HACCP para Industria Alimentaria

Implementacion del analisis de riesgos y causa raiz en el
HACCP

El riesgo es la probabilidad de ocurrencia por severidad de un efecto adverso
para la salud. En un alimento, el riesgo puede provenir de cualquier parte de la
cadena alimentaria, en especial porque cada vez mas se obtienen materias

primas de cualquier parte del mundo.

El analisis de riesgos puede aplicarse a un proceso alimentario, pero es
importante diferenciar entre analisis de riesgos y analisis de peligros. El primero
se refiere a la probabilidad de ocurrencia de un evento adverso o peligro y la
magnitud de las consecuencias; mientras que el analisis de peligros corresponde
al analisis de cada etapa de un proceso alimentario para la identificacion de los
agentes fisicos, quimicos y biolégicos (peligros) que pueden causar un problema
de contaminacion y por ende de salud o enfermedad alimentaria. Dado que el
primero se refiere a una probabilidad es necesario desglosar todas las
posibilidades o probabilidades de que se dé un evento, posteriormente estas se
pueden analizar por medio cualitativo o cuantitativo, para determinar el grado de
impacto potencial de ocurrencia y las medidas de mitigacion. En la industria
alimentaria, muchos de esos riesgos pueden ser mitigados y controlados a través
de las BPM vy otras medidas, algunos de dichos riesgos materializados mas en
peligros se pueden identificar y controlar mediante los PCC y monitoreo de los
limites criticos para cada PCC. De ahi la importancia de la correlacion de ambos

temas y su aplicacion a nivel industrial.

En la industria alimentaria, la estimacion del riesgo es uno de los constituyentes
esenciales de toda la cadena agroproductiva que inicia con las Buenas Practicas
de Manufactura (BPM) y culmina con el cumplimiento de parametros de calidad.
El analisis de riesgos en el contexto industrial enmarcado dentro del contexto de
la metodologia de un sistema HACCP permite, por tanto, establecer, evaluar y
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enumerar cuales peligros son mas factibles de presentarse en la inocuidad de
un producto o proceso y la gravedad del peligro frente a la vulnerabilidad del
consumidor final. De esta forma, se implementan medidas correctivas o
preventivas que minimicen sus efectos. Esta metodologia aplicada e integrada
en conjunto con el sistema HACCP permite, ademas, la certificacion y la
confiabilidad de los socios comerciales hacia los productos que se exporten.

Existen varias metodologias que se pueden emplear para realizar una
estimacion del riesgo, una de ellas es el Método Analisis Modal de Efectos y
Fallas (AMEF). Este consiste en enumerar todos los riesgos posibles en cada
etapa de elaboracion del alimento. Posteriormente, cada uno de los riesgos
enumerados se evalua mediante una tabla para la categorizacion del riesgo, muy
similar a la que se muestra a continuacion. En dicha tabla se categoriza el riesgo
de acuerdo a la severidad, probabilidad de ocurrencia y probabilidad de

deteccion.
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Tabla 1. Parametros y valores utilizados en la categorizacion del riesgo

Severidad Probabilidad de ocurrencia Probabilidad de deteccion
Va||or Criterio Valor Criterio Valor Criterio
. Las medidas de control exis-
Remota. No existe . ;
) . tentes detectaran casi de forma
o . historia documental B
Escasa. Las caracteristicas de calidad segura la desviacion de los
1 1 que muestre que el 1 . -
del producto no se afectan. . , parametros de calidad en el
riesgo se presentd
o producto en una etapa de pro-
con anterioridad. e
ceso especifica.
Leve. No se afecta a la calidad del
producto final, pero existen desviacio- Alta probabilidad de que el
nes de los procedimientos de manu- Improbable. Corres- control del diseno detecte la
2 |factura. Incluye defectos cosméticos 2 |ponden a incidentes 2 |desviacidon de los parametros de
o0 menores que conducen a alguna sumamente aislados. calidad en el producto en una
insatisfaccion de los clientes; puede etapa de proceso especifica.
ser necesaria una accion correctiva.
Moderada. La calidad del producto . Probabilidad moderada de que
puede encontrarse potencialmente Ocasional. El error R
. . P . el control del disefio detecte la
comprometida. Se necesita mas in- ha sido observado y S ?
3 AR - 3 3 |desviacion de los parametros de
vestigacion o el corroborar su calidad detectado con ante- )
. -, o calidad en el producto en una
antes de su liberacion o almacena- rioridad. i’
. etapa de proceso especifica.
miento.
Remota o muy baja proba-
Alta. Los resultados del proceso o del . . bilidad de que el control del
. Comun. El riesgo L o
producto no cumplen con las especi- . . diseno detecte la desviacion de
4 S . . 4 | presenta cierta rein- 4 . -
ficaciones de los clientes; los resulta- . . los parametros de calidad en
. cidencia en aparecer.
dos ameritan el rechazo del producto. el producto en una etapa de
proceso especifica.
Muy alta. El fracaso en el proceso
afecta potencialmente la pureza, la . Las medidas de control existen-
: ; o S Frecuente. El riesgo .
integridad sanitaria o la vida util del A tes no detectaran del todo la
. . . - es inevitable y se T ,
5 |producto final. Implica el incumpli- 5 5 |desviacion de los parametros de
. - presenta de manera >
miento de los requisitos legales o una - calidad en el producto en una
., L consistente. re
grave afectacion a la salud y la vida etapa de proceso especifica.
del consumidor.
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Estimacion de la significancia y el indice

de Criticidad:

La representatividad o significancia indica cuales, de los riesgos en las etapas
de proceso, y en caso de presentarse, son relevantes o potencialmente
dafinos para la inocuidad de los productos y la salud de los consumidores. La
estimacion de la significancia se puede realizar calculando el IC a través de la

siguiente formula:

IC=Sx0xD

Donde:

S = Severidad del riesgo

O = Probabilidad de ocurrencia
D = Probabilidad de deteccién

La S corresponde al dafio potencial que puede ocasionar un producto a los
consumidores, a consecuencia de una contaminacion del mismo. En cambio, la
O se define como la frecuencia de que un determinado fallo suceda, mientras
que la D nos indica la posibilidad de que los controles preventivos existentes
sean capaces de identificar un error o defecto en una etapa particular del
diagrama de flujo, antes de que el producto llegue al consumidor final.

Las etapas con los valores mas altos de IC deben ser intervenidos (valor de
categorizacion en cada componente entre 4-5) para reducir los niveles de riesgo
en el sistema de procesamiento y transformacién de los productos.

Todas aquellas fases cuyo IC es muy alto, se analizan mediante el arbol de
decisiones, para establecer, si ante una desviacion eventual en esta etapa de
proceso, el riesgo podria ser corregido posteriormente, a través de los
programas de limpieza y desinfeccion (SSOP) o la correcta aplicacion de la BPM.
De ser asi, la fase se cataloga como un Punto Critico Operativo (PCO). En
cambio, si la severidad del riesgo es demasiada alta y requiri6 de medidas
adicionales para su correccion, junto con un monitoreo constante, la etapa de

proceso es considerada como un Punto Critico de Control (PCC). Asi, en estos
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segmentos de la cadena de transformacién se centran las medidas de monitoreo

y prevencion de los riesgos.

Existen otras tablas que se pueden emplear para la categorizacion de los

riesgos. A continuacién, se presenta otro ejemplo:

Tabla 2. Tabla cualitativa de categorizacion del riesgo, de acuerdo a la

gravedad y probabilidad de ocurrencia.

Alto

Media

Baja
Insignificante

GRAVEDAD

Insignificante Baja Media Alta

PROBABILIDAD

En la tabla anterior, el riesgo se ubica en la celda que relaciona la probabilidad
establecida con la gravedad determinada. La probabilidad se va a definir con
base en los siguientes criterios: informacion bibliogréafica, hallazgos previos en el
proceso. Mientras que la gravedad se va a determinar con base en informacion

bibliografica como estudios epidemioldgicos, evaluaciones de riesgos, etc.

En el caso de los riesgos que se ubican en las celdas de color rojo es porque
son significativos, es decir se pueden materializar en peligros que podrian
analizarse mediante el arbol de decisidn, criterio de expertos o alguna otra

metodologia y determinarse que corresponden a un PCC. Por su parte, los que
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se ubican en las celdas de color amarillo, son no significativos cuyos controles

se garantizan a través de los programas prerrequisitos.

Analisis causa-raiz:

Respecto al analisis de causa raiz, se puede utilizar para determinar las causas
u origen de las desviaciones en las etapas criticas del proceso, tales como los
PCC. Esto se puede realizar empleando la metodologia del diagrama de
Ishikawa, para enlistar y establecer el origen de las causas que generan
desviaciones en las mencionadas etapas que fueron catalogadas como PCC.
Para ello, se puede llevar a cabo una revision documental de las no
conformidades del sistema mediante el analisis histérico de los registros de
ciertos anos. Posteriormente se pueden agrupar las principales causas en seis
categorias (materiales, medio ambiente, mano de obra, mediciéon, método y
maquinaria) y aplicar el analisis respectivo de Ishikawa. De esta manera se
puede obtener un diagrama de Ishikawa para cada PCC.

A continuacion, se muestran unos ejemplos sobre la estimacién del riesgo y

analisis causa raiz explicado:
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Etapa de produccién Peligro Causa v origen Ic Accién correctiva tomada [ Tabla 3' Valores del
Revision visual del 1 : it
Durante las etapas de producto a su ingreso, indice de criticidad
. ) F: Presencia de material |faenamiento del ave se capacitacion del perso- ,
zre'::lt;o:eel n;%te:;lacsie u objetos extrafios como | producen microfracturas 18 [nal de recibo de materia 4 (lC) antes y después
paquey €tiq metal o hueso que pueden dejar particu- prima, inventario de
las de hueso. plastico duro y quebradi- de la ap|icaci()n de
zo en la planta.
Presentacion del certifi- Ias medidas
X _ | Temperatura de almace- cado de calidad micro-
Rﬁ;l\l;o cgemt;r;:herla I?a :rese:c’::_la cchSI Salmone namiento y transporte 36 |bioldgica al proveedor. 8 .
P pp- 0 £ inadecuada Registro de la tempera- correctivas
tura durante su ingreso.
Q: Residuos de hormonas, | Productos de uso comun Presentacion del cer-
desparacitantes o antibié- | durante distintas etapas 12 |[tificado de calidad del 3
ticos del engorde del ave proveedor.
Revision visual del
Durante las etapas de producto a su ingreso,
F: Presencia de material faenamiento del ave se capacitacion del perso-
u objetos extranos como | producen microfracturas 12 | nal de recibo de materia 4
metal o hueso. que pueden dejar particu- prima, inventario de
las de hueso plastico duro y quebradi-
zo en la planta.
Controlar las tempera-
Almacenamiento de la | B: Proliferacion de micro- | Posible crecimiento de Lis- 36 turas de las camaras y 8
materia prima organismos patogenos teria monocytogenes los productos guardados
en ellas.
Revision diaria de la
concentracion de cloro
» . en el agua, manteni-
Descongelamiento con | Q: exceso de cloro en el ﬁ?:;?g'zg fae g‘;"ﬁ'g;a 48 miento preventivo y 8
agua clorada agua (> 3 ppm) dorinadora qa periodico de la clorina-
dora, capacitacion del
personal en manejo de
quimicos.
Manipulacion inadecuada Capacitacion del perso-
del producto, tempera- nal en BPM, SSOP y la-
B: proliferacion de E. coli, |tura alta que facilita el vado de manos. Revision
Porcionado Salmonnella sp., y Staphi- | crecimiento microbiano, 18 |diaria de cumplimiento 6
lococcus aureus contaminacion cruzada con de BPM. Revision diaria
herramienta o utensilios de la temperatura cada
Sucios. 2 h (debe ser < 4,4 °C).
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Figura 1. Posibles causas que generan desviacion del PCC-1

- Medio ambiente
Materiales Mano de obra

N\ \l ,\
Pavo excesivamente grande

Temperatura del area de
\ proceso sobre 10°C Errores en registro
Proveedor entrega producto a \ \ Desviacion en el
temperatura del pavo cercana a 4,4°C ] Falta de capacitacion PCC-1
Personas inconformes

A S >

Temperatura inadecuada

del agua - - Fallo o dafio en el clorinador
Termometro dafiado

4 /
Proceso de descongelamiento inadecuado / . ]
Presion del agua inadecuada con
/ Termémetro descalibrado insuficiente llenado del tanque
Prolongado tiempo descongelamiento / /
Métodos Medicion Maquinaria
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Si desea profundizar mas en la investigacién en la que
se basa este tema, por favor revisar la Informacion
Complementaria Investigacion sobre analisis d

riesgo en la industria alimentaria mediante la
metodologia AMEF.
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