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Resumen

El Sindrome de Distress Respiratorio Neonatal (SDR) se origina por la incapacidad del neonato prematuro de sintetizar sur-
factante pulmonar. El surfactante pulmonar se puede extraer y purificar a partir del lavado interno de pulmones de cerdos
sanos. El objeto de estudio fue implantar un sistema de analisis de peligros y puntos criticos de control (HACCP de sus siglas
en inglés) en la etapa primaria de obtencién del surfactante pulmonar con el fin de garantizar su inocuidad. Del analisis de
peligros se encontré como principal peligro bioldgico el Mycoplasma hyopneumoniae, como mayor peligro quimico la pre-
sencia de residuos de antibi6ticos y micotoxinas en los pulmones de los cerdos, y principal peligro fisico la temperatura du-
rante el traslado de los pulmones. Con la herramienta del Arbol de decisiones se determinaron 7 puntos criticos de control:
Inspeccion ante mortem, evisceraciéon, separacién de visceras, seleccién de pulmones y taponado de traquea, traslado de
pulmones al centro de pre-procesamiento, lavado pulmonar porcino y envasado del lavado pulmonar. Se establecieron los
limites criticos para cada parametro de inspeccion del sistema de vigilancia, entre los que resaltaron la ausencia de enferme-
dades respiratorias o sintomas visibles en los cerdos durante la inspeccién ante mortem, la temperatura ambiental durante
el traslado de los pulmones < 8°C y la ausencia de patégenos, principalmente M. hyopneumoniae. en el lavado pulmonar.
Para cada peligro asociado a los puntos criticos de control se establecieron las actividades y medidas preventivas y correcti-
vas que permitiran controlar el proceso.
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Abstract

Neonatal Respiratory Distress Syndrome (RDS) is caused by the inability of newborn infants to synthesize pulmonary surfac-
tant. Pulmonary surfactant can be extracted and purified from healthy pigs bronchoalveolar lavage fluid (BALF). The purpose
of this study was to implement the hazard analyses and critical control points programs (HACCP) for the procedure to obtain
BALF. These analyses will guarantee that BALF is safe to extract pulmonary surfactant. Using the hazard analyses, we found
that the main biohazard was Mycoplasma hyopneumoniae. The major chemical hazards were the presence of antibiotics
residues and mycotoxins in pig lungs, and the main physical hazards were the temperature changes during lung transport.
Additionally, employing the Decisions Tree, 7 critical control points (CCP’s) were identified: 1) ante-mortem inspection, 2)
evisceration, 3) viscera removal, 4) lungs selection and clogging of the trachea, 5) transfer of lungs to the pre-processing cen-
ter, 6) obtaining BALF with N> application and 7) the BALF packaging. Critical limits for each inspection parameter were esta-
blished into the monitoring system. The most relevant critical limits were the lack of symptoms from respiratory diseases in
pigs in the ante-mortem inspection, the temperature must be less than 8 °C during lungs transport, and pathogen-free BALF,
especially from M. hyopneumoniae. We established preventive and corrective measures for each risk-associated CCP’s.
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APLICACION DEL SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (HACCP) PARA LA OBTENCION DEL LAVADO PULMONAR PORCINO UTILIZADO EN LA PRODUCCION DE SURFACTANTE PULMONAR

Introduccion

El sindrome del distress respiratorio (SDR), es una
consecuencia del nacimiento prematuro, que se carac-
teriza por un fallo respiratorio e intercambio gaseoso
deficiente en las primeras horas después del nacimien-
to. Es causado, principalmente por una ausencia del
surfactante pulmonar, el cual esta constituido por una
mezcla de fosfolipidos y proteinas necesarias para re-
ducir la tension superficial en la interfase aire-liquido
del alveolo y para prevenir la atelectasia generalizada.

Los surfactantes exégenos fueron desarrollados
para prevenir y tratar el SDR en neonatos prematuros.
Este tratamiento se conoce como terapia de reempla-
zo de surfactante (TRS). La importancia de la TRS, radi-
ca en su capacidad de revertir rapidamente la tenden-
cia al colapso alveolar, permitiendo una recuperacion
mas rapida del paciente y la disminucion del periodo
de ventilacion mecanica y sus consecuencias negati-
vas. Otro aspecto de interés, es que dicha terapia ha
permitido reducir la mortalidad y morbilidad neonatal
en un 40 a 60% (Cullen y col., 2007).

La materia prima para la elaboracion de surfactante
pulmonar son pulmones de cerdos sanos, los cuales
son adquiridos de un matadero que cumple a cabalidad
las nhormas de Buenas Practicas de Manufactura (BPM).

Las BPM permiten cumplir una serie de aspectos
que deben seguirse para garantizar la calidad de la ma-
teria prima. Estos aspectos estan relacionados con la
crianza de los cerdos, su alimentacién, su manejo,
la atencion veterinaria, despistajes clinicos, la limpie-
za y desinfeccién de las instalaciones de crianza y be -
neficio, el transporte de los animales a los mataderos
y su recepcion para sacrificio, el método de obtencién
del pulmon en el matadero y el transporte del pulmoén
al centro de procesamiento, entre otros.

La granja que suministra los cerdos aptos para la
produccién del surfactante pulmonar fue evaluada pre-
viamente por el equipo de la Fundacién IDEA, de acuer-
do a criterios de bioseguridad. Sobre esta base se de -
duce que la materia prima (pulmones porcinos) para la
obtencion del lavado pulmonar fue obtenida de un pro-
veedor certificado.

Revisando el historial estadistico de la granja selec-
cionada, ubicada en Calabozo, Edo. Guarico, se obser-
vO que tenia la menor incidencia de enfermedades res-
piratorias como las originadas por Mycoplasma hyo-
neumoniae y Circovirus tipo II, enfermedades que
son precursoras y las mas criticas del Complejo Res -
piratorio Porcino CRP (Utrera, 2007), que deben estar
ausentes en los pulmones de los cerdos que seran des-
tinados a la produccion del medicamento.

El objetivo del presente estudio es la implantacion
de un sistema de Aseguramiento de la Calidad preven-
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tivo, como lo es el Analisis de Peligros y Puntos Criticos
de Control (HACCP) en la etapa primaria de la obten-
cion del surfactante pulmonar con el fin de obtener un
producto inocuo. Esta etapa abarca los procesos pre-
vios a la obtencion de los pulmones sanos en matade-
ro y los procesos subsiguientes para la extraccion del
lavado pulmonar interno.

El sistema HACCP es un instrumento que permite
analizar y evaluar los peligros existentes en cada una
de las etapas del proceso de produccion y ayuda a es-
tablecer sistemas de control que se centren en su pre-
vencion. Por tanto, es un sistema que garantiza la ino-
cuidad y seguridad de un producto. Los peligros se de-
finen como agentes bioldgicos, quimicos o fisicos, u
operaciones que son razonablemente probables de
causar enfermedades o lesiones si no son controladas.

El cumplimiento de los siguientes pre-requisitos
determinan la posibilidad de la aplicacion del sistema:
1) Las normas de Buenas Practicas de Fabricaciéon y
Almacenamiento, establecidos en la legislacién nacio-
nal vigente o de acuerdo a la normativa internacional
del Codex Alimentario y otras legislaciones que apli-
quen. 2) Los programas relacionados con las normas
BPM: Limpieza y desinfeccion, control de plagas, capa-
citacién, mantenimiento preventivo, trazabilidad y
control de proveedores. 3) El Compromiso gerencial
para el otorgamiento de recursos para la implementa-
cion del sistema de HACCP.

Una vez cumplidos los pre-requisitos, se procede a
disenar un programa basado en los principios generales
del sistema HACCP (reporte 37 de la Organizacién Mun-
dial de la Salud (OMS), el cual debe incluir: 1) Elabora-
cién de un analisis de peligros. 2) Determinacion de los
puntos criticos de control (PCC’s). 3) Establecimiento
de los limites criticos. 4) Establecimiento de un sistema
de vigilancia o monitoreo de los PCC’s. 5) Estableci -
miento de medidas correctivas en caso que un PCC no
este controlado. 6) Establecimiento de procedimientos
de comprobacién para confirmar que el sistema de
HACCP funciona eficazmente. 7) Establecimiento de
un sistema de documentacion sobre los procedimien-
tos y los registros apropiados para estos principios y
su aplicacion.

Metodologia

EVALUACION DE LOS PRE-REQUISITOS PARA LA
IMPLEMENTACION DEL HACCP EN EL MATADERO

Inicialmente se verificaron los pre-requisitos nece-
sarios para la implementacion del sistema HACCP en el
matadero seleccionado, desde el area de recepcion de
los cerdos hasta el area de preparacion de visceras
donde se obtienen los pulmones a tratar. Para ello se
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empled la informacién que se obtuvo de las visitas e
inspecciones al establecimiento, los registros y docu-
mentos de control sanitario, criterios de referencia na -
cionales e internacionales para la aplicacion del siste-
ma HACCP, y los Procedimientos Operativos Estanda-
rizados (POE’s) de higiene y manejo establecidos para
el beneficio y faenado de cerdos.

Para la evaluacién de los pre-requisitos de aplica-
cion del sistema HACCP durante la matanza y faenado
de cerdos en matadero, se utilizé una guia de verifica-
cion de las normas BPM y de higiene, que incluye los
aspectos a evaluar y la calificacion a otorgar a cada
item. Esta guia se prepar6 en base a una publicacion
de la revista REDVET (Suarez y col., 2007). Como la
evaluacion fue cualitativa, se otorgo la siguiente califi-
cacion: Bien (B), Regular (R), Mal (M) a ser aplicada a
cada una de las operaciones supervisadas.

Para optar por la calificacion (B), se exigié como re-
quisito indispensable la existencia y cumplimiento de
un Procedimiento Estandar de Operacion (POE) escrito
y aprobado por personal autorizado.

Diseno DEL pLAN HACCP

Se desarroll6 el analisis de peligros sobre la base
del primer principio del sistema HACCP. Este se ejecu-
to en 2 fases:

Fase 1: Identificacion de los peligros, que incluyo
las siguientes actividades:

a) Revision de materiales o sustancias empleadas
en cada etapa del proceso. b) Equipos o herramientas
utilizadas. c) Actividades y personal involucrado en
cada etapa del proceso.

Fase 2: Evaluacién de los peligros, que incluyé:

a) Severidad y/o magnitud del riesgo. b) Probabili-
dad de que ocurra en base a la experiencia y literatura
técnica. c) Medidas preventivas tomadas para evitar
que se presente.

Para la selecciéon de los puntos criticos de control
se utilizd la herramienta del Arbol de Decisiones (Nor -
ma Venezolana COVENIN 3802, 2002) con el fin de fa -
cilitar la identificacién de estos puntos durante la revi-
sién de los atributos criticos de calidad (CQA’s) que re -
quiere cumplir la materia prima para un procesamiento
apto y seguro.

Las acciones correctivas se establecieron para ras-
trear la fuente o raiz de los problemas y resolverlos pa -
ra evitar su recurrencia. Estas acciones pueden ser
inmediatas para ajustar el proceso sobre la marchay
tratar de no retener el producto, o mediatas, en las que
se procede a parar la linea, retener el producto elabo-
rado bajo desviacion o corregir el problema en la linea,
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para finalmente continuar la produccién. Si el producto
esta fuera de especificaciones debe enviarse a cuaren-
tena y simultaneamente proceder con el POE previsto
para estos casos.

Para el sistema de registro y documentacion se pro-
pusieron procedimientos para el mantenimiento de los
registros de monitoreo de los parametros de inspec-
Cién y en algunos casos se sugirio el formato.

Resultados y Discusion
EVALUACION DE PRE-REQUISITOS

De los 110 aspectos evaluados de la lista de verifi-
cacién BPM se obtuvieron los siguientes resultados:

1) 106 aspectos resultaron con la clasificacion (B):
lo que corresponde al 96,4% de cumplimiento de las
Buenas Practicas de Manufactura e Higiene en el mata-
dero seleccionado para realizar este trabajo. Estos as-
pectos estuvieron sustentados por los POE’s correspon-
dientes a cada item evaluado, involucrados a las etapas
del proceso, caracteristicas constructivas e higiene.

2) 4 aspectos (3,6%) obtuvieron la clasificacion (R):
este resultado se debid a las siguientes desviaciones:

- No existian los POE’s de apoyo al item evaluado.

- Falta de adecuacion al proceso de obtencion del
lavado pulmonar relacionado a: horario de recepcién
de animales, ubicacién y senalizacion de tuberias,
infraestructura de pisos y paredes y ausencia de un sis-
tema de extraccion de olores.

ETAPAS PREVIAS A LA IMPLEMENTACION
DEL PLaAN HACCP

1. Alcance: El diseno del Sistema HACCP en este
estudio abarco las siguientes etapas: Recepcion de los
cerdos en el matadero a lo largo de la linea de benefi-
cio, hasta la etapa de evisceracion, especificamente
hasta la separacion de visceras rojas, donde se obtuvie-
ron los pulmones y se disené un area para su correcta
seleccion y posterior traslado al centro de pre-procesa-
miento. Ademas, incluyo las etapas especificas para la
obtencion del lavado pulmonar: (Figura 1). El plan cul-
mina en la etapa de envio o traslado del lavado pulmo-
nar hacia la planta de produccién de Surfactante
Pulmonar. Es en este punto donde se evaluara la cali-
dad del insumo obtenido.

2. Equipo HACCP: Se constituyd por un grupo de
profesionales de la Fundacién IDEA conformada por
bidlogos, un médico veterinario e ingenieros; la coordi-
nadora de Aseguramiento de la calidad del matadero,
profesional en medicina veterinaria; y una profesora
del postgrado de Aseguramiento de la Calidad de la
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Facultad de Farmacia de la Universidad Central de faenado.

Venezuela. - Yersinia enterocolitica encontrada en los intesti-

3. Descripcion del producto. En la Tabla I se descri- nos de los cerdos y en las amigdalas. Se podria disper-
be con detalle las caracteristicas del lavado pulmonar sar hacia los 6rganos toraxicos por errados procedi-
y de los pulmones (materia prima) a partir de los cua- mientos de trabajo durante la evisceracion.
les se extrae este producto. Este producto es el insumo
a partir del cual se purifica el surfactante pulmonar, el
cual esta compuesto por una mezcla compleja de pro-
teinas, fosfolipidos y algunos lipidos neutros.

- Listeria monocytogenes, proveniente de la piel
de los cerdos, por tanto encontrada comtinmente en el
equipo de pelado y en menos proporcion en los cepi-
llos del proceso de latigado; es posible la contamina-

4. Uso del producto y consumidores. El producto  cién profunda durante la manipulacion de la dagay cu -
sera utilizado como insumo para la elaboracion del  chillos en los procesos de degiielle y eviscerado.
medicamento surfactante pulmonar, por tanto el con-
sumidor del producto sera la Fundacion IDEA, en la
planta de produccion de Surfactante Pulmonar.

- Fase 2: Evaluacién de los peligros.

En las Tablas Il y Ill se resume el analisis de peli-
gros para la etapa de recepcion e inspeccion Ante Mor-
ten de los porcinos. La contaminacion del lavado pul-
monar con agentes bacterianos y virales, provenientes
de porcinos infectados, se identific6 como un peligro
del alto riesgo. El agente bacteriano de mayor peligro
en la preparacion de surfactante pulmonar es la pre-
sencia de Mycoplasma hyopneumoniae en los pul-
mones porcinos, ya que éste es el agente precursor de
la neumonia crénica en los cerdos. Los mayores pun-
6. Verificacion del Proceso de Produccion in situ tos de contaminacién durante el sacrificio de los ani-
El diagrama de flujo del proceso (Figuras 1 y 2) Mmales estan relacionados directamente con el cerdo,

consta de una serie de operaciones secuenciales que €S decir, la contaminacion proviene de las heces y
siguen un orden sistematico. Se pudo verificar la co- faringe, y del medio ambiente.

rrecta operatividad de los equipos y las buenas condi- Organismos tales como Aeromonas spp, Listeria
ciones de cada una de las etapas del proceso hasta la monocytogenes/L spp y Staphylococcus aureus pue-
fase de seleccion de pulmones aptos para uso sequro.  den ser endémicas en el proceso ambiental. Su control
Los requerimientos y detalles de los equipos involucra-  dependera de un procedimiento adecuado de limpieza
dos en cada etapa se presentan en las Figuras 1y 2. El y desinfeccion.

tiempo total del proceso desde la inspeccion ante mor-
tem hasta la salida del transporte del lavado pulmonar
hacia la planta se estima en 3 horas.

5. Diagrama de Flujo de Proceso para la obtencion
del lavado pulmonar porcino. En la Figura 1, se detalla
el proceso de obtencion del lavado pulmonar, el cual
consta de 16 etapas. A partir de la etapa 10 (Lavado de
organos toraxicos), el proceso que ocurre cotidiana-
mente en el matadero para la provision de carne de
cerdo, se desvia para proceder con los pasos necesa-
rios para obtener el lavado pulmonar.

Entre los peligros quimicos mas comunes encon-
trados en un matadero se encuentran: los residuos de
antibiéticos y micotoxinas alojados en los pulmones
de los cerdos; productos quimicos utilizados para la
limpieza y desinfeccion de los equipos y utensilios de

ANALISIS DE PELIGROS

Fase I: Identificacion de los peligros faena, y otros compuestos que pudieran causar dano
La exposicion del personal operario a agentes bio-  (€]j. Exceso de cloro residual en agua de proceso, etc.).
logicos (bacterias) puede tener lugar por inhalacion de En cuanto a peligros fisicos se encuentran vidrios,

aerosoles contaminados, contacto del agente infeccio-  agtjjjas de huesos, residuos metalicos, u otros objetos
so con la piel y mucosas, y penetracion del mismo en  que pueden causar dafio tanto al material biolégico
capas profundas de la piel y tejidos por cortes, pincha-  qmg al personal operador. Se incluyé la sobrepresuri-
z0s, etc. zacion de piezas de equipos (mangueras, valvulas, etc.)

Entre los peligros biolégicos mas comiinmente en - que pueda causar accidentes, cortaduras por mala ma-
contrados en un matadero se encuentran: nipulacion de cuchillos o de la daga, quemaduras del
personal operario por contacto con piezas o zonas que
permanecen en alta temperatura y descomposicion del
material biolégico por alta temperatura.

-Salmonella entérica y Campylobacter spp que
provienen principalmente de los intestinos del cerdo y
de la piel, por lo que se consigue principalmente en el
tanque de escaldado y en el equipo de pelado, podria A continuacion se enumeran las principales medi-
también ser una fuente de contaminacién de los pul- das preventivas que se propusieron para evitar que los
mones por mala manipulacion del cerdo durante el  peligros mencionados ocurrieran:
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Tabla I
Descripcién del producto

Nombre comun del producto:

Lavado pulmonar crudo

Materia prima:

Pulmones porcinos (cerdos > 85 Kg y raza hibrida entre Yorkshire, Landrace,
Hampshire (hembra) y Petrain, Duroc y Landrace (macho).

Especificaciones de los pulmones:

Rango de peso: 1070 — 1510 g. Rango de altura: 40 - 44 cm. Rango de ancho:
22 - 27 cm. Rango de profundidad: 6 - 13 cm. Rango del largo de la traquea de
los pulmones: 24 - 30 cm Rango del diametro de la boca de la traquea de los
pulmones: 7 — 8 cm Rango del perimetro de la cavidad superior de la traquea de
los pulmones: 15 — 16 cm Rango del perimetro de la cavidad inferior de la tra-
quea: 7 - 10 cm Rango de peso de cada par de pulmones después del lavado:
1400 - 1850 g Rango de volumen de lavado pulmonar obtenido por cada par de
pulmones: 536 — 2436 ml Rango de volumen de solucion buffer 0,9% retenido
por cada par de pulmones: 242 - 565 ml.

Especificaciones del producto inter-
medio (lavado pulmonar):

Contenido: - Surfactante Pulmonar y contaminantes procedentes de tejido y san-
gre de porcino.

—lones o electrolitos provenientes del Buffer Fosfato utilizado para el lavado
interno (Na+, Cl-, PO4 —, otros)

pH de la solucién = 6,7 - 6,9; Conductividad = 10,8 - 11,0 m

Tipo de empaque para el producto:

Contenedor Palletank Marca Sartorius (en acero inoxidable 316L) con bolsa con-
formada por capas poliméricas de capacidad 1500 L, esterilizada por rayos
gamma.

Instrucciones especiales sobre eti-
quetado

Lote N° : Fecha:

Origen Porcino: Granja Edo. Guarico

Hora de llenado:

Mantener refrigerado entre +4° Cy +10°C

Uso del producto:

Como insumo para la elaboracion del medicamento surfactante pulmonar.

Requisitos microbiolégicos del pro-
ducto:

RTM Aerobios Mesofilos: <103 ufc/mL

RTC Hongos filamentosos y levaduras: <102 ufc/mL

Ausencia de patégenos: Mycoplasma hyoneumoniae, E. coli, Circovirus tipo
II, Salmonella, Staphycoccus aureus, Pseudomonas aeruginosa, Pseudomo -
nas cetdcea, Streptococcus spp, Pasteurella multécida, Corynebacterium
pyogenesy Listeria monocytogenes.

Almacenamiento

Para uso inmediato bajo condiciones de temperatura entre + 4°Cy +10 °C.
Mantener cadena de frio durante almacenamiento y traslado.

Vida util:

Max. 6 h en condiciones de refrigeracién (+4°C y +10°C)

Consumidor final:

IDEA (Insumo catalogado como Ingrediente Farmacéutico Activo (IFA) de la
planta de surfactante pulmonar)

Con que fin va a ser utilizado el pro-
ducto:

Para extraer el surfactante pulmonar mediante un proceso bioquimico y generar
un medicamento para uso neonatal.

Recepcion e Inspeccion Ante Mortem: 1) Ejecutar
un analisis estricto de la informacién de granjas, como:
focos de enfermedades, control de los antibioticos apli-
cados y el cumplimiento del tiempo de retiro de los
mismos, control de programas de vacunacion, historial
clinico de los cerdos, calidad de alimentos suministra-
dos, auditorias a las granjas, entre otros, asi como veri-
ficar la existencia de un correcto procedimiento opera-
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tivo estandarizado (POE) de la inspeccion ante mortem
como control final. 2) Verificacion por parte del médi-
co veterinario, de las condiciones de los cerdos duran-
te la inspeccion ante-mortem con la revision minuciosa
del historial clinico para asi apartar y aislar los anima-
les de los que se sospeche indicios de alguna patologia
respiratoria. 3) Uso de equipos y materiales de protec-
ciéon personal.



APLICACION DEL SISTEMA DE ANALISIS DE PELIGROS Y PUNTOS CRITICOS DE CONTROL (HACCP) PARA LA OBTENCION DEL LAVADO PULMONAR PORCINO UTILIZADO EN LA PRODUCCION DE SURFACTANTE PULMONAR

Extraccion de visceras: 1) Verificar la experiencia
del personal y POE de trabajo que garantice un corte
limpio de la abertura abdominal. 2) Estricto ayuno de
los cerdos mayor a 12 horas. 3) POE de ligadura del
recto para impedir el esparcimiento de heces contami-
nadas hacia otros 6rganos. 4) POE de limpieza y saniti-
zacion de cuchillos tanto pre-operacional como duran-
te la faena.

Separacién de pulmones del set de visceras: 1) Ca-
pacitaciéon y adiestramiento frecuente del personal
operador. 2) Uso de implementos y materiales de segu-
ridad laboral (quantes metalicos, tapabocas, lentes de
seguridad, etc.)

Seleccion de pulmones aptos y taponado de tra-
quea: 1) Médico veterinario con experiencia en enfer-
medades respiratorias porcinas. 2) POE validado de
limpieza, sanitizacion y esterilizaciéon de tapones para
traquea.

Colocacién de pulmones en bolsa estéril y trasla-
do al centro de pre-procesamiento: 1) POE de trabajo
del operador que maneja o manipula los pulmones.
2) Programa de mantenimiento del sistema de control
de temperatura de la cava refrigerante en la que se tras-
ladaran los pulmones. 3) Programa de mantenimiento
preventivo de la unidad de transporte automotor.

Lavado pulmonar con Sol. Buffer Fosfato y apli-
cacién de Np: 1) Programa de mantenimiento del siste-
ma de tratamiento del agua utilizada para el lavado pul-
monar. 2) POE de preparacion de la solucion buffer
para lavado pulmonar. 3) Programa de mantenimiento
de los filtros HEPA del area controlada. 4) POE de traba-
jo para el lavado pulmonar. 5) Revision frecuente del
sistema de control de aplicacion de presidon de gases
(valvulas, mandmetros, mangueras, software, etc.).
6) Sistema de alarma para detectar el limite de seguri-
dad y prevenir al operador de posible sobrepresuri -
zacion y colapso de los pulmones.

Envasado del lavado pulmonar (en contenedor):
1) Certificacion de esterilizacion de la bolsa del conte-
nedor (palletank) y de las conexiones sanitarias. 2) POE
de limpieza y desinfeccion del contenedor y de las areas
de trabajo (pisos, paredes, mesones, etc.).

DETERMINACION DE LOS PunTOs CRITICOS
DE CONTROL (PPC’s)

Para la determinacién de los Puntos Criticos de
Control (PPC’s) se utilizoé la herramienta del Arbol de
Decisiones que junto con el conocimiento especifico
de las etapas del proceso permitié hacer la correcta
seleccion de los mismos. Con la aplicacion del arbol
de decisiones obtuvieron siete PCC’s (Tabla IV) los cua-
les se describen a continuacién:
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Recepcion / Inspeccion ante-mortem. Los cerdos
vivos se reciben en conjunto con la guia de despacho
en la cual va senalado el lugar de origen (finca), el nu-
mero de cerdos, la edad, la identificacion legal de la
finca de origen y su direccién. En los corrales de repo-
so permanecen los animales de 10 a 12 horas y en
ayuno, ya que con esta practica ademas de disminuir la
caida del pH de la carne, también reduce el riesgo de
contaminacion bacteriana en la evisceracion. Si duran-
te la inspeccion se observa algun animal con signos o
sintomas de enfermedades, intoxicaciones u otras
anormalidades, se identifica «en observacion» y se pro-
cede segun el POE de Planificacion de Inspeccién Ante-
Mortem.

Extraccion de visceras rojas: En esta etapa se en-
cuentra un médico veterinario de inspeccion sanitaria
que verifica las condiciones sanas en las que deben
encontrarse los 6rganos y visceras del cerdo y se se -
paran los que se sospechen portadores de alguna
enfermedad.

Separacion de 6rganos del set: En esta etapa el
operador separa por medio de cortes cuidadosos cada
uno de los 6rganos del set, los pulmones junto con la
traquea son colocados en un carril para su posterior
seleccion.

Seleccion de pulmones aptos/ Taponado de tra-
quea: El médico veterinario procede a seleccionar los
pulmones que no manifiesten lesiones macroscopicas
en su superficie, originadas por neumonia u otra en-
fermedad respiratoria: edemas, petequias, etc. Se des-
cartan los pulmones que tengan dano por cortaduras o
grietas que impidan la ejecucién del lavado pulmonar.
Inmediatamente se tapona la cavidad superior de la
traquea, con un dispositivo plastico esterilizado con el
fin de evitar cualquier posible contaminacion del sur-
factante.

Colocacion de pulmones en bolsa estéril y trasla-
do hacia el centro de pre-procesamiento: Las bolsas
que contienen los pulmones se introducen a un carrito
transportador de acero inoxidable, el cual tiene una
capacitad de 40 pares de pulmones dispuestos verti-
calmente en perchas. Este sera conducido hacia el an-
dén, donde se colocara en un transporte tipo cava refri-
gerante con temperatura controlada (< 8°C) y sera en-
viado a la caseta ubicada a aproximadamente 15 min
del matadero. Alli se descargara el carrito y se condu-
cira por una rampa hacia el area de acceso de material,
donde se conduciran los pulmones, a través de una es-
clusa hacia un area de trabajo de ambiente controlado
(clase 10.000).

Lavado pulmonar con solucion buffer - fosfato:
El sistema de lavado pulmonar contara con 16 bande-
jas inclinadas (de acero inoxidable 316L), es decir, se
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Tabla Il
Analisis de peligros (respecto al producto)

Etapa
del Proceso

Peligros potenciales

Producto:

Bioldgico: Presencia de algu-
na enfermedad respiratoria
en los cerdos que aloje mi-
croorganismos (M. hyopneu-
moniae, circovirus, pasteu-
rella, etc.) en los pulmones
de los mismos.

Recepcion / Pesaje /
Reposo de los

éProbabilidad
razonable de que
se presente? /
Riesgo

Si / alto riesgo

Justificacion /
Fundamento

Medidas preventivas

-Revision detallada de
las BPM en granja. El mé-
dico veterinario en ma-
tadero debe verificar las
condiciones de los cer-
dos durante la inspec-
cion ante-mortem con la
revision minuciosa del
historial clinico para asi
apartar y aislar los anima-
les de los que se sospe-
che algun indicio de pa-
tologia (principalmente
respiratoria).

Aunque los cerdos utilizados
para la produccion del surfac-
tante pulmonar provienen de
una granja certificada, existe
la posibilidad de que en algu-
no haya persistido la enferme-
dad, por tanto los microorga-
nismos causantes de la mis-
ma pudieran estar presentes
en el surfactante pulmonar
endogeno de los cerdos por
tanto deberian, de alguna ma-
nera, ser eliminados durante
el procesamiento del produc-
to final.

cerdos vivos/
Inspeccion
ante-mortem

Quimico: Residuos de anti-
biéticos y micotoxinas pre-
sentes en los pulmones.
Ejm: tetraciclinas, sulfami-
das y cloranfenicol que son
los antibi6ticos mayormente
encontrados. Fumonisinas,
aflatoxinas, zearalenona y
DON (Vomitoxina) que son
las micotoxinas que mas
afectan a los cerdos.

Si / mediano riesgo

—Analisis estricto de la in -
formacion de granjas, co-
mo: focos de enfermeda-
des presentes, control de
antibiéticos aplicados,

Los antibi6ticos son adminis-
trados en dosis sub-terapéuti-
cas durante periodos de tiem-
po prolongados como méto-
do de prevencion de enferme-
dades, sin embargo, cuando | tiempo de retiro, control
no se respeta el tiempo de eli- | de programas de vacuna-
minacion de estos en el ani -| cion, historial clinico de
mal destinado al sacrificio, | los cerdos, calidad de ali-
los residuos pueden generar | mentos suministrados,
problemas ya que se alojan | auditorias a las granjas,
en los principales 6rganos del | entre otros, asi como un
cerdo, provocando resistencia | correcto procedimiento
bacteriana, reacciones alér- | operativo estandarizado
gicas, intoxicaciones, efectos | (POE) de la inspeccion an-
carcinogénicos, mutagénicos | te mortem como control
y teratogénicos. Por otro lado | final.

la presencia de micotoxinas
(carcindbgenos muy podero-
SOs) representa una amenaza
para la inocuidad del lavado
pulmonar, y un riesgo, ya que
estas pueden ser consumidas
por los animales a través de
su alimentacion, y a su vez po-
drian pasar a los neonatos por
medio de la administracion
del producto final.

manejaran 16 pares de pulmones. Se procedera a eje-
cutar los ciclos de lavado, el proceso tiene una dura-
Cién total aproximada de 3 — 4 min y se efectia segun
un POE de trabajo.

Envasado del lavado pulmonar para traslado: A
medida que se realiza el procedimiento de lavado pul-
monar, se vaciara el contenido de los pulmones por
medio de conexiones sanitarias hacia una bolsa estéril
colocada dentro de un contenedor (palletank) de
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acero inoxidable con sistema digital de monitoreo y
control de temperatura (< 4°C). Para llenar el contene-
dor es necesario procesar aproximadamente 300 pul-
mones porcinos, que es la cantidad por lote a procesar
diariamente.

PLan HACCP PROPUESTO

En la Tabla V, partes a, b, c y d se presenta un resu-
men del plan a seguir para las tres principales etapas
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Tabla III

Analisis de peligros (respecto al personal operario)

Etapa
del Proceso

Recepcion / Pesaje /
Reposo
de los cerdos vivos/
Inspeccion
ante-mortem

Peligros potenciales

Fisico: Ninguno

ZProbabilidad
razonable de que
se presente? /
Riesgo

No

Justificacion /
Fundamento

No hay elementos en estas
etapas que puedan causar
dano fisico a los cerdos.

Medidas preventivas

Personal:

Biologico: presencia de mi -
croorganismos en los cer-
dos causales de enfermeda-
des de transmision al hom-
bre (zoonosis), ejm: Listeria
monocytogenes, Campylo -
bacter coli/jejuni, salmone-
lla entérica, comunes en la
piel de los cerdos. Leptos-
pira interrogans, Yersinia
enterocolitica.

Si / bajo riesgo

Posible existencia de enfer-
medades en los animales, ca-
paces de ser trasmitidas al
hombre (zoonosis), que en al-
gunos casos el control visual
resulta insuficiente a fin de
realizar una valoracion técni-
ca definida, representan un
riesgo de contagio de enfer-
medades para el personal que
manipula los cerdos. Sin em-
bargo, el corto tiempo de con-
tacto del personal con los cer-
dos reduce la probabilidad de
que se produzca la transmi-
sién, ademas que el uso ade-
cuado de equipos y utensilios
de proteccion junto con las
correctas normas y procedi-
mientos de limpieza e higiene
personal disminuyen las posi-
bilidades de infeccion.

-Verificacién por parte
del médico veterinario
de las condiciones de los
cerdos durante la inspec-
cién ante-mortem con la
revision minuciosa del
historial clinico para asi
apartar y aislar los ani -
males de los que se sos-
peche indicios de alguna
patologia respiratoria.

—Correcto manejo de los
animales por el personal
operario (POE).

-Uso de equipos y mate-
riales de proteccion per-
sonal.

Quimico: Residuos de pro-
ductos de limpieza y desin-
feccion

Si / bajo riesgo

Los residuos de agentes de
limpieza y desinfeccién po-
drian generar intoxicaciones
o alergias en el personal ope-
rario durante su estadia en
corrales o pasillos aledanos.

-Uso de agentes de lim-
piezay desinfeccion apro-
piados, que no dejen resi-
duos, no téxicos y de ba-
jo olor.

-POE de limpieza y desin-
feccién adecuado.

Fisico: Ninguno

No

La probabilidad de llegada o
presencia de elementos extra-
nos que pudieran causar da-
no fisico al personal en los co-
rrales y pasillos es minima.

-Supervision detallada en
la zona de pesaje y corra-
les.

-Revision y supervision
frecuentes de los proce-
dimientos estandariza-
dos de limpieza y sani-
tizacion.

consideradas Puntos Criticos de Control. Los peligros
mas resaltantes que se deben impedir son los relacio-
nados con la seleccion errénea de cerdos y/o pulmo-
nes, es decir, la evidencia de enfermedades respirato-
rias alojadas en los pulmones seleccionados, lo cual
debe controlarse en la Inspeccion Ante Morten (Tabla V
a); los cortes errados en la etapa de separacion de vis-
ceras rojas que pudieran danar los pulmones y por en -
de inutilizarlos (Tabla Vb); y por ultimo, la contamina-
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cion microbiana en el area de manejo del equipo de
lavado pulmonar y/o en la soluciéon buffer, lo que po-
dria generar la contaminacion directa del lavado pul-
monar porcino, asi como el peligro de sobrepresuriza-
cién de las mangueras y conexiones del equipo de lava-
do pulmonar que podria afectar el proceso y la integri-
dad del operador (Tabla Vcy d).

Siguiendo las medidas y actividades presentadas
en la Tabla V, se logra cumplir el plan HACCP, sin
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Origen: Graja seleccionada (cumplimiento de BPM y BPP)
Cerdos con peso > 85 Kg

Balanza marca Metter Toledo de cap. 3000 Kg calibrada
diariamente.

Corral: capacidad maxima 1 cerdo/m2
tiempo minimo 12 h, duchado min. 6 h (agua potable)
Condiciones de corrales: limpieza y desinfecciéon t < 1,5 min

Revision del Historial Médico. Rechazo segun condiciones
fisicas: tos, frecuencia respiratoria (jadeo), mucosidad,
temperatura corporal > 38° C

Equipo Marca Butina, mantenimiento de rutina semanal
Flujo de CO2 max. 400 g/ cerdo
CO2 con 90% de pureza

Daga tipo vampiro en acero inox. 316L conectada a manguera
corrugada de @ = 25,4 mm. Neumatico de dagas.
Anticoagulante: Citrato de sodio

Sanitizaciéon de dagas.Tiempo de desangrado = 3 min

Ducha pre-escaldado con agua potable.

Colocacion de mascara de polimero con tirrap en hocico/boca
para evitar entrada del agua a los pulmones.

Tanque a T= 60°C +/- 1°C / Reposicion diaria del agua del
estanque (agua potable) tiempo = 8 min +/- 1 min

Equipo rotatorio automatico marca Billfred, tiempo = 1,5 +/- 0,5
min. Mantenimiento quincenal de ufias (gomas que retiran
pelos)

Plancha con 48 boquillas a gas Gas usado: metano / control de
llama. T =300°C —400°C, tiempo de exposiciéon < 20 s

Cepillos rotatorios de cerdas plasticas (tefléon) tiempo=1-2
min. Ducha con agua potable a temperatura ambiente.

Apertura con cuchillo de acero inoxidable Victorinox
Manipulacién cuidadosa para evitar cortes en los pulmones o la
fraguea

tiempo < 1 min, Agua tratada / potable |

Cuchillo de acero inoxidable tipo Victorinox
Manipulacién cuidadosa para evitar cortes en los pulmones o la

Figura 1. Diagrama de flujo de las 12 primeras etapas del proceso de obtencion del lavado pulmonar porcinoy condiciones
de cada una de ellas. En la columna izquierda se indica el nombre de cada etapa y en la columna derecha se describen los
requerimientos y condiciones de cada una de ellas.
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Ausencia de lesiones macroscopicas por neumonia: sin marcas o
indicios de posible infeccibn con M. hyopneumoniae u otra
enfermedad respiratoria.

Sin edemas, ni petequias.Sin grietas o aberturas causadas por
cuchillo.Colocacion de tapon plastico (material) esterilizado en la
traquea.

Agua purificada PW. t < 1,5 min I

Cortina de aire con salida de rejillas o difusores I
Blower con motor de 1 hp de capacidad, t < 2 min

Sistema de transporte: carrito en acero inoxidable 304L conl
puertas herméticas, ruedas y ganchos para disposicion vertical

de los pulmones en dos niveles (perchas)
Capacidad 40 pares de pulmones
Introducido en camion tipo cava refrigerante con temperatura

controlada (8°C) para su traslado hasta centro de pre-
procesamiento.

Equipo de lavado pulmonar consta de 2 bombas de diafragma
marca GRACO de cap. 120 It/min c/u

16 bandejas en acero inoxidable 316L
Solucion de lavado: PBS 5mM + NaCl 150mM a pH=6,5

T=4°C (agua purificada PW). Presion de operacién de la bomba =
20 psi. Flujo de inyeccion de sol. buffer = 1, 9 It/min
Presion de inyeccion de N2: 1 psi. Tiempo de operacién = 4 min

+/- 0,5 min

Bolsa polimérica bioprocesadora marca Sartorius de 1000 L de
capacidad y e = 200 +/- 25 uym, esterilizada por radiacion gamma

Camara (palletank) de acero inoxidable 304L con refrigeracion y
controlde T =4°C

Mangueras de silicon de @= 12,7 mm para traspaso de solucion.
Sistema para movilidad con ruedas

Transporte camion tipo cava. Puertas para sellado hermético
GPS con sistema de alarma en caso de desvio

Figura 2. Diagrama de flujo de las 7 viltimas etapas del proceso de obtencion del lavado pulmonar porcino y los requerimientos
y condiciones de cada una de ellas. Esta figura es una continuacion de la figura 1 donde se muestra el diagrama del proceso. En
la columna izquierda se indica el nombre de las subsiguientes etapas y en la columna derecha se describen los requerimientos
y condiciones de cada una de ellas.
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Tabla IV
Identificacién de los PPC’s del proceso
Etapa Tipo P1 P2 P3 P4 PCC?
del de cExisten éla etapa ZPodria ocurrir ZUn paso (SI/NO)
Proceso Peligro medidas elimina contaminacién posterior
de o reduce aumentar eliminaria
control el peligro o elevarse o reduciria el
para el a un nivel a niveles peligro a un
peligro? aceptable? inaceptables? | nivel aceptable?
Producto:
Recepcion/Pesaje/ Biologico Si No Si No Si
Reposo de los cerdos/ Quimico Si No Si No Si
Inspeccion ante Personal:
Mortem Bioldgico Si No Si Si No
Quimico Si Si No N/A No
Producto:
Biologico (1) Si No No N/A No
) B Biolégico (2) No No N/A N/A No
Evisceracion: Fisico si No si No si
Extraccion
de visceras Personal:
Biologico Si No No N/A No
Quimico Si No No N/A No
Fisico Si No No N/A No
Producto:
Separacion Bioldgico (1) Si No No N/A No
de Organos del set Biologico (2) Si No No No No
Fisico Si Si N/A N/A Si
Seleccion Producto: Si Si N/A N/A Si
de pulmones aptos / | Biologico (1)
Taponado de traquea | Biologico (2) Si No Si No Si
Colocacion de Pr’o'ducto: . . .
pulmones en bolsa Fisico (1) Si No Si No Si
estéril y traslado Fisico (2) Si Si N/A N/A Si
hacia el centro de Personal:
pre-procesamiento Fisico Si No No N/A No
Producto:
Biologico (1) Si No Si No Si
Lavado pulmonar olodi - - -
con sol. Buffer Biologico (2) Si Si N/A N/A Si
Fosfato + NaCl Fisico Si Si N/A N/A Si
y aplicacion de N» Personal:
Fisico Si No Si No Si
Producto:
Envasado del lavado Biolégico Si Si N/A N/A Si
pulmonar (palletank) Fisico si si N/A N/A si

N/A: indica que la respuesta anterior dirige automaticamente a la deteccion o no del PCC.

embargo, es importante llevar a cabo la verificacion de
que las etapas estan siendo realmente controladas.
Entre las principales medidas sugeridas estan: la apli-
cacion de Auditorias a la granja proveedora con una
frecuencia trimestral; la ejecucion trimestral de analisis
de laboratorio para el control de enfermedades respira-
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torias en cerdos vivos, principalmente Mycoplasma
hyoneumoniae (Tabla Va); la aplicacion de auditorias
internas al proceso de obtencion de lavado pulmonar
con una frecuencia trimestral; el segquimiento a las
acciones correctivas; conteo microbiolégico mensual
aleatorio a una cantidad determinada de lotes (segun
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plan de muestreo) de lavado pulmonar porcino (Mesofi-
los aer6bios, hongos y levaduras), y los principales pa-
tdgenos indicadores de contaminacién (Tabla Vc y d).

A continuaciéon se presenta un resumen del plan
HACCP para el resto de los Puntos Criticos de Control
del Proceso.

Separacion de érganos del set: Para evitar el dano
por cortes a los pulmones se debe inspeccionar visual-
mente el procedimiento de trabajo del operario encar-
gado y comparar con el POE de trabajo de separacion
de visceras. Las acciones correctivas en caso de que se
presente el peligro son: Separar y descartar los pul-
mones que sufrieron algun corte accidental. Reen-
trenar con frecuencia al personal que realiza este pro-
cedimiento.

Seleccién de pulmones Yy taponado de traquea:
1) Para evitar la posible seleccion de pulmones conta-
minados con patdgenos del CRP el médico veterinario
como responsable de esta etapa, debe inspeccionar el
100% de cada lote de pulmones, constatando que no
evidencien caracteristicas propias de enfermedades
respiratorias, ni cortes o danos que impidan su proce-
samiento, segun el POE respectivo de trabajo. Las ac-
ciones correctivas son: Descartar los pulmones que
presenten cortes o danos fisicos, asi como los que evi-
dencien visualmente enfermedades respiratorias de
acuerdo al POE respectivo. Informar al proveedor
(granja) del total de pulmones enfermos provenientes
de dicha granja. 2) Para evitar la contaminacion del sur-
factante pulmonar por tapones mal esterilizados se
debe monitorear la temperatura y presién de trabajo
del Autoclave, asi como el tiempo de esterilizacién de
cada lote de tapones, verificando dichos datos con los
fijados en el POE de trabajo respectivo. Las acciones
correctivas en caso de que el peligro se presente son:
Separar y descartar los tapones y/o envases contene-
dores que evidencien ineficiente esterilizacion o dano
de cualquier otra indole.

Colocacién de pulmones en bolsa estéril y trasla-
do al centro de pre-procesamiento: 1) Para evitar la
descomposicion del surfactante pulmonar debido a la
extension del tiempo de traslado estimado, el opera-
dor receptor de los pulmones debe revisar diariamen-
te, con cada lote recibido, el formato de salida de pul-
mones del matadero, verificando la hora de salida del
mismo asi como la hora de llegada al centro de pre-
procesamiento. La accién correctiva es: Descartar el
lote de pulmones que haya sobrepasado los 30 min.
de tiempo de traslado desde el matadero hasta el cen-
tro de pre-procesamiento, ya que el tiempo medio de
traslado entre los dos puntos es de solo 10 min. 2) Pa -
ra evitar la descomposicion del surfactante pulmonar
contenido en los pulmones porcinos por aumento de
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la temperatura durante el traslado, se debe monito-
rear, con el uso de un termémetro con sonda plegable
0 sensor remoto extendible, la temperatura en al
menos 3 puntos diferentes aleatorios de la cava refrige-
rante, segun POE de trabajo validado. Las acciones
correctivas en caso de presentarse el peligro son:
Revisar diariamente las condiciones de temperatura de
la cava refrigerante, si es no conforme (T > 8° C), no uti-
lizar hasta no corregir la falla e informar al personal de
mantenimiento. Trasladar el carrito transportador con
los pulmones a otra cava o utilizar CO».

Envasado del lavado pulmonar para trasla-
do: 1) Para evitar la contaminacion del lavado pulmo-
nar con microorganismos presentes en la bolsa del
contenedor o en dispositivos de transferencia del
mismo, se debe inspeccionar visualmente el 100% de
los lotes de bolsas y dispositivos o conexiones sanita-
rias, verificando que se encuentran bien sellados y en
buenas condiciones, tanto antes como después del
envasado. También se debe cotejar con los certifica-
dos de la esterilizacién por radiacion. Las acciones
correctivas son: Si falla la inspeccién y hay evidencia
visual de contaminaciéon antes del envasado, apartar
las bolsas del palletank y las conexiones sanitarias
para la transferencia del lavado pulmonar que estén
sucias, rotas o en mal estado e informar a su supervisor
para definir destino. Si hay evidencia de contaminacion
después del envasado, descartar el lote de lavado pul-
monar crudo y proceder a rastrear los registros de entre-
dga de material ademas de revisar la zona de almacena-
miento de éste. 2) Para evitar la posible degradacion del
lavado pulmonar por variacion de la temperatura del
contenedor se debe revisar constantemente la tempera-
tura que indica el monitor de la carcasa después del
envasado y hasta la entrega del contenedor a la planta.
Las acciones correctivas en caso de que se presente el
peligro son: Informar al supervisor y proceder a utilizar
COz para tratar de mantener el contenedor cerca de
4°C. Si esta accion falla proceder a descartar el lavado
pulmonar.

Para verificar el cumplimiento del plan HACCP se
debe proceder a realizar un conjunto de actividades
que garanticen que las etapas criticas estan siendo
controladas, entre las cuales destacan:

1) Aplicacion de Auditoria interna al proceso de ob-
tencion de pulmones aptos para procesar, con una fre-
cuencia trimestral.

2) Analisis microbiologico mensual de al menos un
lote aleatorio de envases contenedores de tapones (me-
sofilos aerobios, staphylococcus aureus, E. coli, etc.)
microorganismos indicadores de contaminacion.

3) Aplicacion de Auditoria a la granja proveedora
de cerdos (trimestral).
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Tabla Va

Plan HACCP para el proceso de obtencion del lavado pulmonar porcino.
Punto critico de control: Recepcion / Inspeccion Ante-mortem

Monitoreo
Peligro Parametro de | Métodode | Frecuencia | Responsable Limite Accion Registro Verificacién /
inspeccion | inspeccion Critico Correctiva Frecuencia
Biolbgico: Evaluacion Evaluar Cada lote Médico Ausenciade | -Separacion —Registrar 1. Mediante
presencia patologica el 100% procedente Veterinario enfermedad de los el resultado aplicacion
de enferme- del cerdo delos cerdos | delagranja de IDEA. osintomas | animales con | del parametro | de Auditoria
dades (Inspeccion | siguiendo las | seleccionada. visibles. problemas | en el formato alagranja
respiratorias | Ante-mortem). | instrucciones para de control de | proveedora/
en los cerdos. descritas subsiguiente | recepcion de |trimestralmente.
en el POE evaluacion. | cerdosvivos. | 9 control de
de Inspeccion -Identificacion | -Introducir los | enfermedades
Ante-mortem deanimales | resultados respiratorias
(Revision sospechosos | (defectuosos) | (mycoplasma
exhaustiva para ser en el sistema | hyoneumoniae,
del historial verificadosen | deinforma- | circovirus tipo
clinico). inspeccion cion digital. 1) en cerdos
post-mortem. vivos /
—Informar trimestralmente.
alagranja
resultados de
la inspeccién
Ante-Mortem.
Quimico: Evaluacion Revision Cada informe Médico Ausencia ~Informar al Archivar 1. Analisis
Residuos de | de los andlisis | minuciosa recibido. Veterinario | de residuos de | proveedor documentos | de laboratorio
antibiéticosy | deresiduos | de los datos (Al menos de IDEA. micotoxinas sobre de para verificar
micotoxinas | en 6rganos descritos semestral). y antibioticos, | deficiencias |comunicacion| ausencia de
en cerdos. que ejecuta | en el informe 0 establecer | enresultados. |con proveedor:| antibidticos
el proveedor. | de calidad limites -Evaluar por | fax, e-mail, y micotoxinas
presentado deresiduos | trazabilidad |informes, otro. | en pulmones
por el en pulmones. los lotes de cerdos /
proveedor elaborados. trimestralmente.
segun POE 2. Evaluacion
IDEA. del control
estadistico
de resultados.
Tabla Vb
Plan HACCP para el proceso de obtencion del lavado pulmonar porcino.
Punto critico de control: Evisceraciéon: Extraccién del set de visceras rojas
Monitoreo
Peligro | Parametro de | Métodode | Frecuencia | Responsable Limite Accion Registro Verificacion /
inspeccion | inspeccién Critico Correctiva Frecuencia
Fisico: Inspeccion | Evaluar corte | Almenos 50% |  Asistente Ausencia Marcar Registrar La verificacion
Corte visual del realizado de cadalote. | del médico de cortes  |lacanal donde | lacantidad | visual se realiza
accidental | procedimiento | aprox. al 50% veterinario. indebidos | haya evidencia | de cerdos en la siguiente
de los de trabajo de los cerdos o accidentales | de mal corte (canales) etapa, cuando
pulmones. | del operario. y verificar en el set. para verificar con corte se separen
cumplimiento estado irreqular los 6rganos
del POE de pulmones | en el formato del set
de la etapa. en la siguiente | correspon- de visceras
etapa. diente. rojas.
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Tabla Vc

Plan HACCP para el proceso de obtencion del lavado pulmonar porcino.
Punto critico de control: Lavado pulmonar con sol. Buffer

Monitoreo
Peligro Parametro de | Métodode | Frecuencia | Responsable Limite Accion Registro Verificacién /
inspeccion | inspeccién Critico Correctiva Frecuencia
Biolégico 1: Recuento | Analizar el lote | Todos los lotes | Jefe Control -Mesofilos -Silos -Registrar los | 1. Aplicacion
Contaminacion Total segun POE de lavado de Calidad. Aerobios | resultados son | resultados de Auditoria
del Microorganis- | para pruebas pulmonar. <103 UFC/ml | no conformes, | de los analisis interna
surfactante | mos Aerobios | microbioldgi- —Ausencia | rastrear el lote | efectuados al proceso
pulmonar por | (RTMA) +2 | cas del lavado de patogenos. problema en el formato | de obtencion
patdgenos patdgenos pulmonar -Hongos f. y descartatrlo. correspon- del lavado
presentes ORTMA + 1 porcino. y levaduras -Estudio diente segun pulmonar /
enlasolucion | patogeno (Farmacopea <102 UFC/ml. | del procesoy Control trimestral.
buffer. y Recuento USP 30). determinaciéon | de Calidad. 2. Aplicacion
Total de la causa —Registrar de Auditoria
Combinado raiz. los rechazos alagranja
de hongos en el formato proveedora
filamentosos correspon- de cerdos /
y levaduras. diente (fecha, Trimestral.
N° lote, 3. Revision
causas, etc.). continua del
monitoreo
microbioldgico
del agua
utilizada para
preparacion
de sol. Buffer. /
Semanal.
Fisico: —Presion Revision de Un lote Supervisor —P max. Sila presion | -Registrar en 1. Revisar
Pérdida de de cargade |los parametros| semanal. de area. de carga de los | Sobrepasa el el formato | el estado de c/u
los pulmones | los pulmones | de controly pulmones = | limite criticoy | correspon- de los
por alta porcinos. supervision 1,5 psi se manifiesta | diente la canti- | componentes
presurizacion —Estado del (alarma). larupturade |dad de pulmo- | y conexiones
con Nz y dano | de conexiones | Procedimiento —Conexiones | 10s pulmones, | nes colapsa- del equipo
al personal sanitarias. que ejecuta sanitarias en | desecharlosy | dos por lote de lavado
operario por el operador buen estado y | reemplazarlos | y por ende pulmonar y su
Sobrepresuri- de la maquina esterilizadas. | Pornuevos | descartados. programa de
zacién de de lavado pulmones, Incluir fecha, | mantenimiento
mangueras comparandolo ajustando operador del preventivo
y conexiones con POE bien las equipo, etc. mensual.
del equipo. respectivo. conexiones y —Registrar 2. Seguimiento
Revisar el uso siguiendo las | resultados de | de las acciones
y estado instrucciones | la inspeccion correctivas.
del equipo del POE en el sistema
de proteccion de trabajo. |de informacion
del personal Prestar digitalizado.
operario. atencion
médica
al operador
en caso de
manifestarse
un accidente.
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Tabla Vd

Plan HACCP para el proceso de obtencion del lavado pulmonar porcino.

Punto critico de control: Lavado pulmonar con sol. Buffer

Monitoreo
Peligro Parametro de | Métodode | Frecuencia | Responsable Limite Accién Registro Verificacion /
inspeccion | inspeccién Critico Correctiva Frecuencia
Bioldgico 2: Conteo de Muestreo Cada turno Jefe de Conteo Si hay Registrar 1. Andlisis
Contaminacién |  particulas por variables operativo | Aseguramiento | de particulas | evidenciade | en el formato | microbiologico
por aerobios | ambientales: mediante (Farmacopea | de la Calidad de acuerdo | contaminacién | de control mensual
u otros -Recuento hisopado o USP 32). y Jefe a criterio para | en ambiente ambiental aleatorio a un
organismos Total de con esponja de Control areas limpias | o personal | los resultados | lote de lavado
presentes | Microorganis- para de Calidad. ISO. detener de c/u de las pulmonar
en ambiente | mos Aerobios | superficies -Mesodfilos el proceso. pruebas porcino.
de trabajo | enelambien- | en puntos aerobios en |Rastrear el lote | realizadas (Mesdfilos
(materiales | te, superficies | aleatorios. clase 100 < 3 | que se proceso | incluyendo aerdbios, E.
y personal y personal. También UFC/ml bajo esas fecha, Coli, staphylo-
en contacto). | -Recuento muestreo (incluido condiciones personal coccus aureus,
Total de aire el piso) y aislarlo operario, etc.) y otros
combinado y personal. y<5enclase | mientrasse | muestreador- | microorganis-
de hongos (Placas 10.000 (segiin | toma decisién | analista, etc. | mos indicadores
y levaduras RODACQ). USP 30) pertinente. de
en ambiente En guantes: Proceder contaminacion.
de trabajo, <3 UFC/ml alimpieza 2. Seguimiento
superficies en clase 100 |y desinfeccion de las acciones
y personal. y<l0enclase | segunPOE correctivas.
10000. Validado.
Revisar
registro de
mantenimien-
to de filtros
HEPA
y proceder
a cambios si
s necesario.

4) Revision del programa de mantenimiento pre-
ventivo del camion cava y del sistema de control de
temperatura del mismo.

5) Supervision trimestral del procedimiento de re-
cepcion y almacenamiento de los materiales estériles
a utilizar en el proceso de lavado pulmonar.

6) Analisis microbioloégico bimensual de un lote
aleatorio de lavado pulmonar (microorganismos indica-
dores de contaminacion).

7) Seguimiento a las acciones correctivas.

Conclusiones

En base a los resultados obtenidos se pueden pro-
poner las siguientes conclusiones:

1. La aplicacién de la guia de verificacion de Bue -
nas Practicas de Manufactura e Higiene en el matadero,
permitioé establecer que éste cumple en un 96,4% los
requisitos para el diseno de un sistema HACCP.
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2. A través de adecuaciones sencillas tanto de
caracteristicas constructivas como de procedimientos
operativos en el matadero, se puede implementar exi-
tosamente un programa HACCP como mecanismo de
disminuciéon de incidencias de contaminantes en la
producciéon u obtenciéon de los pulmones porcinos.

3. Los principales peligros biolégicos de contami-
nacion en el matadero son por: Salmonella entérica,
Campylobacter spp, Yersinia enterocolitica y Listeria
monocytogenes. El agente bacteriano de mayor peli-
gro en la preparaciéon de surfactante pulmonar es la
presencia de Mycoplasma hyopneumoniae en los
pulmones porcinos.

4. Entre los peligros quimicos mayores se encontra-
ron: los residuos de antibi6ticos, utilizados en el trata-
miento de infecciones y las micotoxinas provenientes
de los alimentos, productos quimicos utilizados para la
limpieza y desinfeccion de los equipos y utensilios de
faena, y otros compuestos que pudieran causar dano.
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5. En cuanto a peligros fisicos se encontraron vi-
drios, astillas de huesos, residuos metalicos, y otros
objetos. El mayor peligro corresponde a las altas tem-
peraturas que pueden afectar la composicién del sur-
factante.

6. Los puntos criticos de control detectados fue-
ron: 1) La recepcién e inspeccién ante mortem; 2) ex-
traccion de visceras; 3) separacion de los 6rganos del
set; 4) seleccion de pulmones aptos; 5) colocacién de
pulmones en bolsa estéril y traslado a centro de proce-
samiento; 6) lavado pulmonar con soluciéon buffer y
7) envasado del lavado pulmonar.

7. La metodologia de verificacion del cumplimien-
to HACCP se baso en las auditorias regulares a la finca
y el matadero para corroborar el control de los puntos
criticos del proceso verificando ademas la documenta-
cién y los registros.
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