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RESUMEN

TITULO: VALIDACION DEL METODO DE MONITOREO DE LA
CONCENTRACION DEL ACIDO LACTICO EN EL PUNTO CRITICO DE
CONTROL -PCC2- DESINFECCION CANAL, EN LA PLANTA FRIGOCOLANTA
UBICADA EN EL MUNICIPIO DE SANTA ROSA DE OSOS, ANTIOQUIA.!

AUTOR: Wilmer Alexander Suarez Gelvez?

PALABRAS CLAVES: calidad, validacion, sistema de calidad, monitoreo,
verificacion, métodos analiticos, HACCP.

DESCRIPCION

La planta Frigocolanta en el seguimiento continuo que realiza al sistema analisis
de peligros y puntos de control criticos HACCP, decidi6 dar inicio a la validacion
del punto critico PCC2 “desinfeccion canal”’. Debido al incremento en el volumen
de produccién.

En el desarrollo de este trabajo se planific6, documenté e implementé una
metodologia para apoyar y contribuir a la disminucién de enfermedades originadas
por los alimentos ETAS. Basado en la validacion y verificacion de las
metodologias de aplicacion, preparacién y monitoreo del desinfectante empleado
en la desinfeccion de canales implementadas al interior de la planta Frigocolanta,
la validacién de los equipos de monitoreo se basé en la revision bibliografica y
Normas acordes al control analitico como la NTC 17025: 2005 Y NTC 5150
antisépticos y desinfectantes quimicos.

La verificacion y validacion final de la cabina de desinfeccion y personal
involucrado en el “PCC2” permitié constatar el cumplimiento en la disminucion de
la carga microbiana hasta los parametros microbiolégicos, exigidos para producto
terminado.

1 Tesis de pregrado

2 Facultad Ingenierias y Arquitectura, Universidad de Pamplona.
Control Calidad, Frigocolanta
Director MSc. Erik G. Yanza; Director Externo Ing. Sandra M Munera P
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ABSTRACT

TITLE: METHOD VALIDATION MONITORING LACTIC ACID CONCENTRATION
AT THE CRITICAL POINT -PCC2- DISINFECTION CONTROL CHANNEL IN THE
FRIGOCOLANTA PLANT LOCATED AT THE MUNICIPALITY OF SANTA ROSA
DE OSOS, ANTIOQUIA.?

AUTHOR: Wilmer Alexander Suarez Gelvez*

KEY WORDS: quality, validation, quality system, monitoring, verification, analytical
methods, HACCP.

DESCRIPTION:

The Frigocolanta plant in the continuous monitoring by the system hazard analysis
and critical control points HACCP, decided to initiate the validation of critical
“PCC2" canal disinfection. Due to increased production volumen.

In the development of this work was planned, document and implement a
methodology to support and contribute to the reduction of food caused by ETAS
diseases. Based on the validation and verification of implementation
methodologies, preparation and monitoring of the disinfectant used in the
disinfection of channels implemented within the Frigocolanta plant, validation of
monitoring equipment based on the literature review and the analytical control NTC
17025: 2005 Y NTC 5150 chemical disinfectants and antiseptics.

The verification and final validation of cabin disinfection and personnel involved in
the "PCC2" Helped to confirm the fulfillment of microbiological parameters required
for the finished product.

3 Thesis

4 Engineering and Architecture Faculty, University of Pamplona.
Quality Control, Frigocolanta
Director MSc. Erik H. G. Yanza; Director Ing. Sandra M Munera P
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1 INTRODUCCION

Colanta es una cooperativa lider en el sector agroindustrial compuesta por
asociados, productores y trabajadores. Su plan estratégico se basa en brindar, por
medio del desarrollo cooperativo, un producto que cumpla con los mas altos
estandares de calidad, llevando, desde un acompafamiento en la produccion de la
materia prima hasta la produccion y comercializacion de sus productos, tales
como: lacteos, derivados lacteos, bebidas, carnes frescas y sus derivados.
Gracias a su estrategia, Colanta es reconocida por la excelencia de sus productos
lacteos y carnicos a nivel nacional e internacional.

La planta Frigocolanta ubicada en Santa Rosa de Osos (Antioquia) es el frigorifico
mas moderno en Latinoamérica, verifica el cumplimiento de los mas estrictos
estandares de calidad e inocuidad para el beneficio y desposte de bovinos,
porcinos, terneros, ovinos y caprinos. Cuenta con procesos tecnificados que
garantiza un producto libre de riesgos fisicos, quimicos y biolégicos.

El frigorifico en el seguimiento continuo que realiza a su Sistema Analisis de
Peligros y Puntos de Control Criticos HACCP, el cual tiene implementado y
certificado desde hace dos afios, con el fin de asegurar la inocuidad a través de
sus 4 lineas de proceso, identifico la necesidad de validar de nuevo uno de sus
dos puntos criticos de control “desinfeccion de canal”, debido al incremento en el
volumen de produccion y con el objetivo de dar cumplimiento a lo establecido en
los procedimientos internos y en la normatividad legal vigente, al igual que validar
el método empleado actualmente para la verificacion de la concentracién de la
solucion desinfectante empleada en el mismo. Es por esto que en la planta
Frigocolanta se pretende desarrollar un estudio en el cual se pueda evidenciar una
metodologia clara en cuanto a la validacion del método de aplicacion y
preparaciéon del desinfectante, concentracion, tiempo de la aspersion mecanica o
manual, condiciones ambientales, efectividad; entre otras variables que puedan
influir en la adecuada ejecucion del punto critico de control PCC. Adicional a lo
anterior se requiere validar el método empleado actualmente para el monitoreo
del PCC con el fin de evidenciar su suficiencia y conformidad.

La desinfeccion de canales, ambiente de proceso y herramientas de trabajo, es
utilizado en las plantas de beneficio con el fin de disminuir la carga de
microorganismos patégenos presentes en la superficie del producto; por lo cual es
importante también validar si la metodologia empleada para la verificacion de las
sustancias quimicas empleadas en el programa de desinfeccién evidencia la
concentracion real sugerida por los diferentes proveedores.
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2 GENERALIDADES DEL PROYECTO

2.1 OBJETIVOS

2.1.1 OBJETIVO GENERAL:

Validar el método de monitoreo de la concentracion de &cido lactico empleado en
la desinfeccion de las canales de bovino mayor, bovino menor y porcino y el
meétodo de verificacion de la concentracion de las sustancias quimicas empleadas
en la desinfeccion de superficies, ambientes, instalaciones y herramientas de
trabajo.

2.1.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Definir la metodologia para la validacion del método de monitoreo y
verificacion de la concentracion de sustancias de desinfeccion.

e Revisar método de monitoreo y verificacion actual para calibrar o ajustar en
caso de requerirse el equipo utilizado.

e Validar el método de monitoreo de la concentracion de &cido lactico
empleado en la desinfeccién de las canales de bovino mayor, bovino menor
y porcino.

e Definir las variables que intervienen en el PCC2 “desinfeccion de canal” y
que pueden influir en su efectividad.

e Validar el método de aplicacion y preparacion del desinfectante empleado
en la desinfeccién de canales, al igual que los equipos y el personal que se
encuentran involucrados en el PCC2, con el fin de evidenciar la efectividad
del mismo.

2.2 ALCANCE

La realizacion de este trabajo abarcdé la documentacion necesaria para la
validacion del método de monitoreo especifico para las lineas de proceso bovino
mayor, bovino menor y porcino. Incluye la validacion y verificacion del PCC2
“desinfeccion canal” el cual permitié emitir un dictamen, acerca de la efectividad y
la capacidad del sistema para cumplir los objetivos de inocuidad.
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3 MARCO TEORICO

3.1 VALIDACION DEL METODO ANALITICO

Las cuantificaciones analiticas en los procesos de la industria de alimentos estan
sometidos a multiples fuentes de error como en la toma de muestra, manejo y
conservacion de la misma, equipo, analista que pueden evitarse 0 no y en su
conjunto determinan la calidad del andlisis.

La validacion es la confirmacion, a través del examen y el aporte de evidencias
objetivas, de que se cumplen los requisitos particulares para un uso especifico
previsto.! El requisito basico para las buenas practicas de laboratorio es validar y
calibrar los instrumentos de analisis, material de vidrio y software. Ademas es
esencial contar con la disponibilidad de productos quimicos, reactivos y material
estandar de referencia. 22

Para identificar y controlar las multiples fuentes de error, se debe establecer su
propio sistema de calidad sobre la base de las buenas practicas de laboratorio y
los procedimientos de control interno (calibraciones, validaciones y limpieza).
Estos estudios experimentales se realizaron con el fin de demostrar la
confiabilidad de las medidas. El proceso que permite cumplir este fin es la
validacion. Los tipos de validacion son: Validacién Interna: La cual se realiza
dentro del laboratorio, siempre y cuando se halla desarrollado un nuevo método o
se le adopte o modifique algin componente del mismo.® Validacion Externa:
Cuando se da entre laboratorios, y su comparacién debe ser entre al menos 8
laboratorios.®

Entre los esfuerzos para mantener la calidad del andlisis de procedimientos
analiticos tenemos que la validacién es indispensable para el aseguramiento de la
calidad (Norma ISO/IEC17025/2005).

La Norma Técnica Colombia NTC-ISO/IEC 17025 que es una adopcion de la
Norma ISO/IEC17025/2005 en el numeral 5.4.5.1 dice que validaciéon es ‘la
confirmacién por verificacion y la presentacion de la evidencia objetiva de que los
requisitos particulares para un uso especifico previsto son cumplidos”.

Para validar un método analitico se deben tener en cuenta los siguientes
aspectos:

a. Seleccionar el equipo, reactivos, personal capacitado 6 idéneo, procedimiento o
método a validar, materiales de referencia, métodos de referencia previamente
validados si es posible.
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b. Llevar a cabo pruebas que apliquen: Precisién, exactitud, robustez u otras que
se considere importantes.

c. Si la validacion es contra un método ya validado, entonces se prepararan pares
de muestras identificadas para poder comparar los resultados adecuadamente
para determinar si existen equivalencia de métodos.

d. El método validado esta descrito en el manual de procedimientos analiticos.

e. La realizacion del ensayo y su repetibilidad se efectia como se explica en el
método.

f. Clasificar el método por el tipo de prueba, en este caso seria el tipo de prueba
potenciométrica y la metodologia conductimetria.

3.1.1 EXACTITUD

Es la concordancia entre el contenido verdadero de un analito especifico en la
muestra y el resultado del andlisis. En este contexto se entiende por resultado la
media de determinaciones duplicadas o un resultado simple, dependiendo de lo
gue se considere normal para el método. Debe hacerse una distincion entre los
diferentes métodos analiticos, sobre la base de si hay o ho métodos de referencia
disponibles y/o materiales de referencia certificados, asi como estudios de
ensayos de aptitud.(’ Ademas la exactitud se puede definir como el grado entre
una medida del analito y su valor real, mientras que la veracidad es el grado entre
el promedio de un gran ndmero de medidas y un valor de referencia. Esta
definicion simple de precision causo un resultado de precision modificando una
secuencia de varias mediciones, debido, tanto a errores aleatorios como
sistematicos. Un alto grado de apego a la verdad implica una falta de sesgo en las
mediciones.® 9

3.1.1.1 Criterios de aceptacion:

El intervalo de confianza IC (i) debe incluir el 100% o que el promedio aritmético
del porcentaje de recobro se incluya en el intervalo:

98 - 102% si el método es cromatografico,

98 - 102% si el método es volumétrico.

97 - 103% si el método es quimico o espectrofotométrico,
95 - 105% si el método es microbiologico,

El coeficiente de variacion CV del porcentaje de recobro:

e no debe ser mayor de 2% si el método es cromatografico.
e no mayor de 2% si el método es volumétrico,

4
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e no mayor de 3% si es quimico o espectrofotométrico,

e no mayor del 5% si es microbiolégico,

e N0 mayor a una magnitud preestablecida, acorde a la especificacion del
analito en la muestra.

Cualquier otro criterio de aceptacion, debe ser justificado.®

3.1.2 PRECISION

Depende generalmente de la concentracion del analito y el tipo de matriz y se
debe determinar para diferentes concentraciones, por ejemplo, a niveles bajo,
medio y elevado.( La precision de un método analitico se puede determinar bajo
ciertas condiciones de operacion, realizando varias determinaciones de los mismo
elementos sobre la misma muestra y se obtiene determinado el coeficiente de
variacion CV que es el cociente de entre la desviacién estandar y el valor medio
de estas mediciones.

3.1.2.1 Criterios De Aceptacion:

CV= 1.5% para meétodos fisico - quimicos.

CV= 3% para métodos biologicos.

Valores superiores deben ser justificados.

Cualquier otro criterio de aceptacion, debe ser justificado.®

3.1.3 LINEALIDAD

La linealidad de un procedimiento analitico que permite (dentro de un rango dado)
obtener resultados de las pruebas directamente proporcionales a la concentraciéon
(concentracion) del analito en la muestra.9 El valor observado se representa
matematicamente frente a la concentracién de la diluciéon y el rango analitico se
evallla mediante la inspeccion visual de la linealidad.

La linealidad tiene como finalidad medir bajo las mismas condiciones de medicion,
reportar la relacion del patron de referencia vs la respuesta analitica. El intervalo
esta en funcion del propésito del método y por lo general se expresa como % de la
concentracion de la solucion de referencia o en funcion del contenido del analito
en la muestra procesada para su medicion.9

3.1.3.1 Criterio De Aceptacion:

R?2>0.98 19
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Las condiciones en las que los resultados de un test se obtienen mediante el
mismo método en sistemas idénticos, en distintos laboratorios con diferentes
operadores y empleando diferentes equipos. [ISO 3534: 3.20]. Las condiciones de
repetibilidad suponen repetir la ejecucion del método entero desde un punto en el
gue se toma una alicuota de la muestra del laboratorio, no se reduce Unicamente a
repetir las determinaciones instrumentales en extractos preparados.

3.1.4.1 Criterio De Aceptacion:

Prueba de hipétesis

Criterios de aceptacion y resultados

Ho: no hay diferencia
estadisticamente significativa entre las
medidas de las concentraciones
media entre los equipos.

H1: Si hay diferencia
estadisticamente significativa entre las
medidas de las concentraciones
media entre los equipos.

Si F > el valor critico de F, entonces se
Rechaza Ho y Si hay diferencia entre las
medidas de las concentraciones media
entre los equipos.

Si F < el valor critico de F, entonces se
acepta Ho y no hay diferencia entre las
medidas de las concentraciones media
entre los equipos.

Tabla 1. Pardmetros de aceptacion, segun la interpretacion del analisis de
varianza ANOVA. Ho hipétesis nula H1, hipétesis alterna.




Sabe Mds

3.2 SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE
CONTROL

3.2.1 DEFINICION

El sistema de Analisis de Peligros y Puntos Criticos de Control, (HACCP, por sus
siglas en inglés) es un enfoque sistematico de base cientifica que permite
identificar riesgos especificos y medidas para su control, con el fin de asegurar la
inocuidad de los alimentos.?

3.2.2 ¢ PARA QUE SIRVE EL SISTEMA HACCP?

Es un sistema que sirve como un medio para desarrollar e implementar un sistema
preventivo en los procesos de elaboracion de los alimentos, para lograr su
inocuidad.

El sistema estd enfocado a las partes del proceso que pueden generar riesgos, a
la prevencion mas que la inspeccion y permite identificar deficiencias antes,
durante y finalizando el proceso. Ademas de poder tomar acciones correctivas a
los problemas de seguridad alimentaria.

3.2.3 ORIGEN

El sistema HACCP se desarroll6 en las instalaciones de la Administracion
Nacional de Aeronautica y Espacio (NASA por sus siglas en ingles), laboratorios
de ejercito de los Estados Unidos, la compafila de alimentos Pillsbury y los
laboratorios Natick. Realizando la adaptacion del sistema de Analisis de Fallos,
Modos y Efectos (AFME), este era el sistema de manufactura aeroespacial de la
NASA, este realiza un analisis en cada etapa del proceso identificando los fallos
potenciales, sus causas y efectos, a finales de los 60, iniciaron sus aplicacién en la
produccion alimentaria con requerimientos “cero defectos” destinado a los
programas de la NASA.

La Administracion de Medicamentos y Alimentos (FDA por sus siglas en inglés),
emite regulaciones basadas en HACCP, con el fin de prevenir brotes de botulismo
en alimentos enlatados de baja acidez. En 1989, el Comité Asesor Nacional Sobre
Criterios Microbiolégicos en Alimentos (NACMCF por sus siglas en inglés) elabor6
los 7 principios fundamentales de HACCP para el aseguramiento de la inocuidad
de los alimentos.

La comision de Higiene de Alimentos del Codex Alimentarius en 1998, publica una
guia de aplicacion de HACCP.
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La introduccién de la metodologia HACCP, permite redisefiar un nuevo concepto
de responsabilidad por parte de la industria alimentaria, a su vez disefar los
sistemas de control de gestion sanitaria.

3.2.4 PRINCIPIOS HACCP

A continuacién se describen los 7 principios HACCP (13);

3.2.4.1 Andlisis de peligros reales y potenciales asociados durante toda la
cadena alimentaria hasta el punto de consumo.

Se estudian los factores que afectan la inocuidad del alimento y elabora una lista
en la que se identifiquen todos los posibles peligros que estén asociados en
cualquier etapa de su elaboracién, desde la produccién primaria hasta el punto de
consumo. Se deben tener en cuenta todos los peligros que se pueden presentar,
considerando la informacion epidemiolégica, antecedentes histéricos de la
empresa o de otras fuentes y la severidad del efecto de cada uno de ellos.

3.2.4.2 Determinar los puntos de control critico (PCC).

Un Punto Critico de Control (PCC) es una etapa importante que se puede
controlar y, como resultado, prevenir, eliminar, o reducir a un nivel aceptable un
peligro que puede afectar la seguridad del alimento.

La identificacion de los PCCs se debe basar en los peligros significativos que,
podrian causar una enfermedad o lesion en caso de no ser controlados.

Para facilitar la identificacién de los PCCs se pueden utilizar varias herramientas
como, el arbol de decision, bibliografia, exigencias del cliente, politica e historia de
la empresa, normas de referencia o aspectos legales; cualquiera de éstas, ya sea
una o todas, que se apliquen deben quedar documentadas y justificadas.

3.2.4.3 Establecer los limites criticos a tener en cuenta, en cada punto de
control critico identificado.

Se debe especificar y validar los limites criticos de las medidas de control. En
algunos casos, para una determinada etapa se fijara mas de un limite critico. Entre
los posibles criterios, pueden ser por ejemplo las mediciones de temperatura,
tiempo, nivel de humedad, pH, parametros sensoriales, concentraciones, entre
otros.
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3.2.4.4. Establecer un sistema de monitoreo o vigilancia de los PCC
identificados.

El monitoreo es la medicion u observacion programada y documentada de los
limites criticos, a fin de determinar el cumplimiento de estos y mantener el control
de los peligros asociados a un PCC.

3.2.4.5. Establecer acciones correctivas con el fin de adoptarlas cuando el
monitoreo o la vigilancia indiquen que un determinado PCC no estéa
controlado.

Con el fin de hacer frente a las desviaciones que se puedan producir respecto de
los limites criticos, se deben formular acciones correctivas especificas para cada
PCC.

3.2.4.6. Establecer un sistema efectivo de registro que documente el Plan
Operativo Haccp.

El sistema HACCP debe contar con registros eficaces y precisos. Los
procedimientos del sistema HACCP deben estar documentados y los sistemas de
documentacion y registro se deben ajustar a la naturaleza y magnitud de la
operacion en cuestion y ser suficientes para comprobar que el establecimiento
realiza y mantiene los controles descritos en el sistema

3.2.4.7. Establecer un procedimiento de verificacion y seguimiento, para
asegurar que el Plan Haccp funciona correctamente.

El establecimiento debe definir procedimientos de validacion, verificacion y
reevaluaciéon documentados, que consideren la revision permanente del sistema
HACCP, a fin de demostrar que ha sido implementado correctamente, que se
ejecuta en conformidad con lo escrito y de esta forma determinar si opera
eficazmente.

La validacién, verificacién y reevaluaciéon, deben ser documentadas y realizadas
por personal designado especialmente para desempefiar esta labor, que cuente
con la competencia apropiada para ello debiendo ser distinto al personal
designado para el monitoreo y las acciones correctivas.



Sabe Mds

3.4 ORIGEN DE LA CONTAMINACION MICROBIANA DURANTE EL FAENADO

La contaminacion de la superficie de las canales puede reducir su vida util. Los
microorganismos llegan a la superficie de las canales durante el procesamiento en
la linea de beneficio, sobre todo durante el anudado de recto y la evisceracion. En
primer lugar, los microorganismos alcanzan la superficie de la canal, donde
pueden penetrar las capas mas profundas de la carne. La reduccion de esta
contaminacion de la superficie primaria y evitar o limitar el crecimiento microbiano
mejoraria la seguridad alimentaria y extender la vida atil. @4 Las canales son
esencialmente estériles, la contaminacion ocurre durante el proceso de faenado
siendo indeseable e inevitable. 15

Existen lugares de las canales bovinas que son mas propensas a contaminarse,
entre ellas se encuentran la falda, costillas, ijar y partes redondas. 1® La
contaminacion por patdgenos y por materia fecal es mayor en areas donde la
carne esta cubierta con grasa subcutanea ) el trasero, la parte anal y la cadera
son las partes de la canal bovina que permanecen moderadamente contaminadas
por microorganismos de origen fecal aun cuando se limpia o se corta. (18

Las superficies externas de la canal se exponen a posibles fuentes de
contaminacion en el proceso de beneficio. Técnicas de descontaminacion para las
canales estan dirigidos a reducir o eliminar la carga microbiologica que pueden ser
patbgenos en humanos, asi como aquellos que pueden causar el deterioro de la
carne. Generalmente las condiciones creadas por métodos de descontaminacién
conducen a la reduccion de los niveles generales de las bacterias, medida por
recuento total de aerobios en placa o Coliformes totales, proporcionan una
indicacién de los efectos potenciales sobre los patégenos. Sin embargo, ya que
este no es cierto en todos los casos, los estudios de validacion realizados en el
laboratorio han medido especificamente de bacterias patdgenas inoculadas
artificialmente. 9

3.4.1 CONTROL DE PATOGENOS ANTE MORTEM

El propio animal contribuye de forma importante a la presencia de
microorganismos tanto patégenos como no patégenos pero que son causantes de
alteracion en el producto. El estado fisico o de salud del animal y la carga
microbiana dentro y por fuera de este son determinantes en la calidad
microbiolégica de la canal. Por eso es importante la inspeccién ante mortem del
animal en corrales, guiandose por las directrices del articulo 31 del decreto 1500
del 2007.¢29)

10
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3.4.2 CAMBIOS POST MORTEM Y CONTROL DE PATOGENOS

Después de la muerte del animal ocurren una serie de cambios a nivel muscular
gue consisten en cambios de pH, agotamiento de la energia muscular y la
aparicion de la rigidez cadavérica (rigor mortis). 0

Las etapas donde se aumenta la carga microbiana son el retiro de la piel, el
anudado de esofago, anudado de recto, evisceracion y contacto canal con canal.

3.4.2.1 Retiro de la piel

La canal se contamina cuando entra en contacto con la piel del animal, cuando
esta se retira en el proceso de beneficio. 1” En un estudio realizado por Elder et
al. (2000) el ganado que estaba para beneficio, el 28% de las canales tenia heces
positivas y 11% de las pieles eran positivo para e. coli O157: H7.

La mayor parte de la contaminacién microbiana se produce durante la extraccion
de piel (3* ??) el polvo, la suciedad y materia fecal que se acumulan en la piel®3
Cuando los animales llegan al matadero, llevan una gran variedad de
microorganismos en sus piel, cascos y en su tracto intestinal.(@4

3.4.2.2 Anudado de recto

Cuando se ejecuta la operacion de anudado de recto en el proceso de beneficio
existe una posible fuente de contaminacion, esto se debe a la transferencia de
bacteria desde el ano del animal al tejido adiposo comestible. 17- 25 El anudado de
recto implica cortar para aflojar el ano y luego de esto es embolsado, el anudado
se asegura con un empate o un clip. El anudado es entonces empujado a través a
la cavidad abdominal, donde puede eliminarse durante la evisceracion. (25

Los estudios han demostrado que la operacién de anudado de recto reduce pero
no elimina la propagacién de patégenos a la canal. ?”) Las herramientas o
personal en contacto con el anudado de recto contribuye a la contaminacién
cruzada. %

3.4.2.3 Evisceracion

El tracto gastrointestinal de los bovinos pueden llevar multitud de patégenos
entéricos. El intestino debe retirarse del animal después del sacrificio, dentro de 30
minutos para la mayoria de las operaciones.?®® las bacterias de los intestinos
pueden invadir los tejidos circundantes después de la muerte. Sin embargo, el
intestino se retira rapidamente para evitar la hinchazon del estomago y los
intestinos. Hinchazdén que después de la muerte hace dificil eliminacion y aumenta
las probabilidades de los defectos de la evisceracion. Inflamacion del tracto

11
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gastrointestinal también pone presion sobre la vesicula biliar, obligando a la bilis
en el higado y los musculos circundantes. Esto puede causar una decoloracién
verde de los tejidos.®

3.4.2.4. Contacto canal con canal

En el 2003 realizaron un estudio con 250 canales bovinas antes de la entrada a
los cuartos frios, donde se comprob6 que existe contaminacion cruzada durante la
refrigeracion. Se muestrearon dos canales antes de entrar a los cuartos frios
donde una canal resulto positiva y la otra negativa para E. coli O157:H7, después
de la refrigeracion ambas canales resultaron positivas para la bacteria. Estas
canales no estuvieron juntas durante la linea de sacrificio pero estuvieron lado a
lado durante la refrigeracién, lo cual afirma que existe contaminacion entre
canales.®®)

12
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3.5 SUPERVIVENCIA Y CRECIMIENTO EN PRODUCTOS ALIMENTICIOS

3.5.1 LA TEMPETURA

La temperatura 6ptima de crecimiento de E. coli O157:H7 es de 37 °C y no va a
crecer por debajo de 8 °C o por encima de 45 °C. Se ha observado que la bacteria
no tiene resistencia al calor atipico. Cocinar la carne exhaustivamente a 71 °C
inactiva el patégeno. Sin embargo, E. coli O157:H7 puede sobrevivir a la
congelacioén. (19

La temperatura del mduasculo inmediatamente después del beneficio es
relativamente alta; aproximadamente 37°C; ideal para el desarrollo de la mayoria
de las bacterias patdégenas como Salmonella spp., Staphilococcus aureus,
Campylobacter jejuni/coli, Escherichia coli que se desarrollan a temperaturas
comprendidas entre 25 y 40°C, sin embargo es posible encontrarlas hasta en
10°C. ©6)

3.5.2 ACTIVIDAD DE AGUA (AW)

Se define como la cantidad de agua libre en el alimento, es decir, el agua disponible para
el crecimiento de microorganismos y para que se puedan llevar a cabo diferentes
reacciones quimicas ©”. El valor de la Aw en la carne fresca por lo general se encuentra
cerca de 0.98 a 0.99, cifras favorables para la multiplicacion microbiana, por lo que la
hace susceptible a la alteracién por microorganismos.

3.5.3 FIJACION BACTERIANA

Las bacterias se fijan a la superficie de la canal y pueden permanecer y causar
infeccion. La fijaciébn bacteriana de la carne ha sido descrita como un proceso de
dos etapas. La primera etapa implica una adsorcion reversible por las bacterias a
la superficie de la canal. Luego, en la segunda etapa, la fijacion se torna
irreversible 8 39, La fijacion al tejido causas que las bacterias queden atrapadas
en la carne del bovino ).

Las fijaciones de bacterias a los cadaveres, pueden estar firmemente conectadas
0 vagamente asociadas con el tejido. Lavados con agua después de los
tratamientos de desinfeccion, estan destinados a eliminar cualquier bacteria que
esté vagamente asociada con la canal (19,

13
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3.6 ACIDO LACTICO

El &cido lactico es un compuesto muy utilizado en la industria alimenticia, quimica,
farmacéutica, textil, agricola, alimentaciéon animal entre otros. Esta incluido en la
lista de las sustancias GRAS de la Food and Drug Administration (FDA). El &cido
lactico a una concentracion del 1% obtuvo porcentajes de inhibicion del 99.64,
99.58, 99.7 % a los 5, 10 y 15 minutos de contactos, respectivamente “1. El
tratamiento tiende a afectar mas a los aerobios y E. coli menos, en la tabla 2. se
aprecia los parametros exigidos segun la FSIS. Lesiones donde puede haber un
crecimiento bacteriano ha demostrado ser un factor a considerar en la realizacion
de estudios de desinfeccion. ?9 Estudios realizados por Ozdemir, H., et al 2006,
reportaron que el acido lactico al 1 % y al 2 % fue efectivo para la reduccion de L.
Monocytogenes y Salmonella typhymurium en carne contaminada.

Los efectos antimicrobianos del &cido lactico sobre L. monocytdgenes se deben a
dos mecanismos de accion:

Cambios en el pH: EI pH &acido afecta el crecimiento de la Listeria
monocytogenes, al igual que otras bacterias ya que estas tienen su mejor
desarrollo o crecen de una manera Optima proximo a un pH neutro. El efecto
antimicrobiano se debe a la acidez del ambiente y este a su vez afecta el pH
extracelular 42

Accién de la forma no disociada: La desnaturalizacién de las proteinas que a su
vez afecta el funcionamiento de la membrana celular por medio de ion lactato en el
ciclo energético de los microorganismos @9, Al ser un acido débil este no se
disocia totalmente en soluciones acuosas, ello va a depender de la constante de
disociacion (pKa), el cual en la mayoria de los acidos organicos se encuentra a un
pH entre 3 y 5; en este rango de pH el acido se disocia en un 50%
aproximadamente 1),

Los acidos organicos no disociado son 10 a 600 veces mas eficaces en la
inhibicion y eliminacion de microorganismos en comparacion con sus formas
disociadas; que al ser un anién es altamente polar y por lo tanto no atraviesa la
membrana plasmatica de los microorganismos; por el contrario su forma no
disociada es muy soluble en los componentes de las membranas celulares por lo
que puede introducirse a través de ellas ©2).

Una vez en el interior de la bacteria, el acido se disocia, esto provoca el
incremento de protones en el interior celular lo que interfiere con las funciones
celulares 34,

La disociacion del acido en el interior de la bacteria ocasiona que la concentracion
interna de aniones aumenten y se desencadene un mecanismo de compensacion
de la carga eléctrica que obliga a la bacteria a aumentar los niveles de Na+ y K+,

14
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lo que lleva a un mayor aumento de la fuerza ionica intracelular y del turgor,
originando un gran aumento de la presion mecanica sobre la pared del
microorganismo, lo que hace que eventualmente estalle “3, se provoca el
descenso del pH interno, lo cual causa a su vez desnaturalizacién de las proteinas
y la desestabilizacion de otros componentes estructurales y funcionales de las
células, interfiriendo asi con la viabilidad 2.

LIMITE , g MAXIMO
TIPO DE INFERIOR LIMITE SUPERIOR NUMERO DE | NUMERO
BENEFICIO | DE RANGO DE RANGO MUESTRAS |PERMITIDO
MARGINAL MARGINAL TOMADAS EN RANGO
MARGINAL
BOVINO 2
MENOR NEGATIVO 100 ufc/cm 13 3
BOVINO 2
MAYOR NEGATIVO 100 ufc/cm 13 3
PORCINOS 10 ufc/cm? 10.000 ufc/cm? 13 3

Tabla 2. Parametros para resultados marginales e inaceptables del el criterio de
desempefio de E.coli spp. negativo se define por la sensibilidad del método
utilizado en el estudio de referencia con un limite de sensibilidad de al menos 5
ufc/cm2 por area de superficie de la canal. Fuente: FSIS, 1996. pathogen
reduction, Haccp systems. federal register 61( #144) 38933.
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4 METODOLOGIA
4.1 LOCALIZACION

Se desarroll6 en la planta de beneficio y desposte, Frigocolanta, que actualmente
cumple con los parametros establecidos por el Instituto Nacional De Vigilancia de
Medicamentos y Alimentos (INVIMA), cuenta con certificacion en el sistema
HACCP y esta clasificado como Tipo I.

Se trabajara con canales bovino mayor, bovino menor y porcinos beneficiados en
Frigocolanta en la respectiva linea de proceso.

v" Nombre comun: Bovino mayor, bovino menor y porcino

v' Sexo: Se utilizaran canales bovinas y porcinas sin tener en cuenta el sexo
del animal (sin embargo mas del 90% del sacrificio de bovinos se realiza en
machos).

v' Los animales utilizados en el estudio, eran animales de abasto publico,
beneficiados en la planta Frigocolanta, bajo su sistema tradicional, que
cuenta con concepto favorable del INVIMA.

4.2 EQUIPOS

Luminémetro de control calidad FRIGOCOLANTA, referencias LIGHTNING MVP
(biocontrol) y MVP ICON

Cabina de acido lactico beneficio de reses, marca Techno Food modelo B092
NEUMAT

Pistola atomizadora manual, marca LONN Manufacturing modelo AlSpray

Higrometro marca SENSITECH. TempTale 4-H

4.3 MATERIALES Y REACTIVOS

Acido lactico Galacid. (Anexo 1 ficha técnica)

Fenolftaleina al 0.1% en etanol (p/v).

Solucion de NaOH 0,1 N, 1L. (Solucion estandarizada, anexo 2)
Solucion de NaOH 1 N, 1L. (Soluciéon estandarizada, anexo 3)

Agua destilada
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Solucion de conductividad 1413 uS/cm 25°C (Anexo 4)

Delimitador de 100 cm?

Esponja ambiental Wirl Park

Agua peptonada tamponada (caldo de cultivo HPT para analisis de Salmonella
spp.)

Buffer de fosfato para analisis de E. Coli

La preparacion de las diferentes soluciones empleadas en la validacion del
meétodo analitico con sus respectivas concentraciones, se citan en el anexo 5.

4.4 METODOS:

El equipo que se empled es el lumindbmetro de control calidad FRIGOCOLANTA,
referencias LIGHTNING MVP (biocontrol) y MVP ICON, este equipo permite medir
las concentraciones de cada una de las soluciones en uSiemens que es una
magnitud de la conductividad y en ppm.

El luminbmetro es un dispositivo disefiado generalmente para medir la
conductividad eléctrica en una disolucion. La conductividad es la capacidad de una
disolucién de conducir la corriente eléctrica. La conductividad permite conocer la
concentracion idnica total de una solucién de manera rapida y sencilla. La unidad
de la conductividad es el Siemens por metro (S/m). Cuando la sonda conductiva
estd sumergida en una sustancia acuosa, una corriente eléctrica se crea segun la
concentracion de iones presentes en una solucion la cual permite su linealizacion,
ademas de traducir su valor en concentracidon y presentando su valor en ppm.

La conductividad depende por un lado de la estructura atémica y molecular del
material y por otro lado de otros factores fisicos del propio material y de la
temperatura, es por este motivo que se llevard a cabo un seguimiento a las
diferentes del método las cuales van a ser temperatura y concentracion.

La concentracion de las diferentes soluciones que se prepararon en
FRIGOCOLANTA para la realizacidbn de este proyecto, se determind mediante
valoracion acido-base y se verifico con el lumindmetro con el fin de determinar si
hay o no diferencias significativas y si se garantizan los parametros establecidos
Para cada una de las sustancias quimicas.

17
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Figura 1. De izquierda a derecha. Lumindbmero MVP ICON y Luminometro MVP
Lightning. Fuente Colanta.

4.4.1 PROCEDIMIENTO PARA EVALUAR LA EXACTITUD.

4.4.1.1 Preparacion de la muestra (una muestra):

1.

2.

ok ow

Se titul6 acido lactico lote: G-1501-085 con el fin de tener un patrén de
referencia, obteniendo como resultado 85,21% p/p.

Se prepar6 una solucibn a 12500 ppm y se titul6 obteniendo un
resultado (duplicado, patrén de referencia), posteriormente se tomaron
tres alicuotas de 30 mL y se colocaron en vasos de precipitado de 50
mL respectivamente. Anexo 5 Tabla de patrones de referencia.

Se realiz6 lectura a las tres alicuotas durante 10 repeticiones.
Procedimiento para la medicién de exactitud.®%

Se introdujo el electrodo en la solucion muestra, aplicando agitacion
magneética, después se pulsé el boton leer y se espero respuesta del
equipo, registrando el dato cada vez que se realizaba una lectura (10
veces).

Se sacaron los electrodos de la soluciébn muestra, luego se lavd con
agua destilada y se sec6 con un pafio suave tratando de no producir
friccion cada vez que se realizaba una medicion.

18
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Nota: para el control de la exactitud, se utilizé6 muestras controles preparadas, con
los certificados de las concentraciones, esta se analizO como cualquier muestra,
los resultados se compararon con lo que indica la etiqueta y/o la preparacién, si no
estaba dentro del rango permitido, se analizaban de nuevo. Un analista examino la
muestra diez veces segun el método. El valor promedio del estdndar del material
de referencia. La exactitud se calculd restando la concentracion teorica al valor
promedio de las concentraciones, la respuesta se dividio entre el valor de
concentracion teorica y el resultado se multiplicé entre cien.

4.4.2 PROCEDIMIENTO PARA EVALUAR LA PRECISION @,

La precision se calculdé a través del coeficiente de variacion que a su vez se
calculo dividiendo la desviacién estandar entre el valor promedio y este resultado
se multiplico por cien.

4.4.2.1 Preparacion de la muestra para la precision:

1. Se disolvié la solucion madre (muestra) en un balén volumétrico de 250
mL, con el fin de obtener una solucion de 12500 ppm.

2. Se titulé una alicuota de 25 mL con NaOH al 0.1 N. Se hall6 la
concentracion real, la cual es el punto de referencia (duplicado). Anexo
5 Tabla de patrones de referencia.

3. Se Tomaron seis alicuotas de 30 mL y se colocé en un vaso de
precipitado de 50 mL.

Este proceso se efectudé dos veces para obtener el doble de muestra.

4.4.3 PROCEDIMIENTO PARA EVALUAR LA LINEALIDAD.®

Se calculé el valor de la pendiente (m), la ordenada en el origen (yo), el coeficiente
de correlacion (r) y el intervalo de confianza para la pendiente (IC). Graficando
posteriormente la respuesta de la medicion (eje y) contra la concentracion del
analito (eje x).

4.4.3.1 Preparacion de la muestra:
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Se prepararon 12 soluciones de &cido lactico, tres soluciones de 10000ppm, tres
soluciones de 12500 ppm, tres soluciones de 15000 ppm y tres 17500 ppm, y se
realizé la respectiva titulacion con el fin de obtener el valor de referencia de cada
solucion de acido lactico. Anexo 5 Tabla de patrones de referencia.

4.4.3.2 Procedimiento para la medicion de la linealidad.

Se Introdujo el electrodo en cada una de soluciones de &cido lactico empleadas
(12 soluciones que abarcan el rango de linealidad), obteniendo la lectura del
equipo. Repitiendo las lecturas 3 veces por solucion.

4.4.4 PROCEDIMIENTO PARA EVALUAR LA REPRODUCIBILIDAD INTRA
LABORATORIO.

Se analiz6 por triplicado una muestra homogénea o cuyo contenido estuviese
incluido en el intervalo lineal del método (para el caso de impurezas), en cuatro
dias diferentes y por los cuatro equipos de Control Calidad. Utilizando de
preferencia acido lactico a una concentracion de 12500 ppm y los instrumentos y/o
equipos empleados anteriormente. Reportando el contenido de la sefial de equipo
y el patrén de referencia.®

4.4.4.1 Preparacion de la muestra para la reproducibilidad:

1. Se disolvié la solucion madre (muestra) en un balén volumétrico de 250
mL, con el fin de obtener una solucion de 12500 ppm.

2. Se titul6 una alicuota de 25 mL con NaOH al 0.1 N. Hallando la
concentracion real, la cual es el punto de referencia (duplicado). Anexo
5 Tabla de patrones de referencia.

3. Se Tomaron seis alicuotas de 30 mL y se colocaron en un vaso de
precipitado de 50 mL.

La evaluacion de la reproducibilidad del método de verificacion de la concentracion
del &cido lactico se analiz6 en Microsoft EXCEL 2010 a través de del andlisis de
varianza ANOVA con un nivel de significancia de 0.05. Se utilizO un modelo
estadistico lineal de disefio experimental considerando como factores analista,
equipo y dia.

4.45 ESPECIFICACIONES DEL EXPERIMENTO EN LAS LINEAS DE
PROCESO
La validacion del PCC2 desinfeccion de canal se realiz6é en cada una de las lineas

de proceso: bovino mayor, bovino menor y porcino, en la etapa correspondiente al
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punto critico de control, desinfeccion de canal, durante un mes (dias laborados
lunes-sabado).

El desinfectante que se utilizo, es el acido lactico, en una presentacion de 20 litros
a una concentracion del 85%. Este producto es de grado alimenticio y el proveedor
es TECNAS ®, es un método que esta aprobado en Estados Unidos y en Australia
por la USDA/FSIS desde el 2004. La concentracion de trabajo es entre 1% y 2%,
siendo 1% el limite critico establecido para el PCC2, basado en la validacion in
vitro microbiolégica realizada previamente por parte de la planta.

Para llevar a cabo la validacion del PCC2 se debe tener en cuenta y controlar las
siguientes variables:

1. Concentracion é&cido lactico: Se verificO mediante luminometria la
concentracion de las soluciones al iniciar y finalizar el proceso, registrando la
informacion en el formato “CONTROL CONCENTRACION DE ACIDO
LACTICO” las concentraciones de las soluciones hechas por el personal de
sanitizacion; ésta con el fin de verificar que las concentraciones estén en el
rango establecido por el sistema HACCP de FRIGOCOLANTA. (Ver anexo 6)

2. Personal: Se diligencié una lista de chequeo con los aspectos mas relevantes
en su funciébn de trabajo, los cuales son: Nombre, experiencia, fecha de
ingreso, capacitaciones, entrevista abarcando preguntas como: importancia de
PCC2 en el sistema HACCP, cual es el limite critico del PCC2, cual es su
papel en el PCC2, como aporta a la inocuidad del producto final con su funcion
de desinfeccién de canal, etc. Ver lista de chequeo (Ver anexo 7).

3. Equipo: Bovino mayor: Consta de una cabina de acido lactico (figura 2.), la cual
tiene una presion de operacion entre 40 — 45 psi esto con el fin de crear un
efecto venturi. El chorro de aire creado arrastr6 en su turbulencia el acido
lactico depositado en las bombas y se disipd en una aspersion. Este equipo
tiene la capacidad de desinfectar 80 canales/hora.

Figura 2. Vista dentro de la cabina para el lavado de
canales. (Techno Food ®). Fuente Colanta.
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Bovino menor y porcino: Consta de una pistola de aspersion fabricada en acero
inoxidable y niquel y una manguera de 6" para la succidon de liquido. Tiene una
presion de operacion entre 40 — 45 Psi, crea un efecto venturi en la zona mas
estrecha de la pistola (presion negativa). Ademas tiene conectada una bomba de
30 litros de solucion de acido lactico.

Figura 3. Pistola atomizadora manual. Fuente Colanta.

Para la bomba de desinfeccion y la cabina de acido lactico se diligencio el formato
“VERIFICACION METODO DESINFECCION CANALES” (Ver anexo 8), el cual
verifico los aspectos mas importantes en el funcionamiento de éstos equipos. Se
verificd una vez por dia, durante 1 mes en cada linea de proceso.

4. Método de aplicacién: Se verificd que la aplicacion del desinfectante se realice
por medio del mecanismo acorde a cada proceso, realizando un movimiento
vertical de arriba hacia abajo, interna y externamente cubriendo
completamente la canal (Anexo 9).

e Bovino mayor: Se evaluaron todas las canales beneficiadas por dia
de produccidn, los dias lunes y martes, durante 3 semanas.

e Bovino menor: Se evaluaron todas las canales beneficiadas por dia
de produccidn, los dias jueves y viernes, durante 3 semanas.

e Porcinos: Se evaluaron todas las canales beneficiadas por dia de
produccion, los dias miércoles y sabado, durante 3 semanas.

5. Muestreo microbiolégico:

El muestreo se realizé en cada una de las lineas de beneficio, en el area limpia,
con canales bovinas (mayor y menor) y porcinas antes de aplicado el acido lactico
y posterior a su aplicacion luego de 15 minutos y 12 horas de refrigeracibn como
minimo. Esta etapa de la metodologia dur¢ 18 dias.
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Se muestrearon 10 canales por dia de produccion antes de la desinfeccion y
después de la desinfeccion para E. coli y 1 canal para salmonella; durante 3
semanas segun la programacion (Tabla 1.) de la linea de proceso a evaluar.

Los analisis microbioldgicos se realizaron en el laboratorio de control calidad de
Frigocolanta para E. coli y para salmonella spp. Se enviaron las muestras para el
Laboratorio Nacional de Patdgenos ubicado en el municipio de San Pedro,
Antioquia.

Tabla 3. Cronograma muestreo microbiologico.

Muestreo Microbiologico Semanal

3 A E.Coli Salmonella
Dia Laborable Beneficio Lote y canal

Antes desinfeccion Despues desinfecccidn Antes desinfeccidn Despues desinfecccidn

Beneficio Bovino
Mayor

Lunes

Beneficio Bovino

Martes
Mayor

Miercoles Benefido Porcino

Beneficio Bovino

Jueves

Menor

. Beneficio Bovino
Viemes
Menor

Sabado Benefido Porcino

4.4.4.1 Procedimiento muestreo de canales

1. Se Identificé la bolsa estéril que contiene la esponja para la toma de
muestra de cada canal, con la siguiente informacién: cédigo de la muestra
(Ver directorio Control Microbiologico), tipo de analisis (E. Coli. Salmonella.
spp. o0 Listeria monocytogenes), numero consecutivo del laboratorio, lote,
namero de la canal; y planta para el analisis de Salmonella spp.

2. Se hidrato la esponja previamente en el laboratorio con 12.5 mL de buffer
de fosfato para el andlisis de E. coli y 25mL de agua peptonada tamponada
para el analisis de Salmonella spp. teniendo cuidado de no contaminar el
interior de la bolsa.
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3. Se tomaron las muestras en canales antes de la desinfeccién y después de
12 horas de refrigeracion, para la tercera semana se tomaron después de
15 minutos de desinfeccién de forma aleatoria ©%, seglin el orden de
ingreso a beneficio.

4.4.6 ANALISIS ESTADISTICO PARA MICROBIOLOGIA

Se analizaron los resultados microbiolégicos obtenidos en Microsoft EXCEL 2010
por medio de la prueba estadistica t- student con un nivel de significancia de 0.05,
con el fin de comparar los resultados de los analisis microbiologicos de
microorganismos patdgenos en canal realizados por control calidad.
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5 RESULTADOS Y ANALISIS

5.1 VALIDACION METODO ANALITICO

5.1.1 PARAMETRO EXACTITUD
Ecuacion:

Promedio — ppmo
*
ppmo

E% = 100

Donde:
E%-= Exactitud.
Promedio = Media aritmética de la sefal

ppmo = Valor tedrico del patron

Repeticion Sefal (ppm)
1 12272
12153
12130
12444
12384
12218
12940
12326
12421
10 12578
Promedio (ppm) 12386,6

Exactitud % 0,0168
Tabla 4. Datos para célculo de exactitud de mediciones de ppm.

Ol | N[O r~|wW|DN

El método es exacto porque no sobrepasa el 3% del criterio de aceptacién por que
los valores experimentales obtenidos estdn muy cercanos al valor tedrico del
estandar de referencia %),
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5.1.2 PARAMETRO PRECISION
Ecuaciones:
Media aritmética:
X = Z ad
n
Desviacion estandar
. j(n@ ) - (20’
nn—1)
Coeficiente de variacion
cv = 2 * 100
X
Numero de lecturas (n) Sefal (ppm) X X2
1 12463 155326369
2 12727 161976529
3 12521 156775441
4 12424 154355776
5 12525 156875625
6 12557 157678249
Total 75217 942987989
Media aritmética 12536,17
Desviacion estandar 105,01
Coeficiente de variacion (%) 0,84

Tabla 5. Datos para célculo de precision de mediciones de ppm.

El patron de referencia para este ensayo fue de 12485 ppm. Se observa que los
datos no tienen mucha variacion y que el coeficiente de variacion no supera el
valor reportado por la literatura 0,84% < 1,5% . Este ensayo se realizé con el fin
de poder determinar si cierta media aritmética es consistente, lo cual nos indica
gue el método si es preciso.
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5.1.2 PARAMETRO LINEALIDAD
Ecuaciones.
Pendiente:
_nYxy—Xx)y
m= 2
nyx*—(2x)
n= nimero de mediciones
Punto de corte al eje y:
YXy—mYx
h=—"——"——
n
Coeficiente de correlacion:
T'2: [nzxy_zxZY]z
[n(Ex2) - E0** Ey2) - E»’]
Intervalo de confianza para la pendiente
s Xy*—-mYxy—bYy
y/x n-—2
S ! 1
=S x ————
m=sy/, Exz—@::)z
IC(B1) = m £ tho75n-25m
[ppm] Sefal
Solucien | Patron de del X? Y? X*Y
referencia | equipo
X Y
1 9968 10468 99361024 | 109579024 | 104345024
2 9968 10310 99361024 | 106296100 | 102770080
3 9968 10576 99361024 | 111851776 | 105421568
4 12598 13098 | 158709604 | 171557604 | 165008604
5 12598 12940 | 158709604 | 167443600 | 163018120
6 12598 13206 | 158709604 | 174398436 | 166369188
7 15138 15638 | 229159044 | 244547044 | 236728044
8 15138 15480 | 229159044 | 239630400 | 234336240
9 15138 15746 | 229159044 | 247936516 | 238362948
10 17823 18323 | 317659329 | 335732329 | 326570829
11 17823 18165 | 317659329 | 329967225 | 323754795
12 17823 18431 | 317659329 | 339701761 | 328495713
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2X=166581
2Y=172381

2X?= 2414667003
2Y?= 2578641815

2 X*Y= 2495181153

Célculo de la pendiente.

_ (12 * (2495181153)) — ((166581)(172381))
B (12(2414667003)) — (166581)2

m = 1,000
Calculo del punto de corte con el eje y.

(172381) — 1(166581)
b= 12

b = 483.3333

Célculo del coeficiente de correlacion.

, [12(2495181153) — ((166581)(172381))]> 099
" T [12(2414667003) — (166581)2 * (2578641815) — (2578641815)%]

Forma de la ecuacion lineal
y=mx + b
y=Xx + 483.3333
Calculo de S,/ y Sm

] \/(2578641815) — 1(2495181153) — (483.3333 * 172381)
y/x =

12 -2
Sy/x = 102231206,250
102231206.250 !

Sm = . 2

(2414667003) —%
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Sm =10110,9449
Determinar de la Tabla del Anexo 10 to.g7sn-2y calcular el IC(f;)
toors, 7 = 2.228
IC(B) =14 2.228+10110.9449 = —22527.18, 22527.18

Este valor no incluye el cero.

El método es lineal debido a que el rexp > reo reportado en el criterio de aceptacion
@), el intervalo de confianza con respecto nos indica que con 97,5% el valor de la
pendiente va a estar en ese rango.

5.1.3 PARAMETRO REPRODUCIBILIDAD INTRA LABORATORIO.
. MPV Stock - MPV ICON
Patron De Referencia MPV Desposte MPV Beneficio 0021548 0029170

11L05200001-31
m 2607002E [ppm m
[ppm] iopul [ppm] [ppm] iopul

12421 12592 12505 12621
12598 12437 12691 12486 12615
12431 12682 12456 12623
12665 12616 12738 12512
12629 12678 12702 12542
12658 12607 12731 12539
12272 12632 12426 12543
12553 12528 12484 12640
12530 12516 12844 12658
12521 12511 12675 12561
12555 12544 12786 12540
12533 12519 12847 12532

Tabla 7. Resultados de la reproducibilidad intra laboratorio.

5.1.3.1 Anédlisis de varianza ANOVA de un factor.

Grupos Cuenta | Suma Promedio Varianza
MPV Stock 11105200001-31 [ppm] 150205 12517,08333

MPV Desposte 2607002E [ppm] 151116 12593
MPV Beneficio 0021548 [ppm] 151680 12640
MPV ICON 0029170 [ppm] 150926 12577,16667

Tabla 8. Resumen del comportamiento de los equipos.
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Origen delos variaciones | Suma de cuadrados | Grados de lbertad |Promedio de s cuadlados| Probabildad | Valorcritco para F

Entre grupos 92068, 72917 088957639 747468603  (,0540%45

1816465817

Dentro de los grupos 494688 5833 10242 5035

Total 513513105

Tabla 9. Resultados del andlisis de varianza ANOVA.

El experimento se acepta para la hipétesis nula Ho porque F < el valor critico de F
y el valor de p 0,054 > 0,05, en el cual no hay diferencia entre las medidas de las
concentraciones media entre los equipos para la reproducibilidad intra laboratorio.
Y se acepta la hipétesis nula Ho. Anexo 11 Tabla de distribucién para el valor F.

5.2 REVISION MONITOREO Y VERIFICACION CONCENTRACION ACIDO
LACTICO

La verificacion de la concentracion de las soluciones se hizo al iniciar y finalizar el
proceso, y se registré la informacién en el formato “CONTROL CONCENTRACION
DE ACIDO LACTICO’, se verific que las concentraciones estén en el rango
establecido por el sistema HACCP de FRIGOCOLANTA. (Ver anexo 5) Se puede
apreciar que existe una diferencia entre la concentracion inicial y la final, debido a
que se preparan varias soluciones en recipientes diferentes, acorde a la necesidad
de los proceso.

5.2.1 REVISION MONITOREO Y VERIFICACION LINEA DE PROCESO
BENEFICIO BOVINO MENOR
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Figura 4. Verificacion de las concentraciones linea proceso beneficio bovino
menor.

El cumplimiento en la linea de proceso de bovino menor es al 100%, no presenta
desviaciones. Se puede apreciar que existe una diferencia entre la concentracion
inicial y la final, debido a que se preparan varias soluciones en recipientes
diferentes, acorde a la necesidad del proceso.

5.2.2 REVISION MONITOREO Y VERIFICACION LINEA DE PROCESO
BENEFICIO BOVINO MAYOR
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Figura 5. Verificacion de las concentraciones linea proceso bovino mayor.

El comportamiento de las medidas de las concentraciones en este proceso hay un
cumplimiento con el limite critico, pero deja entrever que hay un diferencia
significativa al inicio del proceso con la finalizacion del proceso. Esto debido a que
se preparo varias soluciones en recipientes diferentes, acorde a la necesidad del
proceso.

5.2.3 REVISION MONITOREO Y VERIFICACION LINEA DE PROCESO
BENEFICIO PORCINO
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Figura 6. Verificacion de las concentraciones linea proceso porcino.

El comportamiento de las medidas de las concentraciones en este proceso se
puede deducir que existe una conformidad con respecto al limite critico. Se puede
apreciar que existe una diferencia entre la concentracion inicial y la final, debido a
qgue se prepar6 varias soluciones en recipientes diferentes, acorde a la necesidad
del proceso.

5.3 RESULTADOS MICROBIOLOGICOS
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5.3.1 LINEA DE PROCESO PORCINO

De acuerdo a los analisis del muestreo microbiolégico muestra un comportamiento
de disminucion, se aprecia la disminucion de acuerdo con los parametros
establecidos en la tabla 2, en el anexo 12 esta los resultados de esta validacion
para la linea de proceso porcino.

59
57
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49
47
45
43
41
39
37
35
33
31
29
27
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23
21
19
17
15
13
11

Numero de canales muestreadas
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00 10 20 30 40 50 60 70 80 90 10,0 11,0 12,0 13,0 14,0 15,0 16,0 17,0
UFC/cm2 E. coli

H Despues desinfeccion B Antes desinfeccion

Figura 7. Comparacion del antes y después de la desinfeccion en la linea de
proceso de porcinos.
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El cumplimiento para resultados E. coli ufc/cm? durante el periodo de la validacion
para 60 canales de porcinos, teniendo en cuenta que Frigocolanta establecio
como parametro de conformidad interno menor o igual a 10 ufc/cm?, segln la FSIS
1996 (tabla. 2). Se observa claramente que los valores maximos antes de la
desinfeccion de la canal para este pardmetro de calidad fueron 16 ufc/cm?, los
demas valores fueron inferiores al limite maximos permitido (ufc/cm?), lo que
sugiere también un cumplimiento en cuanto a parametros internacionales. Unos de
los aspectos importantes para esta linea de proceso, es que no se obtuvo un
positivo para Salmonella spp. El cual es muy importante ya que el parametro
exigido de calidad para este, es la ausencia.

Pruebat para medias de dos muestras emparejadas, linea de proceso

porcinos
Parametros Antes . D.eSPUéS,
desinfeccion | desinfeccion
Media 1,19 0,05
Varianza 6,62 0,014
Observaciones 60 60
Coeficiente de correlacion de Pearson 0,05
Diferencia hipotética de las medias 0
Grados de libertad 59
Estadistico t 3,45
P(T<=t) una cola 0,0005
Valor critico de t (una cola) 1,67
P(T<=t) dos colas 0,001
Valor critico de t (dos colas) 2,00

Tabla 10. Resultados de la prueba estadistica T- Student, beneficio porcino.

Del analisis estadistico el valor P(T<=t) dos colas, es la significancia del cual se
puede deducir que si hay una diferencia significativa del antes y el después de la
desinfeccién de la canales, ya que 0,001 < 0,05.

5.3.2 LINEA DE PROCESO BOVINO MENOR

De acuerdo a los analisis del muestreo microbiologico muestra un comportamiento
de disminucion, se aprecia la disminucion de acuerdo con los parametros
establecidos en la tabla 2, en el anexo 13 esta los resultados de ésta validacion
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para la linea de proceso bovino menor. Solo la canal numero 49 no presenté una
disminucién significativa, y se sale de los parametros establecidos (5 ufc/cm?).
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Figura 8. Comparacion del antes y después de la desinfeccion en la linea de
proceso de bovino menor.
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El cumplimiento para resultados E. coli ufc/cm? durante el periodo de la validacion
para 60 canales de bovino menor, teniendo en cuenta que Frigocolanta establecio
como parametro de conformidad interno menor o igual a 5 ufc/cm?, segln la FSIS
1996 (tabla. 2). Se observa claramente en esta investigacion que el valor maximo
para este parametro de calidad fue de 21,7 ufc/cm? para después de la
desinfeccion de la canal, los demas valores fueron inferiores al limite maximo
permitido, lo que sugiere también un cumplimiento en cuanto a parametros
internacionales, cabe resaltar que para esta linea de proceso, no se obtuvo un
positivo para Salmonella spp. el cual es un factor significativo y el pardmetro
exigido de calidad para este, es la ausencia.

Pruebat para medias de dos muestras emparejadas, linea de proceso bovino

menor
. Antes Después
Parametros . ., ) o,
desinfeccién desinfeccién
Media 2,76 0,66
Varianza 25,44 8,14
Observaciones 60 60
Coeficiente de correlacion de
Pearson 0.79
Diferencia hipotética de las medias 0,00
Grados de libertad 59
Estadistico t 4,93
P(T<=t) una cola 0,000004
Valor critico de t (una cola) 1,67
P(T<=t) dos colas 0,000007
Valor critico de t (dos colas) 2,00

Tabla 11. Resultados de la prueba estadistica T- Student, beneficio bovino menor.

En el célculo del analisis estadistico el valor P(T<=t) dos colas, es la significancia
del cual se puede deducir que si hay una diferencia significativa del antes y el
después de la desinfeccion de la canales, ya que 0,000007 < 0,05. de la prueba t
para las canales de bovino menor que fueron muestreadas para microbiologia en
el PCC 2 con respecto al antes y después de la desinfeccion de la canal, si
presentan diferencias significativas con un nivel de significancia del 0,05; es decir
gue los resultados microbioldgicos se relacionan directamente con la desinfeccién
de la canal.

5.3.3 LINEA DE PROCESO BOVINO MAYOR
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De acuerdo al comportamiento de los resultados del muestreo microbiolégico
muestra y comparado con las otras lineas de proceso, se aprecia que es el Gnico
proceso en cumplir con los estandares antes de la desinfeccion, en el anexo 14
esta los resultados de esta validacion.
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Figura 9. Comparacion del antes y después de la desinfeccion en la linea de
proceso de bovino mayor.

El cumplimiento para resultados E. coli (ufc/cm?) durante el periodo de la
validacion para 60 canales de bovino mayor, teniendo en cuenta que Frigocolanta
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estableci6 como parametro de conformidad interno menor o igual a 5 ufc/cm?,
segun la FSIS 1996 (tabla. 2). Se observa claramente en esta investigacion que
los valores fueron inferiores al limite maximo permitido antes y después de la
desinfeccién de la canal, lo que sugiere también un cumplimiento en cuanto a
parametros internacionales. En esta linea de proceso, no se obtuvo un positivo
para antes ni después de la desinfeccion de las canales para Salmonella spp. el
cual ratifica la ausencia como parametro exigido.

Pruebat para medias de dos muestras emparejadas, linea de proceso bovino

mayor
. Antes Después
Parametros . L ) -
desinfeccion desinfeccion
Media 0,35 0,04
Varianza 0,39 0,03
Observaciones 60 60
Coeficiente de correlacion de
Pearson 0,02
Diferencia hipotética de las medias 0,00
Grados de libertad 59
Estadistico t 3,68
P(T<=t) una cola 0,0002
Valor critico de t (una cola) 1,67
P(T<=t) dos colas 0,0005
Valor critico de t (dos colas) 2,00
Tabla 12.Resultados de la prueba estadistica T- Student, beneficio bovino
mayor.

Del analisis estadistico el valor P(T<=t) dos colas, es la significancia del cual se
puede deducir que, si hay una diferencia significativa del antes y el después de la
desinfeccién de la canales, ya que 0,0005 < 0,05 para microbiologia en el PCC 2,
si presentan diferencias significativas con un nivel de significancia del 0,05; es
decir que los resultados microbiolégicos se relacionan directamente con la
desinfeccion de la canal.
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5.4 VARIABLES QUE INTERVIENEN EN EL PCC2

Linea de proceso Bovino mayor | Bovino menor | Porcino
Sistema de | automatizado

: ., . Manual Manual
desinfeccion cabina de ., -

. It Aspersion Aspersion
desinfeccion
Tiempo de aplicacion 17 15+ 5 12+ 4
(seg)
Temperatura inicio 19-20 19-20 19-20
proceso (°C)
Humedad relativa (%Hr) 74 -75 74 -75 74 -75
Bomba de aspersién en
funC|onam|entq Conforme Conforme Conforme
(manguera y pistola en
buen estado,
disponibilidad de aire).
El  volumen de Ila
solucion desinfectante Conforme Conforme Conforme
es suficiente para la
desinfeccion.
Aplicacién de la
solucion desinfectante
S¢€ reaghza de for_ma Conforme Conforme Conforme
homogénea de arriba
hacia abajo, cubriendo
completamente la
canal.
Flujo volumétrico (ml/ 17 1+ 0,2 1+ 0,1
seq)
Prqmedlo de ml 289 15 12
aplicado en una
aspersion
Lista de chequeo,
personal. Conforme Conforme
L - N/A

Conocimiento minimos
acerca del PCC2

Tabla 13. Variables que influyen en el PCC 2.

A las variables que influyen en el PCC 2 se le hizo un seguimiento continuo en
paralelo con el muestreo microbiolégico en cada proceso. En general el personal
cumplié, con los conocimientos minimos acerca del PCC y HACCP. Ademas se
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calculd los tiempos de aspersion en los tres procesos. Las condiciones
ambientales fue un factor evaluado, sin embargo no se observd variacion
significativa en los tres procesos al inicio del proceso, ya que se obtuvo
condiciones ambientales muy parecidas. La tabla 12 resume el seguimiento que
se le realiz6 a los proceso de beneficio de Frigocolanta.
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6 CONCLUSIONES

El método potenciométrico para la determinacion de la concentracion de acido
lactico evaluado, lumindmetros, es exacto puesto que brinda una diferencia
minima entre los datos experimentales y estos concuerdan con el valor de
referencia hallado con el estandar de referencia (trazable al NIST) a través del
método analitico titulacion acido — base.

Ademas, es preciso pues los resultados obtenidos muestran una gran
concordancia entre una lectura y otra; lo cual nos ofrece la repetibilidad del
meétodo y por tanto seguridad en el mismo.

La validacién de los métodos de monitero y verificacion de las concentraciones de
acido lactico para el método potenciométrico de determinacion de la
concentracion, demuestra que el método es apto para el propdsito previsto y que
los resultados tienen una buena precision, entre equipo y equipo. La validacion
entrega informacion sobre la metodologia, repetibilidad y reproducibilidad del
método de ensayo asi como también sobre la influencia de los factores
instrumentales, humanos y ambientales en la incerteza de los resultados. Todo
esto con el objeto de conocer las caracteristicas y funcionamiento del método y
proporcionar confianza y seguridad en éste y los resultados que genera. Lo
anterior se cumple siempre y cuando se respeten las indicaciones de
funcionamiento y manejo de los equipos, y se conserve la concentracion
preparada; ya que de esto dependen los resultados obtenidos.

En este estudio se observo que la prevalencia de Salmonella spp. en canales de
bovino menor, mayor y porcino dentro de la planta de beneficio es del 0%, debido
a que no se obtuvo ninguna muestra positiva, ni antes ni después de la
desinfeccién, por lo cual no fue posible determinar la efectividad de los
desinfectantes frente a este microorganismo. Las buenas practicas de
manufactura durante el proceso de faenado puede haber disminuido Ila
probabilidad de contaminacion cruzada por E. coli y Salmonella spp. (9

La validacion, verificacion y reevaluacion, se documenté y se compard con los
estandares de calidad nacional e internacional, lo que permite que la desinfeccion
de canales represente una oportunidad en la reduccién de microorganismos
patogenos dando cumplimiento a la legislacion y parametros internos, y
prolongacion de la vida util del producto terminado; sin embargo en el caso de
bovino mayor se evidencia mayor control durante el proceso y ejecucion de plan
de producto no conforme, ya que antes de la desinfeccion todas las canales
evaluadas son conformes a los parametros es decir conformes.

Los métodos manual y automatizado que maneja Frigocolanta evidencian el
control en la reduccion de microorganismos en la canal durante el proceso de
beneficio bovino (mayor y menor) y porcino.
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7 RECOMENDACIONES

Se recomienda iniciar el proceso de documentacion e implementacién de los
requisitos de Gestion, para poder dar inicio a la certificacion del laboratorio,
validacion los métodos analiticos y microbiolégicos. Con el fin de implementar en
futuro la NTC ISO 17025:2005.

Cumplir las recomendaciones establecidas en cuanto a manejo y funcionamiento
de los equipos de medicion, lumindbmetros, como medicion de blanco y agitacion
de solucion antes de medicidn, calibracion de los equipos en la frecuencia
establecida, seguimiento al cargue de la bateria, reporte de cualquier tipo de
novedad en el funcionamiento, entre otros aspectos que puedan influir en el
funcionamiento adecuado del equipo y por ende en la confiabilidad de los
resultados.

Implementar acciones enfocadas mas a la prevencion que a la correccion, como
se definié en el equipo HACCP de la planta; con el fin de intervenir los puestos
criticos de trabajo que generan mayor riesgo de contaminacioén, como anudado
es6fago, anudado de recto, evisceracion, desollado, etc; y prevenir el riesgo de
contaminacion, especialmente en las lineas de beneficio bovino menor y porcinos,
con el objetivo de evidenciar el mismo comportamiento que se tuvo en la linea de
beneficio bovino mayor en cuanto al cumplimiento de E.coli antes de desinfeccion.
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Anexo 1, Certificado de calidad acido lactico

FIEL COPUA DEL ORIGINAL
(S TIbUlOS N
/ "IMlcns §A8
: MOTEMA DF CALiAn
B LAGT G 1 'I';:;.»:Lwa’cmx Y
CERTIFICATE OF ANALYSIS
Galactic name :  Galacid Fxcel 85 Lot N ¢ GA%010m9
Galactic ref, : | AFy| g5 Manufacturlng date ;  11,01,201%
Product name :  Lactic Acid 854 Excol Retest Date | 11.01,2019
Complies with : ~ Eur Reg 231/2017 - [eeql) (1) Latest Edlition
Unit Value

IHSICOCHEMICAL PROPERTI
Description Fransparent syrupy ana hygroscopic 1guld.

Miscibte with water and with alcahol
Density (®20'C/68°F)

(s 119120
SEMGORY CHARACTLRIY 15

Colour (fresh solution)

Hazen 10
QIR '

Passos st




Anexo 2, Certificado de calidad Solucion de NaOH 0,1 N.

E.l

ks

|

Certificate of Analysis '

1.09141.1000  Sodium hydroxide solution ¢(NaOH) = 0.1 mol/l (0.1 N) Tilripur®
Reag. Ph Eur,Reag. USP
Batch HC54716041

Vikametic Slkon in accordance 1o the chapler feagants of the Pharmacopoela (Ph Eur)

Batch Valuos

Amount-ol-substance concentration 0.1000 molt

‘The concentration of this yolumatric solution was datarmined with hydrochloric acid standard solution (articlo numbaer 1,00060)
standardized against volumetric standard mmwumm(uw-mmmmwmmmwnwcm
1,000 with an expanded measurement uncartainty of + 0,003 (k=2 covarago factor for 95% covarage probabliity). The certifiod valuo ls
traceable to primary standard NIST SRM 723 (NIST: National Institute of Standards and Technology, USA) by mean means of volumetric
standard na, moasured In tho accredited calibration laboratory of Morck KGaA In accordance to DIN EN
ISONEC 17025,

Dato of release (DO.MM.YYYY) 11.02.2015
Minkmum shelf ife (DO.MM.YYYY) 28.02.2018

P T

This document has boen produced electronically and I8 valid without a signature.




Anexo 3, Certificado de calidad soluciéon NaOH 1 N.

Certificate of Analysis '

1.09141.1000  Sodium hydroxide solution ¢(NaOH) = 0.1 mol/l (0.1 N) Titripur®
Reag. Ph Eur,Reag. USP
Batch HC54716041

Volmetric solion in accordance to the chapter reagants of the Pharmacopoela (Ph Eur).

Batch Values

Amount-oksubstance concentration 0.1000 molt

r\ mmdnmmwmmmmmmmm.omwumnmwtmm
e standandized against volumetric standard Tris(hydroxymethyl)aminometiana (article number 1,02408), The determined tiler at 20°C was
1,000 with an expanded measurement uncertalnty of + 0,003 (k=2 covorago factor for 95% covarage probablity). The certified valuo ls
traceable to primary standard NIST SRM 7230 (NIST: National Institute of Standards and Technology, USA) by means of volumetric
mm i na, moasured In the accredited calibration laboratory of Merck KGaA In accordance to DIN EN
1

Date of release (DO.MM.YYYY) 11.02.2015
Minkmum shelf ife (DD.MM.YYYY) 28.02.2018

Ayler Yildirim
Responsible WW

This document has been produced electronically and I8 valid without a signature.




Anexo 4, Certificado de calidad solucion 1413 uS/cm

IRIHNNNA

inslruments

CERTIFICATE OF ANALYSIS

Ref. No: 25F41 : Date: 25/06/2014
Product Name: Conductivity Solution
1413 uS/cm @ 25°C

Product Code: HI 7031L/C
7835
25/06/201 4




Anexo 5. Tabla* de valores de patrones de referencia. La solucion madre fue el
acido lactico del lote: G-1501-085 con un principio activo de 852100 ppm.

Para Solucion Alicuotade | Volumen de Patron d_e
arametro L. " referencia
ppm acido lactico | aforo (mL)
(mL) ppm
Exactitud 12500 3,66 250 12384
Precision 12500 3,66 250 12485
10000 2,93 250 9968
Linealidad 12500 3,66 250 12568
15000 4,40 250 15138
17500 5,14 250 17823
Reproducibilidad 12500 3,66 250 12598

Los valores de los patrones de referencia se hallaron a través del método analitico
titulacion acido débil-base fuerte. Nota: Las soluciones de NaOH empleadas; no
fueron estandarizadas, debido a que las mismas se adquirieron para este fin,
encontrandose selladas y en perfecto estado antes de su uso.




Anexo 6. Formato “Control Concentracion de Acido Lactico
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DIVISION TECNICA
Dpto. Control Calidad - Produccién
PLANTA FRIGOCOLANTA

T

CONTROL CONCENTRACIdN DE ACIDO
LACTICO

(PCC2 (B))

R1101-10224 Versién 1

OBSERVACIONES:




Anexo 7, Lista de chequeo personal
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LISTA DE CHEQUEO DEL PERSONAL
Fecha de elaboracion:

Linea:

Nombre completo:

Fecha de ingreso: Experiencia en el cargo:

Capacitaciones, cuales:

¢Importancia de PCC2 en el sistema | ¢ Cual es el limite critico del PCC2?
HACCP?

¢, Cudl es su papel en el PCC2? ¢,Como aporta a la inocuidad del producto
final con su funciébn de desinfeccion de
canal?

Observaciones:

Elaboro: Reviso:




Anexo 8, Formato “Evaluacion Método de Aplicacion”

[ 3

Control Calidad - FrigoColanta

EVALUACION METODO DE APLICACION

Sabe Mds
Fecha: Linea: T(°C): Hr:
Lote Canal Tiempo de aplicacion (seg) Cc NC ACCIO.n Observaciones
correctiva

Conformidad

No conformidad

La aplicacién de la solucion desinfectante se realiza de forma

homogénea de arriba hacia abajo, cubriendo completamente la canal.

No aplicar el volumen adecuado de la solucion a la presién y distancia
conwvenientes

Bomba de aspersion en funcionamiento (manguera y pistola en buen
estado, disponibilidad de aire).

No cumplir con la concentracion que se establecio por el sistema HACCP
como limite critico

Cabina de desinfeccion en funcionamiento ( encendida, boquillas
destapadas y presion entre 40 y 45 PSI)

No se realiza de forma homogénea la desinfeccion, no cubre ambas caras
de la canal interna y externa, no se realiza de arriba hacia abajo cubriendo
completamente la canal.

ELABORO:

APROBO:




Anexo 9. Evaluaciéon método de aplicacion en el PCC2.

1

Control Calidad - FrigoColanta

EVALUACION METODO DE APLICACION

Sabe Mds
Fecha: Linea: T(°C): Hr:
Lote Canal Tiempo de aplicacién (seg) C NC Acaqn Observaciones
correctiva

Conformidad

No conformidad

La aplicacion de la solucion desinfectante se realiza de forma
homogénea de arriba hacia abajo, cubriendo completamente la canal.

No aplicar el wolumen adecuado de la solucién a la presion y distancia
convenientes

Bomba de aspersién en funcionamiento (manguera y pistola en buen
estado, disponibilidad de aire).

No cumplir con la concentracién que se establecio por el sistema HACCP
como limite critico

Cabina de desinfeccién en funcionamiento ( encendida, boquillas
destapadas y presion entre 40 y 45 PSI)

No se realiza de forma homogénea la desinfeccién, no cubre ambas caras
de la canal interna y externa, no se realiza de arriba hacia abajo cubriendo
completamente la canal.

ELABORO:

APROBO:




Anexo 10. Tabla de la distribucién t-Student n grados de libertad. 1-a

r 0.75 0.80 0.85 0.90 0.95 0.975 0.99 0.995
1 1.000 1.376 1.963 3.078 6.314 12.706 | 31.821 | 63.657
2 0.816 1.061 1.386 1.886 2.920 4.303 6.965 9.925
3 0.765 0.978 1.250 1.638 2.353 3.182 4.541 5.841
4 0.741 0.941 1.190 1.533 2.132 2.776 3.747 4.604
5 0.727 0.920 1.156 1.476 2.015 2.571 3.365 4.032
6 0.718 0.906 1.134 1.440 1.943 2.447 3.143 3.707
7 0.711 0.896 1.119 1.415 1.895 2.365 2.998 3.499
8 0.706 0.889 1.108 1.397 1.860 2.306 2.896 3.355
9 0.703 0.883 1.100 1.383 1.833 2.262 2.821 3.250
10 0.700 0.879 1.093 1.372 1.812 2.228 2.764 3.169
11 0.697 0.876 1.088 1.363 1.796 2.201 2.718 3.106
12 0.695 0.873 1.083 1.356 1.782 2.179 2.681 3.055
13 0.694 0.870 1.079 1.350 1.771 2.160 2.650 3.012
14 0.692 0.868 1.076 1.345 1.761 2.145 2.624 2.977
15 0.691 0.866 1.074 1.341 1.753 2.131 2.602 2.947
16 0.690 0.865 1.071 1.337 1.746 2.120 2.583 2.921
17 0.689 0.863 1.069 1.333 1.740 2.110 2.567 2.898
18 0.688 0.862 1.067 1.330 1.734 2.101 2.552 2.878
19 0.688 0.861 1.066 1.328 1.729 2.093 2.539 2.861
20 0.687 0.860 1.064 1.325 1.725 2.086 2.528 2.845
21 0.686 0.859 1.063 1.323 1.721 2.080 2.518 2.831
22 0.686 0.858 1.061 1.321 1.717 2.074 2.508 2.819
23 0.685 0.858 1.060 1.319 1.714 2.069 2.500 2.807
24 0.685 0.857 1.059 1.318 1.711 2.064 2.492 2.797
25 0.684 0.856 1.058 1.316 1.708 2.060 2.485 2.787
26 0.684 0.856 1.058 1.315 1.706 2.056 2.479 2.779
27 0.684 0.855 1.057 1.314 1.703 2.052 2.473 2,771
28 0.683 0.855 1.056 1.313 1.701 2.048 2.467 2.763
29 0.683 0.854 1.055 1.311 1.699 2.045 2.462 2.756
30 0.683 0.854 1.055 1.310 1.697 2.042 2.457 2.750
40 0.681 0.851 1.050 1.303 1.684 2.021 2.423 2.704
60 0.679 0.848 1.046 1.296 1.671 2.000 2.390 2.660
120 0.677 0.845 1.041 1.289 1.658 1.980 2.358 2.617
0 0.674 0.842 1.036 1.282 1.645 1.960 2.326 2.576




Anexo 11. Tabla de la distribucion para los valore de F para a=0,05




Anexo 12. Tablas de la verificacidn y monitoreo de las concentraciones.

Verificacion de la concentracion de acido lactico beneficio bovino menor.

FECHA C(_)n_cgntracién Concentracién Limite critico

inicial ppm final ppm ppm
03-nov-15 16762 18003 10000
05-nov-15 12765 14471 10000
10-nov-15 12786 12467 10000
12-nov-15 13613 13128 10000
17-nov-15 13251 13044 10000
19-nov-15 13181 13385 10000

Verificacion de la concentracion de acido lactico beneficio bovino mayor.

FECHA Conge_nt.racic’)n Concgntracic')n Limite critico
inicial final
06-nov-15 14631 12323 10000
07-nov-15 15980 11980 10000
13-nov-15 16728 11999 10000
18-nov-15 14921 12851 10000
20-nov-15 15013 14741 10000
25-nov-15 15501 15206 10000

Verificacion de la concentracion de acido lactico beneficio porcino.

FECHA an_cc_—:'ntraci()n Concentracién Limite critico

inicial ppm final ppm ppm
04-nov-15 12960 15498 10000
09-nov-15 13683 14107 10000
11-nov-15 14045 13617 10000
14-nov-15 13305 12773 10000
21-nov-15 11696 12568 10000
23-nov-15 15469 15432 10000
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Anexo 13. Tabla de validacioén, resultados microbiol
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Anexo 14. Tabla de validacion, resultados microbiolégicos. Linea de proceso

bovino mayor.
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