contacto con alimentos

Tomar muestras en zonas 2, 3 y 4 para evitar la contaminacion en la ZondD P@A

Dentro de cada area se utiliza el término “zonas” para la ubicacion
exacta de la toma de muestras. La zona 1 representa las superficies
de contacto con alimentos, tales como contenedores, cintas
transportadoras, utensilios e incluso las manos que tienen contacto
directo con el alimento.

La zona 2 incluye areas adyacentes a las superficies de contacto con
alimentos y se les suele llamar superficies de contacto indirecto con
los productos. Algunos ejemplos son los soportes, los paneles del
equipo o los delantales.

La zona 3 incluye todos los otros elementos dentro del 4rea de
produccién o procesamiento -pisos, paredes, techos, rejillas y otros
equipos.

La zona 4 abarca el resto de las areas de las instalaciones no
dedicadas a la produccion, como pasillos, talleres de mantenimiento
y areas de recreacion de los empleados.

Las mejores practicas indican que el monitoreo debe concentrarse en
las zonas 2, 3 y 4. Dado que suelen contaminarse mas a menudo, el
muestreo en estas zonas aumenta las probabilidades de detectar una
posible fuente de contaminacién antes de que sea hallada en el
producto. La deteccién y la correccion tempranas ayudan a evitar la
contaminacién de superficies/areas de contacto con el producto

(zona 1). La toma de muestras en la zona 1 es poco frecuente, pero de

realizarse, se debera retener el producto hasta asegurarse de que los
resultados son negativos, para evitar un posible retiro del mercado.
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Monitoreo ambiental — Personas y herramientas

» Es necesario capacitarse en esta técnica
= |dentificar posibles lugares de toma de muestras
* Las herramientas varian segun establecimiento y tipo
de producto
= Hisopos, esponjas, gasa y otras opciones
= Placas de contacto
= Barrido de pisos
= Acumulacion de polvo
= Dispositivo de toma de muestras de aire
* Existen diferentes cursos de monitoreo ambiental
segun cada categoria de producto

FSPeA

El personal debe recibir capacitacion para realizar la toma de
muestras ambientales y utilizar su criterio para decidir cuando
tomar medidas diferentes del plan original con base en
observaciones o acontecimientos especiales. Con las herramientas
correctas se pueden tomar muestras en rajaduras, grietas, areas
elevadas, areas extensas de piso, rejillas, raspaduras secas y aire.

Doénde y cuando tomar muestras

* Definir claramente donde y cuando tomar muestras

= Para evaluar la efectividad de la limpieza y desinfeccion
o Luego de limpiar pero antes de desinfectar
» Antes de iniciar |las operaciones
o Luego de limpiar y desinfectar
= Durante las operaciones de produccidon
© No menos de 3 horas luego de iniciada de produccion
o Al final de la tanda/final del turno operativo
o Al cierre y antes de la limpieza
= Durante eventos especiales
o Durante periodos de construccion
> Nueva drea de procesos, equipamiento o linea
o Luego de una actividad de mantenimiento importante

FSPEA

Prepare un mapa de las instalaciones con todas las rejillas
demarcadas. Determine una lista de sitios en las instalaciones.
Asegurese de que cada vez se tomen mas muestras en las zonas 2 y 3
y algunas de la zona 4.
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Tome muestras durante la produccion, al menos tres horas luego de

iniciado el proceso. Las muestras pueden ser compuestas para
ahorrar costos, tomando muestras individuales de cada sitio y
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utilice la

misma esponja en multiples sitios de muestreo, ya que esto puede

dispersar una posible contaminacion.

Aumente la cantidad de muestras tomadas cuando se trata de agua,

areas de refugio de microbios o de mucho trafico con mas
probabilidades de constituir una fuente de contaminacién
las condiciones de infraestructura de la planta y el equipo.

debido a
La

desinfeccion del sitio luego del muestreo se considera una buena

practica.

Objetivo y Limites de las acciones

* Establecer una linea base para monitorear
tendencias

= Exige mas toma de muestras que lo necesario para un
monitoreo continuo

* |ntento de obtener una instantanea de las operaciones
estables/de rutina

= Se pueden recabar diferentes conjuntosde datos para
cubrir la variabilidad estacional
* La deteccién de un patdgeno en la Zona 1 exige
tomar acciones inmediatas ya que el producto puede
estar contaminado
FSPE

A

La deteccion de un patégeno en una muestra obtenida en la zona 1
exige tomar medidas inmediatas, ya que pone en duda la inocuidad
del producto producido en esa linea. Si esto ocurre, se recomienda
consultar con expertos para evaluar los datos recabados con el paso
del tiempo, las practicas de saneamiento y otros factores pertinentes

para determinar si se desecha el lote.

A fin de monitorear los indicadores se deben establecer lo

s niveles de

accién y objetivos luego de determinar las lineas base. Resulta dificil

interpretar resultados si no existe una base parala compa

racion.

Existen instalaciones que fabrican el mismo producto pero tienen
perfiles muy diferentes. Por lo general la recoleccion de datos de linea
base supone una toma de muestras muy frecuente durante un periodo
determinado y su fin es capturar una “instantanea” de lo que
constituye una operacion estable o de rutina. Se pueden recabar datos
en tandas para cubrir la variabilidad estacional. De no tomar muestras
en todos los sitios cada vez que se realiza la actividad, se puede
implementar un sistema de rotacion. En vista de que el objetivo del
programa es identificar de forma proactiva fuentes potenciales de

contaminacion, se recomienda
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tomar muestras en los peores escenarios o condiciones observados,
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como por ejemplo, agua estancada, goteras en techos, producto
acumulado, etc.

Se puede aumentar la frecuencia del muestreo durante los meses
iniciales del programa para lograr una mejor implementacién de la
norma en las instalaciones, tomando en cuenta factores como
estacionalidad, condiciones del tiempo, instalaciones adyacentes y
cambios en el personal.

Se considera una mejor practica un enfoque de tres etapas: 1)
muestreo de rutina (con enfoque en alto riesgo), 2) muestras para
investigacién y 3) muestreo de seguimiento para confirmar la eficacia
de las medidas correctivas. La frecuencia con la que se recaban los
datos puede aumentar o disminuir de acuerdo con un analisis de los
datos histéricos de las instalaciones, la determinacion de patrones de
trafico y el riesgo del producto.

Investigacion en caso de hallazgo positivo

* Revisar infraestructura y equipamiento en el area
* Limpieza especifica
* Revisar registros

= Limpieza

= Datos ambientales

= Mantenimientoy tiempo mecénico de inactividad
= Testear las muestras de los compuestos

individualmente

= Las acciones correctivas dependeran de:

= Ubicacidn (zona) de la muestra positiva

= Tendencias (caso aislado o hallazgo repetido)

FSPCA

El hallazgo de una muestra ambiental positiva es una oportunidad de
investigar y ver si algo ha fallado en el programa de control. Tenga en
cuenta que algunos resultados positivos son por microbios
transitorios y, por ende, no requieren ningin cambio. Por otra parte,
algunos resultados positivos exigen tomar medidas para evitar la
contaminacidén del producto.

Una buena investigacion se logra combinando observacion,
inspeccidén y muestreo intensivo. Si la muestra positiva era
compuesta, entonces vuelva a tomar muestras de toda el area. Estas
muestras se analizan individualmente para identificar y aislar el area
con problemas. Ademas de reanalizar, observe el equipo (armado y
desarmado), el proceso, el personal y la limpieza y la desinfecciéon
para descubrir factores que puedan haber contribuido a la
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contaminacién. También es importante observar el flujo de materiales
para determinar si los flujos cruzados constituyen un
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problema. Partiendo de la investigacion, pueden ser necesarios
cambios en los procedimientos. En ocasiones las acciones correctivas
pueden focalizarse en un nicho de las instalaciones o en equipo que
debe ser retirado, reparado o limpiado. Pueden requerirse también
nuevos procedimientos y se debera capacitar al personal con
respecto a estos cambios. Una vez realizadas las correcciones
necesarias, se deberad realizar una limpieza y una desinfeccién
profundas. Se confirmara luego su eficacia a través de una toma de
muestras intensiva y repetida durante un periodo extenso. Tome
nuevas muestras cubriendo un amplio espectro luego de la limpieza y
la desinfeccion, durante las operaciones, en los cambios de turno y en
periodos inactivos durante un tiempo prolongado.

Siluego de un evento se obtienen numerosas muestras positivas, la
medida correctiva no esta funcionando de forma eficaz. Esto puede
deberse a la presencia de un refugio o nicho que no fue descubierto o
eliminado. Revise toda la instalacién, el equipo y los controles
operativos para asegurarse de que se han tomado todas las medidas
a su alcance. Algunas instalaciones han tenido que detener la
produccidn en ciertas areas por nichos ambientales que no han
podido ser eliminados.

Monitoreo adicional de posibles Eventos
Adversos

* Evento adverso — situacidon que suele asociarse a un
aumento de las chances de contaminacién ambiental
* Ejemplos
= Goteras en el techo
= Atascoen la rejilla del suelo
= Construccion o instalacion de nueva linea

FSPCA

Goteras en el techo, atascos en las rejillas del suelo en areas de
producto expuesto, la construccién o instalaciéon de equipos y la
transicion entre areas de construccion y produccion pueden
aumentar la prevalencia de patégenos ambientales. Deben
implementarse procedimientos para proteger las areas de
procesamiento y al producto durante este tipo de eventos.

En situaciones relacionadas con goteras o ingreso de agua en
entornos secos se recomienda el monitoreo ambiental para detectar
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la posible presencia de Salmonella. Es 1itil tomar estas muestras
inmediatamente después de limpiar, ya que este representa
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probablemente el peor de los escenarios. Si no se detecta Salmonella
en estas muestras, puede que el ambiente no se vea afectado. Sin
embargo, si se detecta el organismo, se deberan tomar acciones
inmediatas para desinfectar el 4rea sin utilizar agua de forma
extensiva, ya que de lo contrario podria empeorar la situacion.

Durante periodos de construcciéon deben evaluarse los patrones de
trafico para minimizar posibles fuentes de contaminacion. El polvo y
el trafico deben controlarse en caso de construccion. Al finalizar las
actividades de construccidn, el area debera limpiarse y desinfectarse
y se deberan tomar muestras antes de retomar la produccién. Para
verificar el restablecimiento de los controles, se deben realizar
monitoreos ambientales adicionales luego de estos eventos.

Registros de monitoreo ambiental

* Rastrear y observar tendencias en base a los datos
ambientales
= Recabar y registrar datos para brindar informacién
precisa, a saber.:
* Hojas de calculo para identificar tendencias
= Mostrar resultados positivos en un mapa del
establecimiento
* Objetivos finales:

= Demostracion de que se ha generado un ambiente
controlado

= Demostracion de que se ha actuado frente a los hallazgos

positivos
FSPCA

Se considera una mejor practica el control y la elaboracién de
tendencias de monitoreo ambiental. El formato de los informes de
resultados tendra un impacto sobre la informacién provista. Si usted
se toma el trabajo de recabar datos de monitoreos ambientales,
asegurese de maximizar el valor de la informacién, a fin de poder
utilizarla para proteger su producto y sus instalaciones. Los
resultados presentados en un formato practico maximizan el valor

de los datos. Por ejemplo, una hoja de calculo puede ayudar a
identificar tendencias de monitoreos de rutina o intensivos. Un mapeo
de las instalaciones también puede ser utilizado para mostrar la
ubicacion de los positivos y determinar si se ubican en el mismo lugar,
lo que podria indicar un nicho ambiental. Los resultados colocados en
un mapa pueden utilizarse para demostrar la

efectividad de los controles preventivos para patdgenos ambientales.
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Ejemplo de monitoreo de resultados

Semana Semanal Semana 2 Semana 3 Semana 4 Total

AreaA 1/25* 0/25 1/25 1/25 3/100
AreaB 0/25 1/25 1/25 0/25 2/100
AreaC 0/25 0/25 0/25 1/25 1/100

* Numero de muestras positivas / Niumero de muestras tomadas

NOTA: Los nimeros representados son hipotéticos. Algunos establecimientos
toman mas muestras por semana, otros menos. Esto podria representar
muestras obtenidas para establecer una linea base o identificar el posible
origen de un problema identificado con una toma de muestras de rutina
menos intensiva.

FSPC

A

La diapositiva anterior presenta un ejemplo de como utilizar una

hoja de calculo para informar los resultados de los monito
ambientales a lo largo del tiempo. La instalacion tiene tres

reos
areas. Se

toman semanalmente 25 muestras en cada area para establecer una

la
otra.

linea base. Notese que el nimero de muestras obtenidas y
frecuencia varian considerablemente de una instalaciéon a
Mapa de Areas y Muestras Positivas
Are'a A
|
AreaC
-] * | D
@
Area B
4 Semanal
@ Semana2
* Semana3
(-] S:rmnanad FS~P@A

Los resultados de los muestreos ambientales se grafican en una
grilla, en la que se indican las diferentes areas de muestreo. Los
circulos indican la ubicacion de las muestras positivas, mientras que

el color del circulo representa las diferentes semanas.
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Mapa de Areas y Muestras Positivas
Are'a A
|
Area C
A ! 1 Flujo de trafico
< ° * [ Da de empleados
oL
= e Columna
Area B estructural
rodeadade
un espacio
¢ Semanal
@® semana2
* S 3
- e FSPCA

Este mapa mejorado presenta el mismo grafico de resultados
positivos, pero también muestra la infraestructura (como la columna
estructural) y el flujo de transito. La instalacion determind que existia
una posible fuente de contaminacién sobre la columna, por lo que
realizo investigaciones adicionales para identificar y eliminar la
fuente. Se descubrié que la humedad que goteaba por la columna
transferia contaminacién a través de un espacio entre los pisos. La
humedad salpicaba desde la columna al piso y otras estructuras en
las diferentes areas y luego era transferida por el trafico de
empleados al area C.

Interpretacion de resultados ambientales

* Recabar datos de todas las fuentes

* Reconstruir lo que estaba ocurriendo cuando se
tomaron las muestras

* Generar posibles interpretaciones en base a los
resultados

* Realizar pruebas adicionales para confirmar
conclusiones

* Documentar la causa principal, tomar acciones para
corregir

* Tomar mas muestras para demostrar efectividad
FSPCA

Retina la informacién de todas las fuentes de datos que tenga
disponibles y luego reconstruya lo que estaba ocurriendo cuando se
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tomaron las muestras. Quizas esto conlleve analizar cronogramas de
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produccioén, cronogramas de desinfeccion, registros de visitas y otras
fuentes de informacién, para determinar si ocurri6 algo fuera de lo
comun. Con base en la informacién recabada, identifique una fuente
potencial de contaminacidn, luego confirme sus sospechas a través
de observacidn adicional o recoleccion de datos. Es importante
documentar la conclusién de la investigacion, la causa principal y
tomar las medidas correctivas para solucionar el problema. Su
objetivo final debe ser identificar una causa que tenga sentido, de
acuerdo con la informacién disponible, luego tomar medidas y
demostrar que las medidas fueron eficaces.

Los resultados negativos son buenos hasta cierto punto, ya que
pueden crear una falsa sensacion de seguridad. La mayoria de las
instalaciones detectan patégenos ambientales de vez en cuando, que
suelen ser cepas transitorias. Si los resultados de los monitoreos
ambientales son siempre negativos, preguntese por qué lo son.
Recuerde, los analisis no son un "control'’; los resultados positivos
también pueden ser buenos ya que uno puede tomar medidas antes
de que se detecte el patégeno en un producto.

Revisiones al programa de monitoreo ambiental

* Revisar el programa al menos una vez al afio y
maodificar seglin sea necesario cuando:
= Asilo indiquen las acciones correctivas

= Se producen cambios en los ingredientesy el
procesamiento

= Luego de eventos adversos

= Cuando se realizan modificaciones, reparaciones o
reemplazo de equipamiento

* Cuando no se obtienen hallazgos positivos de forma
consecuente

rSPEA

Los programas de monitoreo ambiental deben analizarse y
actualizarse al menos una vez al afio. Si se cuenta con un programa
s6lido, las modificaciones se realizan cuando asi se requiera, por
ejemplo, cuando resultan de las medidas correctivas y cuando se
producen cambios en los ingredientes, los procesos o el equipo. Si
nunca se obtienen resultados positivos y esto no es lo esperable, ello
puede significar que el programa no esta siendo gestionado con una
actitud proactiva de buscar y destruir. Cualquier auditor
experimentado se mostrara escéptico ante un programa de
monitoreo ambiental que nunca muestra resultados positivos en el
largo plazo.
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Resumen de Zonificacion Higiénica y Monitoreo
Ambiental

* La zonificaciéon higiénica puede minimizar los
problemas sanitarios de un establecimiento
= |dentificar areas segun riesgo de contaminacion
= Gestionar el flujo de transito entre areas
* El monitoreo ambiental es una herramienta de
verificacion para el saneamiento.

= Esesperable encontrar en organismo en cuestién de forma
periddica.

FSPEA

La zonificacion higiénica puede utilizarse para minimizar problemas sanitarios en un

establecimiento. El monitoreo ambiental resulta util para verificar la efectividad de
los programas sanitarios obligatorios en establecimientos que producen alimentos
listos para el consumo expuestos a potenciales fuentes de contaminacién ambiental.
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