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CAPITULO 1 

INTRODUCCION 
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Los cambios ctet~ivactos del nuevo rumbo que México tomó 

en materia de pol1t1ca económica, hacen necesaria la 

aplicación de mejores sistemas para la obtenci611 de 

productos de calidad en la industria alimentaria. Un sistema 

que permite coadyuvar es el AnAlisis de Ries¡:os, 

Identificación ~ Control de Puntos Cr1ticos (ARICPC) cuva 

base es la prevención antes que la corrección de los ries¡:os 

peli¡:ros fisicos, qu1micos o microbioló¡:icoe de un 

producto alimenticio, que puedan sur¡:ir durante todas las 

fases de su elaboración. 

El presente trabajo recopils la información existente 

sobre el sistema de ARICPC. Y tiene como propósito servir 

como una ¡:u!a en la implementación de este sistema en 

i~duetrias elaboradoras de alimentos. 

Para un tecnólo¡:o de alimentos el sistema de ARICPC es 

una técnica para manejar el control de calidad que hace 

énfasis en dos aspectos: uno la identificación de aquellos 

puntos en el proceso de manueactura en los cuales hav 

posibilidades de errores que puedan afectar adversamente la 

calidad de los alimentos, v otro en el desarrollo de métodos 

espec1ficos que preven¡:an dichos errores antes que sucedan. 

El ARICPC es un enfoque sistemático. racional v 

con~inuo de previsión v orKan1zaci6n. con miras a 1o~rar ia 

inocuidad de los alimentoa, mejorar la calidad v disminuir 

1as pérdidas ocasionadas por su alte1,eción. Este sistema 

puede ser aplicab1e a todos loa eslabones de la cadena de 
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elaboración de productos. desde la producc16n de la materia 

prima; la elaboraci6n proceso; la comercializaci6n; Y 

finalmente, la manipulaci6n Y preparación por el consumidor. 



CAPITULO 2 

ANTECEDENTES DEL ARICPC 
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Los métoclos uti1izados en la inspecci6n de 1os 

alimentos para e1 control de 1a ca11dad, no han sido 

suficientemente eficaces para ~arantizar 1a 1nocu1dacl de los 

mismos en au tota1idad. 

El control del cumplimiento de las buenas prActicas de 

elaboración de alimentos es a menudo realizado sobre la base 

ele la inspección de 1as instalaciones; de los equipos; de la 

observación de las prActicas de hi~iene del personal; del 

anAlisis microbiol6aico de los alimentos, en donde se toman 

muestras de incredientes, de materiales obtenidos de puntos 

seleccionados del proceso v del producto final para vicilar 

el peliaro microbio16c1co Que estos transportan. 

Los criterios microbiol6aicos (eatAndarea, limites, 

especificaciones) que establecen como aceptable un n~mero 

limite de microoraanismoa en el alimento, resultan Otiles 

para las autoridades aubernan1entales v para la 1.nduatria. 

Sin embarco, se mantienen aicunas limitaciones en el uso del 

anAlisis microbiol6cico va que solo identifica el derecto 

pero no controla sus causas. 
"¡ 

Los problemas m1crobio16eicos en los a1imentos pueden 

presentarse cuando no se alcanza e1 eeecto deaeado va aea 

tArmico, de pH o de Aw, v esto aue1e aer corí•ecuencia de 

errores en loa procedimientoa de manipu1ación o de1 oroeeao. 

La detección de dichos errores. au r6pida correcci6n v 

prevención en el euturo son e1 pr1ncipa1 ob~etivo d~ 

cua1quier sistema de contro1 de calidad. 
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Dado que 1a responsabilidad de1 control de los rieseos 

microbiol6eicos recae sobre loe individuos que participan en 

todas las ~asee de la producción de alimentos, se hace 

necesaria en la industria, la implementación de sistemas que 

tenean un control més amplio sobre toda la cadena de 

elaboración de un alimento, que asi mismo earantice la 

producción de alimentos conriables sanitariamente para el 

consumidor. 

El sistema que se expone &Qui, consiste en un mAtodo 

rac~onal para controlar todos aquellos rie•co• que se 

preaenten en los ·procesos de elaboración de loa a1~mentoa. 

Este ea •1 concepto del. a-t"atema- ~e An&lisis de Rieacoa, 

Zdent~~icac16n ~ Control de Punto• Critico•. 
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2.1 Creación del ARICPC 

E1 anAlisis de riesgos, identificación y control de 

puntos criticos, sursi6 en la década de los 60's como un 

nuevo enfOQUe para controlar los alimentos QUe se usaron en 

los proKramas espaciales. Los métodos de control debían 

Karantizar la calidad sanitaria de los a1imentos que se 

suministraran a los astronautas. Hasta esa época los 

procedimientos de control no eran suficientes para aseKurar 

1a inocuidad de dichos alimentos y ademAs reQuerian de un 

Kran namero de pruebas o ensayos. 

Es as1 como un grupo de investigadores comenz6 a 

evaluar los procesos y los métodos de producción, ccn el 

objeto de es~ablecer un sistema de control preventivo en 

reemplazo de los tradicionales cont~oles retrospectivos en 

los QUe los problemas se detectan lue~o de acontecidos. Se 

pens6 en la producci6n de a1imentos como un sistema inteKral 

Que comienza, por ejemplo, con la siembra de sem111as y 

concluye con la utilización ~ manejo que hace e1 consumidor 

del alimento. 

Este sistema lo desarrollaron en los Estados Unidos de 

·Norteamérica, la Pillsbury Corporation, 1a u.s. ArmY Natick 

Research and Oeve1opment Laboratoriea y 1a National 

Aeronautics and Space Administration, Y lo presentaron 

inicia1mente en ia Primera 

Protección de Alimentos de 

Conferencia Naciona1 

ios Estados Unidos 

de 
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Norteamérica en 1971 con e1 nombre de ''Hazard Analysis 

Critical Contro1 Points'' (HACCP). A partir de entonces este 

sistema 1o han adoptado eradua1mente 1as ~randes industrias 

de alimentos. Sin embareo, la idea no era nueva, puesto que 

ya aleunos autores europeos 1a hab1an su~erido, aunque sin 

desarrollarla o formularla suficientemente. Destaca entre 

ellos, el profesor Mossel, que lo hab1a presentado con el 

nombre de Loneitudina11Y Inteerated Safet~ Assurance CLISA) 

(8). 

oespuea de su Presentación, en 197U la Food and orUe 

Administration (FDA) introduce este sistema en las 

inspecciones realizadas a los alimentos enlatados de baja 

acidez. 

Por su caracter preventivo inherente, la Oreanizaci6n 

Mundia1 de la Salud (OMS) recomendó este sistema y a partir 

de 1985 la Oficina Panamericana de la Sa1ud (OPS) ha 

propiciado la aplicación de este sistema en 1a elaboración 

de alimentos. 

En 1987 la International conunission on Microbioloeical 

Specifications for Foods (ICMSF) recomendó el uso de este 

sistema a nivel internacional para aseKurar la ca11dad de 

los alimentos, aunque ya en 1985 un subcomité de la National 

Academy o~ Science de los EUA recomendó Que el . sistema de 

ARICPC euera adoptado por oficinas ~ubevnamentales Que 

re;ulan alimentos, lo que condujo en ese mismo ano a la 

formac16n del National Advisory Conunittee on Microbiolo~ical 
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Criteria eor Foods (NACMCF). 

Por otra parte. ai~unos documentos de1 Codex 

A1imentarius va han incorporado ei sistema, por ejemp1o en 

ei C6diKo de PrActica de 1os Estados Unidos Para A1imentos 

En1atados de Baja Acidez. as~ como también en e1 C6diKo de 

PrAot~cae de H1K1ene Para PPaductoa C&rnicos E1aborados de 

Reses ~ Aves. 
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2.2. Objetivos del sistema de ARICPC 

El anAlisis de riesKos, identificac16n v contro1 de 

puntos criticos ARXCPC, es un enroque sistemAtico para 

Karantizar 1a ca1idad sanitaria de los aiimentos. cuvo 

objetivo fundamenta1 es ia prevenc16n de rie&KOB, que aunque 

1nicia1mente fueron de tipo microbio16~1co, ahora también se 

inciuven aquei1os de tipo fisico v qu1mico. 

Otro objetivO de este sistema es el que sea aplicado en 

todo el proceso de e1aborac16n de un producto a11mentic1o, 

desde 1a producci6n de la materia prima. pasando por todo e1 

proceso de transformac16n, hasta 1a obtenc16n de1 producto 

terminado. Lo cua1 inciuve desde lue~o e1 manejo tanto 

durante la distribuc16n como por el consumidor. 

El control de 1oa factores que influven en todas estas 

estapas son un requisito determinante para ei éxito del 

sistema de ARICPC. 



CAPITULO 3 

EL ANALISIS DE RIESGOS, IDENTIFICACION 

V CONTROL DE PUNTOS CRITICOS 
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3.1 Definición o concepto del sistema 

Este sistema constitu~e un enfoque o metodolosia 

aistem&tica, racional v estructurada, del modo como deben 

evitarse o reducirse 1os riessos asociado• a 1a e1aborac16n 

de a1imentoa, que pone todo el énfasia en las medidas 

prev•ntivaa. 

E1 concepto de anaiisia de riessoa, 1dent1~1caci6n v 

control de punto• cr1t1co• AR~CPC, puede ser descrito como 

un sistema de control, inicialmente en~ocado hacia 1os 

riesaoa de tipo microbiol6cico. En est• atatema ea necesario 

realizar una evaluaci6n cuidado•• de todos los factores que 

intervienen en la producc16n de un alimento desde 1oa 

incredientes o materia prima haata el producto terminado v 

au proceao de elaborac16n. En todas las etapas se 

determinan aquellos componentes u operaciones que deben ser 

mantenidas bajo un eatricto control para asesurar que el 

producto ~inal cumpla 1as especiticacionea microbio16sicae ~ 

tiaicoquimicas que 1e ha~an sido establecidas. 

En el sistema ARICPC 1a calidad de loa productos no 

depende de la 1napecc16n del producto tinal, sino que se 

determina durante e1 proceso de e1aboraci6n. Este sistema da 

m~or importancia a 1as medidas preventivas y menor a1 

an61isis del producto final. 

El s~atama de ARICPC debe ser desarro11ado para cada 

alimento ~ para cada producto individual, procedimiento y 
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condición de distribución debido a que cada uno de estos 

puntos se ven afectados de diee~ente manera por los diversos 

factores que tienen una influencia determinante en el 

proceso de e1aboraci6n de los a1imentos. 

Este método permite: 

a) identiricar v evaluar los riesco• o pelicros 

microbiol6c1co• v/o fiaicoquimicoa que puedan producirse en 

cada una de iaa etapas de elaboración de un producto. 

b) derinir iaa medidas preventivas o medios necesarios 

para que esos rieacoa o pelicros identiricados no se ceneren 

o produzcan. 

Este sistema proporciona la securidad de que un 

alimento cumplirA con las exicencias de calidad que espera 

el consumidor del alimento. 
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3.2 Los 7 principios del ARICPC 

El protocolo de1 sistema de anA11s1s de ri.esa:os·, 

1dentif'icac16n ~ control de puntos criticoa ARICPC 

~~esentado en los Estados Uni.dos de Norteamérica en 1971 

estaba formado por 3 principios: 

1. AnAlisi.s de riesa:os 

2. Determinación de Puntos CrLti.cos de Control (PCC) 

" 
3. Monitoreo de 1os Puntos Criticas de Control (PCC) 

Posteriormente en 1989 la National Advisory Committe on 

Mi.crobioloa:ical criteria for Foods (NACMCF) 

principios al protocolo oria:inal senerando los 7 principios 

que actualmente conforman el ARZCPC. 
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LOS 7 PRINCIPIOS DEL ANALISIS DE RIESGOS V 
PUNTOS CRITICOS DE CONTROL 

1. Ident1~1car los rieaKos o pelisros 

2. Determinar los Puntos Cr1t1cos de Control (PCC) 

3. Establecer especificaciones para cada PCC 

a. Monitorear cada PCC 

5. Establecer acciones correctivas que deben 

ser tomadas en caso de que ocurra una desvtac16n 

en e1 PCC 

6. Establecer un sistema de resistro 

7. ·Establecer procedimientos de ver1r1cac16n 



A continuaci6n se exp1ica cada principio. 

Principio No. 1: Identi~icar los riesgos o peligros. 

En esta parte se debe e1aborar una 1ista de 1as etapas 

o pasos en e1 proceso donde ocurran rieszos s1sn1ficat1vos. 

Un ries"o o pe1iero es 1a probabi11dad de que se 

desarro11e o exista cua1quier propiedad biol6zica. quimica o 

riaica 1naceptab1e para 1a salud del consumidor. que ineiuva 

en la inocuidad o altere de cualquier forma laa 

ca~actaristicaa sanitarias del alimento. 

Todas las etapas en el proce•o de elaboraci6n de un 

alimento deben ser analizadas para determinar los ries~oa 

potencialea Que puedan presentarse. 

En esta etapa se persieuen varios objetivos: 

a. Identificar las materias primas potencialmente 

pelierosas que pudieran contener sustancias t6xicas, 

microoreanismos pat6~enos o un nOmero elevado de otros de 

interés para la salud, adem6s de ident1~1car las condiciones 

que puedieran permitir su multip11caci6n en 1a materia prima 

v en el producto terminado. 

b. Identificar pcr medio del anA11sis de ries•os, en 

cada paso de1 proceso de elaboración. ias euentes 
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potenc1a1es de contaminación v 1os puntos espec~ficos en 

donde puede Kenerarse dicha contaminación. 

"· Determinar la posibilidad que tienen loa 

microorsanismos de sobrevivir o inc1uso de multiP1icarse 

durante la producción, el procesamiento, la distribución v 

e1 almacenamiento previo al consumo del alimento; ~ 

d. Evaluar los riesgos v la Kravedad de los pelisros 

identi~icados. 

Para la identi~icaci6n de los rieBKOS se suseriere que 

se tomen en cuenta los sisuientes factores: 

- si el producto contiene inaredientes Que sirvan como 

vehiculos de riesaos (principalmente m1crobio16aicos) 

- si existe o no un proceso o etapa donde se e11mine o 

disminuya el riesso por ejemplo tratamientos térmicos que 

aseauren 1a elim1naci6n de microoraanismos que alteren la 

calidad sanitaria del producto 

- si puede existir una contaminaci6n del producto antes 

de que sea envasado 

- el per~ii del consumidor del producto 

- si puede existir un abuso en el manejo del producto 

por parte del coneumidor 
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Es preciso incluir todos 1os riescos o peli~ros 

biol6cico•, quimicos y tisicos que puedan presentarse a 10 

larco del proceso de elaborac16n. 

Para que alcQn riesco aea incluido, debe de •ar de tal 

naturaleza que eu e11m1nac16n o reducción a n1ve1ee 

aceptable• ••• •••ncial para la producción d• un alimento 

••curo • inocuo. 

En mucho• casos aunque ae obtenca inrormaci6n exacta 

eobre la compo•1c16n del producto v au proceaado, •• diricil 

relacionar eata 1nrormac16n con loa erectoa posteriores del 

almacenamiento, distribución v empleo del producto, por lo 

tanto, sólo el especialista en alimentos que conoce aobre 

las poaibl•• interacciones estA capacitado para realizar 

esta etapa, aunque puede requerirse la part1cipac16n de todo 

aquel que conoce el producto v au proceso de elaboración. 
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La sicuiente tabla enlista las etapa• usadas en la 

ap1icaci6n d•1 principio 1. 

1. 

2. 

3. 

"· 

5. 

6. 

a) 

b) 

e) 

TABLA 1 

ETAPAS DE LA APLICACION DEL PRINCIPIO 1 

Formac16n d• un •Quipo de ARZCPC 

Deacr1pc16n del alimento ~ su distribuc16n 

I.dent1f'1c.ar el uso del ali.mento por loa 
consumido rea 

Elaborar un diacrama de f'1ujo de1 proce•o 

Ver1~1car el diaKrama de flujo 

conducir un ana11s!a de ri••coa 

Zdent1~1ear laa etapas en el proceso donde puede 
ocurrir un ri••so potenc~al 
Enli•tar todo• loa rieaco• identiticadoa asociado• 
con cada etapa 
Enli•tar l•• medidas preventiva• para el control 

de riessros 
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Principio No. 2: Determinar Puntos Críticos de Control 

(PCC). 

Un Punto Critico de Contro1 (PCC) es cua1quier punto en 

e1 proceso donde la pérdida de1 contro1 puede resultar en un 

riesso inaceptable para 1a salud. Los puntos criticos de 

contro1 (PCC) se determinan en cada rieaao identificado. 

La 1nrormaci6n obtenida por e1 anAlisis de riessos 

indicado en el principio 1 debe ser ut111zada en esta etapa 

para identificar cua1 o cua1es etapas de1 proceso son puntos 

cr1t1cos (PC). Todos los rieacos razonables que pudieran 

ocurrir deben ser considerados. Los puntos cr~ticos de 

control pueden ser localizados en cualquier punto del 

proceso donde exista la necesidad de controlar un rieBKO o 

pe11sro. 

E1 anAlis1s de ries~os debe ser cuantitativo para QUe 

resulte aian1r1cattvo. Existen 2 aspectos Que deben 

valorarse en relación a cua1quier riesso o pelisro que se ha 

identiricado. la probabilidad de que se presente ~ 1a 

cravedad. 

La probabi11dad se refiere a las posibilidades de que 

se produzca un pe11cro se materialice un riesco. La 

sravedad hace referencia a la masnitud de un riesso. 

Los aspectos cuantitativos del anAlisis de riesKOB son 

importantes ~ su valoración requiere de personal con 

experiencia. A partir de estas va1oraciones serAn 
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identificados los Puntos Criticos de contro1 (PCC), en ios 

cua1es puede ser contro1ado e1 rieSGO o peliKro. 

En a1Gunoa procesos puede darse el caso de que una sola 

operación sea considerada como punto critico de contro1. 

debido a que puede ser utilizada para eliminar uno o mAs 

pe1iGros microbiolóGicos; por ejemp1o, la pasteurización de 

1a 1eche y la esteri1izaci6n comercial. Sin embarGO, en la 

m&Yoria de 1as operaciones se debe aplicar una combinación 

de procedimientos en uno o mAs puntos criticos para e1im1nar 

los riesGOS identificados. 

Loa Puntos Criticos (PC) son caracteristicos de cada 

proceso y no pueden ap11carse en otros procesos diferentes, 

ni siquiera ai mismo proceso cuando es ap1icado en 

condiciones diferentes, por ejemplo de localización de la 

p1anta, e1 medio ambiente, el equipo. etc .. 

La ICMSF en 1988 recomendó que sean establecidos 2 

tipos de punto• cr~ticos de control (PCC): 

Punto critico de control 1 (PCCt) donde •e efectua un 

control completo de un riesGo potencial y por lo tanto se 

e1imina el rieBKO que existe en eaa etapa en particular, 

ejemplos de este tipo son loa procesos de pasteurizac~6n y 

ester111zac16n comercia1. 

Punto critico de control 2 (PCC2) donde eo1o se lleva 

a cabo un contro1 parcial, por 10 que·un1cament• ea posib1e 
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reducir la maenitud del r1es20: por ejemplo, en el lavado de 

materia Prima, el escaldado, la refrigeración de alimentos 

perecederos como producto terminado, etc •• 

La identificación de los puntos cr!ticos requiere de 

personal capacitado debido a que los PeliKros pueden 

identiricarse en muchos puntos de la producción: en el 

proceso, el almacenamiento, el transporte, en ia venta al 

detalle y en el uso que hace del producto e1 consumidor: sin 

embar~o. debe darse Prioridad a aquellas etapas en las que 

si no existe un control, la salud del consumidor puede estar 

en jueco. Teniendo esto presente la determinación de loa 

puntos cr1ticos de control se s1mp11fica. 

Pueden existir etapas y operaciones en las cuales el 

control es necesario, aunque no se trate de puntos cr!ticos 

dado el reducido nivel de ries~o o peligro de que se 

presente. Estos puntos deben ser controlados y vigilados 

menos vicorosamente que loa puntos cr1ticos. 

Si un pelicro o rieaco se puede prevenir o contro1ar en 

varios puntos. debe decidirse cual es el mAs importante. De 

la misma manera, si ee encuen~ran varios riesKos que deben 

prevenirse o controlarse, es preciso comenzar por los que 

representen un riesco sanitario mavo1'. 

Es importante Que aquellos puntos des~Knados como 

cr~ticoe sean se1eccionados cuidadosamente en base a ia 

~ravedad estimada del o de los ries~os que es necesario 

controlar y/o de la probable frecuencia de su presentación ~ 
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de su ma~nitud si no se ejerce e1 contro1. 

Los procedimientos de 11mpieza v sanitizaci6n han sido 

1nc1uidos recientemente como puntos críticos de contro1 en 

1os pro~ramas de1 ana1isis de riessos (ARICPC), 1o cua1 es 

un buen ejemP10 de 1a eiexib11idad de1 sistem& para 

adaptarse a 1as necesidades particu1ares de una industria. 

Existen diversas metodo1o~ias para eaci1itar la 

ident1~1cac16n de un punto critico de contro1 (PCC), una de 

el1a• es 1a utilización do 1os árbo1ea de dec1s16n descritos 

en e1 capitu1o U. 
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Principio No. 3: Establecer especificaciones para las 

medidas preventivas 

identificado. 

asociadas con cada punto critico 

En este punto es necesario estab1ecer to1eranc1as para 

cada punto critico de contro1. 

Los 11m1tes:que. se determinen deben ser estab1ecidos en 

cada~ .medida -prevent~va tomada en aspectos como: 

temperatura, tiempo, dimensiones tisicas, humedad, actividad 

acuosa (Aw). pH, acidez titu1able, concentración de sai, 

concentración de c1oro, viscosidad, conservadores 

caracteriaticaa senaoria1es como 1a textura, aroma o 

apariencia viaua1, etc. Pueden ser obtenidos de normas 

o~icia1es, 11teratura especializada, estudios V datos 

experimentales, sin embar~o. deben estar bien ~undamentados 

para evitar problemas posteriores. 

Ejemplos de especificaciones inciu~en: 

quimicas: - ran~os de pH del producto, 

- mAximo nivei to1erab1e de residuos de 

antibióticos, 

fisicas: - los ran~os de ~iempo y temperatura para la 

pasteurizac16n o ester11izac16n comercial, 

- el ~amar.e m!nimc de las part1culas metAlicas 

detectables. 
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bio16~icast - 11mites microbio16Kicos para determinados 

microorKanismos 

Todas ias especificaciones tienen e1 propósito de 

determinar si una operación esta bajo control en un punto 

critico. 

Es neceaario especiricar la rrecuencia del monitoreo ~ 

ios métodos de muestreo que deben ser empleados, la 

frecuencia se debe establecer con relación a1 peliKro o 

riesao v su sravedad en un punto critico particuiar. 

Cada punto critico de control (PCC) puede requerir de 

una o mAs medidas preventivas que deban ser controlados 

apropiadamente para aseKurar la prevención. reducción o 

e11minac16n de riesKOS a niveies aceptab1es. 
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Principio No. 4: Establec@r el monitoreo de cada PCC. 

El monitoreo es una secuencia plan~ada de observaciones 

o mediciones para establecer si un punto cr~tico de control 

esta bajo control; ademAe de que al recistraree tendrA un 

uso futuro en la verificación. 

El monitoreo cumple 3 propósitos: 

1 E1 monitoreo es esencial para la eezuridad de un 

alimento en todo eu proceso de elaboración. Si el monitoreo 

indica que existe una desviaci-ón por la pl!rdida de control, 

entonces puede tomarse la decisión que conduzca a la 

operación o proceso a estar de vuelta bajo control antes de 

Que e•& deaviac16n a~acte al producto. 

2 El monitoreo es usado para determinar cuando existe 

una pérdida del control o una desviación en un punto 

cr~tico. Entonces deberA ser tomada una acción correctiva. 

3 El monitoreo provee documentación escrita para usarse 

en un plan de verificación del ARICPC. 

Ea necesario establecer un pro~rama recu1ar pa~a el 

mon!tcreo de cada punto critico de control, Este pro~rama 

puede ser una vez en cada turno de trabajo, cada hora o 
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inclusive continuamente. El monitoreo incluye la observación 

sistemAtica, la medición y el recistro de datos importantes 

para el control. Los procedimientos seleccionados para 

monitorear deben permitir tomar medidas rApidamente. 

Existen muchas ~ormas para monitorear loa limites de un 

punto critico, ya sea en una forma continua o en lotes Y 

reciatrar loe datos en las cartas que sean establecidas para 

tal propósito. 

El monitoreo continuo es posible en muchas pruebas 

e1s1cas y QUimicas, Por ejemplo, el re~istro de la 

temperatura y el tiempo para un proceso térmico. El 

monitoreo continuo es preferible cuando sea factible. 

Cuando no es posible monitorear un limite critico de 

manera continua, es necesario que el intervalo de monitoreo 

sea lo suficientemente real para indicar que el ries~o o 

pelicro esta bajo contol. 

Muchos procedimientos de monitoreo para los puntea 

cr1t1cos de control (PCC) necesitan eer realizados 

rApidamente porque estos reflejan el proceso en la linea V 

no habré tiempo para hacer pruebas analiticaa larsae. 

En la aplicación del ARICPC. el uao de pruebas 

microbiol6~icaa para el monitoreo de loa puntos critico• no 

es frecuente debido a1 tiempo requerido para obtener 

reaultadoa. En muchos caaos el monitoreo d• punto• criticoa 

de control (PCC) puede ser complementado a través del uso de 

pruebaa t1a1caa 1 qu1m1cas v de observacione• v1aua1ea. Lo• 
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criterios microbiol6~icos jue~an, sin embar~o. un papel 

importante en 1a verificación en 1a que se eetA trabajando. 

Loe anA1isie eieicoquimicos son mAs aceptados debido a 

Que son realizados rApidamente y pueden 

condiciones de contro1 en el proceso. 

Reaum1endo, 

monitoreo: 

se ut111zan 

- Observaciones visuales 

5 tipos 

- valorac16n•• sensoriales 

- Determinaciones ~~sicas 

- An&11s1s qu~micos 

- Pruebas microbio16~1cas 

:1nd1.car 1as 

princ:1.pa1es de 

Con c~ertoa alimentos o in~redientea 1.mportados, no 

ex1ste alternat1va para re ali.zar 1as pruebas 

m1crobiol6~1.cas. No obstante, importante estab1ecer que 

la ~recuencia en la toma de muestra sea adecuada para una 

detección real de bajos ni.veles de pat6~enos. Esto rarainente 

es posible debido al tamano de muestra necesaria ~ a que 

aeneralmente no ae toma una muestra representativa del 

total. Por eata raz6n las pruebas microbiol6Kicaa tienen 

limitaciones en el sistema ARICPC, pero es posible 

establece~las como una medida en 1a ver1ficac16n de la 

erectividad del control del Pe. 

29 



Es preeerible ~ recomendable seguir un procedimiento 

que ha,ya probado su eficiencia para ei monitoreo de los 

parAmetros. 

Es mu~ importante asi~nar la responsabilidad del 

monitoreo en cada punto critico. De esto dePenderAn las 

medidas preventivas que puedan tomarse en un momento dado. 

El personal que monitores puntos criticos de control 

(PCC) debe: 

ser entrenado en la técnica usada para monitorear 

cada punto critico 

tener una instrucción completa del propósito ~ la 

importancia del monitoreo 

- ser imparcial en el monitoreo. ~ 

- reportar los resultados del monitoreo adecuadamente 

Los reaultados deben reportarse inmediatamente para que 

los ajustes puedan ser realizados a tiempo ~ aaeaurar que el 

proceso eatA bajo control. La per•ona responaable del 

monitoreo debe también reportar el proceso o procedimiento 

que no ha.Ya cumplido los limites cr!ticos, para tomar una 

acción correctiva inmediata. 

Todo• los reaistroa v documentos asoc~adoa con el 

monitoreo de puntos críticos de contro1 (PCC) deben rirmarse 

por la persona que loa rea1iz6. 
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Un proceso que no estA apropiadamente controlado por 

medio del monitoreo puede tener como consecuencia una 

desv1ac16n. reaultando en l.a producc16n de un alimerto que 

no •• •anitariamente aeauro. Debido a las con•ecuenciaa 

potencial.mente serias da un defecto cr1t1.co l.oa 

procedimientos de monitoreo deben ••r e~eotivoa. 
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Principio No. 5: Establecer medida(s) correctivas que deben 

ser aplicadas cuando el monitoreo indica que hay una 

desviación de un limite critico establecido. 

Laa acciona• correctiva• daban ear claramente darinida• 

anta• da ser llevada• a cabo, v la ra•pon•abilidad da laa 

accione• deba ••r a•icnada a una per•ona.' 

Loa planea ••tablaoidoa para •1 monitoreo aa1 como la• 

acci6naa correctiva• daban aar Otil•• paras 

a) aetarainar el deatino de un producto rechazado, 

b) oorrecir la cau•a dal rechazo para aeasurar que el 

punto critico eeta bajo control v 

e) mantener raci•troa d• la• acciona• correctiva• qua 

ae tomaron cuando ocurra una daavtac16n del limita critico. 

•• han aatablacido div•r•o• modelo• d• cartaa da 

control an la• cual•• •• idant1r1ca cada punto critico v •• 

aepac1fica qua acc16n correctiva ae requiera tomar en caao 

da una deaviao16n. 

Dab1do a l& variedad d• puntoa critico• d• control 

(PCC) para loe ditarantaa alimento• v a la diver•idad da 

poeiblaa da•viacionaa, 108 planea da 1•• acciona• 

tambiém correct1vae aepaciticaa deben daaarrollar•a 

dietintoa para cada punto critico. Laa acciona• daban 
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demostrar que éste se tiene nuevamente bajo control. 

Unicamente al personal Que tiene un pleno conocimi•nto 

del producto, proce•o v plan del ARICPC •• el indicado para 

tomar accione• correctivas, esta• deben tamb16n r•sistrarae 

en loe plan•• de ARICPC. 

Por otra parte todas 1a• acciones correctiva• que •ean 

llevada• a cabo •n lo• lote• de producto para aaecurar au 

calidad deben •er anotada• en el resiatro del ARXCPC v debe 

permanecer archivada par un periodo de tiempo raaonable 

deapu6a de 1• racha de caducidad o de 1& vida media •aperada 

del producto. 
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Principio No. 6: Establecer sistemas de registro. 

Siempre ha sido importante en 1a manufactura de un 

alimento mantener recistros de1 contro1 de incredientes, 

proceaoa v productos, para que en caso neceaario ae tenca un 

aiatema a1 cua1 conau1tar. Tal•• recistroa asimismo se 

ut11izan para aaecurar que un punto critico se halla bajo 

control, e• decir. cump1e con 1oa criterios especi~icadoa. 

El r•ci•tro se hace aQn m4a importante cuando las 

dependencia• cubernamentales encarcadas de la recu1aci6n 

•anitaria adoptan un sistema de control como lo es el 

ARICPC •. Es ~actib1e que en el ruturo la• veri~icacionea •• 

enroquen m&a en la rev1a16n de los puntos cr1ticos de 

control detectados por e1 ARICPC v menos en las inspecciones 

d•l producto rtnal. 

El plan de ARICPC ~ aus reci•troa deben •atar en un 

archivo que deber& mantenerse en el luaar donde se lleva a 

cabo el proce•o de e1aborac16n. 

loa reciatroa utilizado• en el •1atema 

consideran 10 •icuiente1 

1 E1 P1an ~- ARICPC 

2 Rea1atros ob~enidoa durante la operac16n de1 plan 



El plan de ARICPC incluye; 

- Listado del personal que forma e1 equipo v 1a 

responsabilidad asignada a cada uno 

- Descripción de1 producto y su uso 

- Oiasrama de flujo para el proceso de manuPactura 

comp1eto indicando 1os puntos criticos de control 

- Limites Cr1ticos 

- Sistema de Monitoreo 

- Planes de acciones correctivas Para desviaciones 

de 1os 11mites cr!ticos 

- Procedimientos de re~istro 

- Procedimientos para la verif~cac16n del sistema 

de ARICPC 

AdemAe de 10 anterior, la descripción. uso de1 producto 

y el diBKrama de Plujo, otra información puede ser tabulada 

~o~o se muestra a continuación: 
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CUADRO DE CON1ROL 

ETAPA PUNTO RIESGOS LIMITES PROCEDIMIENTOS DE ACCION 
DEL CRITICO DE QUIMICOS, CRITICOS VERIFICACION. CORRECTIVA(S). 
PROCESO CONTROL FIS1cos; PERSONA PERSONA 

BIOLOGICOS RESPONSABLE RESPONSABLE 



Principio No. 7: Establecer procedimientos para verificar 

que el sistema de ARICPC este trabajando correctamente. 

La verificación debe ser ap1icada por e1 Que e1abora e1 

producto para determinar que el. sistema de ARICPC Que se 

11eva a cabo estA en concordancia con e1 p1an de ARI.CPC 

.:Si senado. 

La verificación inc1uye 1a rev~sión de 1os re~istros de 

1oa anA1is1s m1crobio16~1cos, qu1m1cos y f1sicos; puede 

usarse cuando este sistema de control. se ap1ica por primera 

vez, y como parte de l.a revisión continua de un programa 

estab1ecido con anterioridad. 

Existen 4 etapas invo1ucradas en l.a verificación: 

.,;..;·--: 

La primera es l.a parte cientifica o técnica para 

ver1~1car que 1os 1·1m1 tea en J.os puntos cri ticos son 

satis~actorios. E1 proceso consiste en una revisión de J.os 

11m1tes criticos para veri~icar que éstos son adecuados para 

el. control. de l.os riesKos que pudieran ocu~rir. 

La se~unda etapa de verif1cac16n consiste en asegurar 

que 1a apl.1cac16n del. p1an ARI.CPC esta funcionando 

correctamente, un sistema Que funciona bien reQuiere un 

muestreo pequeno de1 producto final. AdemAs mAs Que depender 

dei muestreo del. producto terminado, debe depender de J.as 

revisiones frecuentes a lo iarKO del Proceso, establecidas 
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por el plan ARICPC. 

La tercera etapa se eneoca hacia las revisiones 

periódicas de documentos, independientemente de ias 

auditorias u otros procedimientos de verificación externa. 

Las revisiones son hechas de manera reKu1ar por e1 equipo 

de1 ARICPC, cua1quier cambio de producto, proceso o empaque 

requiere modificaciones en e1 p1an ARICPC. La revisión 

inc1u~e 1a veri~icac16n de todos 1os diasramas de flujo ~ 

puntos cr~ticos en el p1an ARICPC. 

La cuarta etapa es para verificar que se estA 

trabajando de acuerdo con las normas que re~ulan el 

producto, pues con ello se ase~ura quo e1 proceso estA 

funcionando satisfactoriamente de acuerdo al sistema ARICPC. 
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CAPITULO 4 

llODELOS PARA APLICAR EL ARICPC 
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4.1 Aplicación práctica de los principios del sistema 

La finalidad de1 sistema ARICPC es 1oKrar que el 

contro1 se centre en loa Puntos Cr1ticos de Control. El 

sistema debe aplicarse por separado a cada proceso. 

Cuando se introduzca alsuna modif icaci6n en el 

producto, en el proceso o en cualquier etapa, ser& nece•ario 

examinar la rorma en que estA usandoae el ARICPC v realizar 

lo• cambio• pe~tinent••· 

Es importante implementar el sistema ARICPC de modo 

flexible, teniondo en cuenta el contexto de su aplicación. 

Aplicación 

El •istema ARICPC requiere la ejecución previa de las 

tareas que •• indican en la secuencia detallada a 

continuación. 

t. Fo~mación de un equipo de ARICPC 

La primera etapa en el desarrollo de un plan ARICPC es 

la formación de un equipo que tensa el conocimiento y 1a 

experiencia necesaria sobre el producto ~ el proceso. Este 

srupo es responsable de deaarrollar cada etapa de1 plan 

ARICPC. 
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Tal grupo debe ser multidisciplinario (por ejemplo 

incenieros, producción y san1tizaci6n. asecuramiento de 

calidad, m1crobiolog1a). Debe incluir personal de la empresa 

directamente involucrado en las actividades diarias y Que 

esté familiarizado con las variaciones de la operación. Debe 

estar Plenamente convencido de la eficacia del plan. 

Desde lueco puede requerir de expertos que no 

pertenezcan a la empresa y que aporten los conocimientos en 

otras Areaa asociadas con el producto y el proceso. Sin 

embarco, un plan que sea desarrollado en su totalidad por 

fuentes externas, probablemente tendrA errores, serA 

incompleto ~ darA poco soporte técnico respecto a las 

activida•jes t"'eales de la empresa. 

Debido a 1a naturaleza técnica de 1a 1n~ormac16n 

requerida pat"'a el anA1isis de riescos, se recomienda que 

personas expertas que tencan conocimientos acerca de los 

alimentos v del producto vet"'ifiquen el plan ARICPC en cuanto 

a: 

a/ identificaci6n de riescos potenciales, 

b) as1anac16n de niveles de riescos, 

o) recomendaciones de controies, criterios 

procedimientos de monitoveo v ver1~1caci6n, 



d) recomendaciones de acciones correctivas apropiadas 

cuando ocurra una desviación. 

e) proporcionar información relacionada con el plan 

ARICPC si se desconoce y 

f) predecir e1 éxito del Plan ARICPC. 

2. Describir el alimento y su distribución. 

E1 equipo de ARICPC debe primero describir amp11amente 

el alimento y observar sus caracter1st~cas ris1coqu1micas, 

en especial los parAmetros que puedan tener influencia en su 

estabilidad, incluyendo su formulación. El método de 

distribución debe también ser descrito, mbe aún ai el 

alimento se distribuve conaelado, rarriserado o si es 

estable a temperatura ambiente. Debe tambi~n considerar•e el 

uso v posible abuso en el m~nejo del alimento por el canal 

de distribución y por el conaumidor. 

Un plan ARICPC debe ser desarrollado por separado p~r~ 

cada alimento o producto que est& siendo procesado en la 

empresa. 



3. Identifica~ la forma de consumo que se le dará al 

alimento y la población a quien va dirigido. 

Ea importante describir el proceso que darA al producto 

antes de consumirse (cocido, crudo, 

reconstituido, etc.). También el modo como va a ser manejado 

~ conservado: ~ si va dirisido a1 p6b1ico en ~eneral o a un 

sesmento particu1ar de ia poblac16n: niftos, ancianos, 

personas inmunocomprometidas. 

4. Elaborar un diagrama de flujo que describa el proceso. 

Es indispensable rea1izar un diaKrama de1 proceso del 

a11mento a1 que ser6 aplicado el anAliais de rieasos. El 

prop6sito de e110 es proveer una descripci6n ciara ~ simp1e 

de las etapas involucradas en au proc••o de e1aborac16n. 

Ad.em6• ser& una ayuda para el equipo de ARXCPC en su trabajo 

•Uba•cuente, 

Es una KU1a para otros equipos, como las dependencias 

aubernamentalea que re~ulan las actividadee de industrias 

proceaadoraa de &11men~oa que quieran conocer v utilizar el 

sistema •n au• actividades de ver1ricac16n. 

Para simp1ir1car10, todo dia;rama consiatirA s61o de 

pa1abras ~ no deben incluir•e dibujo• de in~enieria. Ha de 

contener todas ias etapas o tases, inc1uvendo 1• 
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distribución ~ 1a venta al consumidor Pina1. 

Ese dia~rama de rujo abarcará todas las etapas del 

proceso que estAn bajo control de la industria, parAmetros 

que pueden in~1uenciar su securidad v eatab111dad. como pH, 

Aw, conservadores. disefto hia16nico de 1as insta1aciones v 

caracteristicaa de1 equipo, procesado o tt.'atamiento 

(calentamiento, ~ermentac16n, desecado, etc.) y au efecto 

sobre 1os &Kentes responsab1es de los ries~os en el 

envaaado, a1macenamiento v distribución (1as condiciones de 

tiempo v temperatura, as1 como de manejo en loa centros de 

venta a1 por menor v cocinas); ademAs puede incluir 1as 

etapas en el proceso de e1aboraci6n del a1imento que estAn 

antes Y después de su procesamiento. 

También 1nclu1r4 todos los datos necesarios para 

realizar el an611sis de r1aaaos. 

~. Verificac:idn •tn situ 11 del diagrama de flu.jo 

El equipo de ARZCPC debe contra•tar en 1a induetria 1as 

operaciones de1 proceso durante todas 1as etapas v horas de 

operac16n con e1 diaerama de Plujo elaborado v correcir 6ate 

donde sea necesario. para ve~i~icar que el citado d~acrama 

e•t6 rer1e~ando 1a realidad. 
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6. Enumeración de todos los riesgos asociados con cada 

fase y de cualesquiera ~edidas preventivas para controlar 

dichos riesgos (principio 1) 

El equipo de ARICPC aeta oblisado a enumerar todos los 

riesaoa biol6c1coa, quim1cos o f'isicoa que aean razonables 

de preverse en cada fase, ~ deberA describir las medidas 

preventivas para contro1ar dichos rieaos. 

Los riesaos enumerados deberán ser de tal indole que su 

eliminación o reducc16n hasta nivel.es aceptables sea 

esencial para la producción de un alimento inocuo. 

La• m•didas preventivas son actividades necesarias para 

' el.1..minar riesaos o reducir sus consecuencias o su f'recuenc:1.a 

hasta nivel.es aceptables. Puede que sea necesaria mAs de una 

medida preventiva para controlar un riesao especitico, ~ que 

se pueda controlar mAs de un riesao con una determinada 

medi.da. 

En la •Plicaci6n del primer principio, inicialmente se 

consideraron para el anAlisis, tres caracter1eticaa de 

rieaaot 

1) ai el producto contenia inaredien~es que pud~eran 

ser euente de microorcanismos pat6senos. 

2) s~ una etap~ del proceso e11m!n&ba el ries~o ~ 

3) e1 abuso del producto por el conaum~dor. 
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Sin embarso. debido a nuevas enfermedades como 1a 

11steriosie ~ la pro1iferac16n de a1imentos preparados 

refriKeradoa, en 1989 1a NACMCF amp11o e1 proceso de 

1dentificaci6n de a las sisuientes seis 

caracteriaticaa de rie•so: 

1. E1 a1imento Que serA diri~ido a1 consumo de una 

pob1ac16n de mavor ries~o (niftos, ancianos. etc.) 

2. El a11mer.to que contiene insredientes que pueden ser 

vehiculo de riessos (usualmente microbiol6sicos) 

3. Existencia o no de una etapa en el proceso donde se 

eliminan los riessoa 

n. Si h~ recontaminac16n potencial antes del empaque 

final 

5. E1 abuso potencia1 de1 producto por el consumidor 

6. Si e1 alimento sufre un proceao térmico 

7. Aplicación de la secuencia de decisiones del sistema 

ARICPC en cada fase (Prnctpio 2) 

La identiricac16n de un Punto cr~tico de Control (PCC) 

en el sistema ARICPC requiere 1a aP11cac16n del árbol de 

decisiones. se considerarAn todos los riessos que sean 

razonable• prever que se producirén o que ae ~ntroducivAn. 

en cada ra••· 



La apl1cac16n del Arbol de decisiones permite 

de~erminar si una operación es un punto critico de contro1 

(PCC) para el ries~o identificado. OeberA aplicarse de modo 

f1exib1e, teniendo en cuenta si la operación estA destinada 

a la producción, 

u otra f ina1idad. 

elaboración, almacenamiento, distribución 

S. Establecimiento de niveles y tolerancias indicativos 

para cada PCC (Principio 3) 

Se especirica~An niveles y tolerancias indicativos para 

cada medida preventiva. En ciertos casos, se establecer& mAs 

de un nivel o tolerancia indicativo para una determinada 

fase. Entre los criterios aplicados suele incluirse la 

medición de temperatura, tiempo, contenido de humedad, pH, 

contenido neto, as1 como parAmetros orsanolépticos como e1 

aspecto y la textura. 

9. Establecimiento de un sistema de vigilancia para cada 

PCC (Principio 4) 

La visilancia es la medición u observación prosramada 

de un PCC en relación con sus niveles y tolerancias 

indicativos. Los proc~dimientos de ella deber6n detectar una 



pérdida de control en el PCC. Lo ideal seria Que 

proporcionara esta informaci6n con tiempo para Que se 

adoptaran medidas correctivas a fin de recuperar el control 

del proceso antes de que fuera necesario rechazar el 

producto. 

s~ 1a visilancia no ea continua, su intensidad o 

frecuencia aerA suficiente para sarantizar que el PCC está 

bajo controi. Dado que se ap1ican procesos continuos, 1a 

ma¡ror1a de 1os procedimientos de vi~ilancia de los Pe deber& 

ejecutarse con rapidez, de otra forma no habrá tiempo para 

llevar a cabo análisis prolon~adoe. con frecuencia se 

pre~ieren las mediciones físicas ~ qu!micas a los enaavoa 

microbio16~1cos, debido a que pueden realizarse con rapidez 

~ suelen indicar el control microbio10Kico del producto. 

10. Establecer medidas correctivas (principio 5) 

Con el fin de hacer frente a las desviaciones que 

pudieran producirse, se elaborarán medidas correctivas 

especificas para cada PCC del sistema ARICPC. 

Estas medidas deberán aseaurar que el PCC este bajo 

contro1. Se aPlicar&n medidas correctivas cuando los 

resultados de la visilanc1a indiquen una tendencia hacia 1a 

p6rdida del contro1 en un PCC. Entonces de tomarAn medidas 

encaminadas a colocar el proceso de nuevo bajo control antes 

~8 



de que la desviación de lucar a un riesco para 1a inocuidad. 

Los procedimientos re1ativos a 1as desviaciones v a1 

destino de los productos a~ectados deber&n documentarse en 

e1 recistro de ARZCPC. 

11. Veri~icación (principio 6) 

Se deben establecer procedimientos para veri~icar que 

el sistema de ARICPC funciona correcta.mente. Se puden 

ap1icar muestreos a1eatorioa v anA11sia. 

Entre lc3 ejemplos de actividades de veri~icac16n se 

puedan citar los sicuientes: 

- Examen del sistema de ARICPC v de sus reciatros 

- Examen de 1as desviaciones v destino del producto 

control 

- Val1dac16n de 1oa niveles v tolerancia indicativos 

e•tab1ec1dos. 

La trecuencia de l. .. actividades de ver1~1cac:l.6n .deber& 

ser au~iciente para validar el sistema de ARICPC. 
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12. Establecimiento de un sistema. de registr·o y 

documentación (principio 7) 

Para ap11car e1 sistema ARICPC, ea eeenc~al contar con 

un reKi&tro eficiente v preciso. Este reci•tro inc1u1r6 

documentación •Obre loa procedimientos de1 ARXCPC en todas 

1as fases, que deberAn reunirse en un manual. 

A continuación se indican aleunos ejemplos da 

t'eC.iStl'OSI 

- .tncredientes 

- Re~istros re1actonadoa con la inocuidad del producto 

- Elaboración 

- Envasado 

- Almacenamiento ~ distribución 

- Expediente de desviaciones 

- Modificaciones en el aistema AR.ICPC. 
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4.2 Arboles de decisión 

Para 1levar a cabo la identificación de loa puntos 

cr1ticos de contro1 (PCC) en el proceso de elaboración de un 

a1imento. se ha propuesto hacer uso de los 11amados "Arbo1es 

de decisión". 

con el empleo de estos dia¡cramas se pretende 

simplificar la aplica~16n del principio 2, ya que 

proporcionan una metodolo¡cia simple para la identificación 

de a.que1las etapas que serAn consideradas como puntea 

criticos. 

En 1991 Jouve e Ilsi Europe (8). proponenen tres 

Arboles de decisiones distintos: el primero para aplicarse 

en materias primas e in~redientes (dia~rama 1), el BeKundo 

para cada producto intermedio considerado en cada etapa de 

la fabricac16n as! como para e1 producto terminado (dia¡crama 

2) ~ e1 tercero para cada etapa o fase de fabricaci6n 

(dia~ro.ma 3). 

La FAO y 1a OMS en 1991 proponen otros Arboles de 

decisi6n. dando a1 término fase etapa de proceso un 

sianificado que incluye tanto 1aa materias primaa como las 

etapas operativa• v 1os procedimientos, proponen un Arbo1 de 

dec1ai6n anico, aunque con dos modalidades (diasramas 4 ~ 

5). E1 punto de partida en ambos es si existen o no medidas 

preventivas:. 

Los Arboles de deciai6n constituven una forma rApida d• 
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determinar si una etapa puede ser considerada como un Pee, 

para su uti1izaci6n unicarnente debe contestarse 1as 

pre&untas en e1 orden que 1o indican 1as f1echas. 

La aplicaci6n prActica de los Arboles de decisiones en 

un proceso de elaboración de un alimento, puede eursir 1a 

necesidad de hacer modificaciones en las pre&untas que se 

p1antean, lo cual es vAlido siempre ~ cuando no se modifique 

e1 principio de identificar los puntos criticos de control. 

Lo anterior es un ejemplo mAs de la Plexibilidad que puede 

terner el sistema de anAlisis de ries~os. 

A continuac16n se presentan los dia&ramas de los 

Arboles de decisiones propuestos. 
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DIAGRAMA l 

Identificación de los Puntas Criticas de Control 

(JOUVE/ILSI EUROPE,. 1991) 

1. PARA CADA MATERIA PRIMA O INGREDIENTE UTILIZADO 

Para determinar si una matel"'ia prima o un in&rediente de un alimento eo 

un PCC, eo preciso contestar la presunta 1 lP1) y, si necesario. 1a 

pre&unta 2. 

Pl. ¿Puede contenel"' la matel"'ia prima 
o 1nsroec11ente el peli&ro o riosa:o en 

Si..,__. estudio (~iaico, quimico o biol.6a:ico)---+No 

l 
a niveles pelia:roeos para el consumi- 1 
dor'? 

Repetir con otras 
materias primas o 
ina:redientes 

P2. ~ Puede el proceso, incluido 
•l ueo correcto por el consumidor, 

s1-~arantizar la el1minac16n del. peli-

1 
&ro o eu reducc:16n hasta un n1vel _______ _,.,No 

cona16erado aceptable o sea:uro'? l 
La ce.lidad ra1crob1ol.6¡¡1ca, 
~laica o qu!raica de la 
r.:ateria prima no es 
cro1t1ca 

Repe'tir la Pl para otras 
mat•rias primas o tn&re
di•nt"ea 

La calidad microb1o-
16&1ca, fisica o qu1-
mica de la ma'tel"'ia 
prima debe ser coosi
dersda como un PCC 

UOTA: Este diasrama puede ser aplicado patoa evaluar riescos f'ieicos, 

qu1m1cos o biolOcicoa, por lo <:ant:o se :c>ecomienda su apl1cact6n en la 

::.:.s~a mater1~ pr1::1a o in¡ired1en1='oe para cada 'tipo de r1esiro por separado, 
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DIAGRAMA 2 

Identificación de los Puntos Criticas de Control 

(JOIJVE/ILSI EUROPE, 199t) 

2. PARA CADA PRODUCTO INTERMEDIO CONSIDERADO EN CADA ETAPA DE LA 

FABRICACION V PARA EL PRODUCTO TERMINADO 

P3 ¿Es esencial la t'ormulac16n/
compoe1c16n o eetructuroa para 

Si ·-----evitar el pel.iirro de alcanzar 

l 
un nivel nocivo par-a el consu
midor'? 

La tormulac16n/compos1c16n 
o eatructura es un PCC para 
el producto considerado 

----No 

l 
No es 

PCC 



DIAORAMA 3 

Identificación de los Puntos Criticas de Control 

(JOUVE/ILSIS EUROPE • 1991) 

3. PARA CADA ETAPA DE LA FABRICACION 

PU ¿Esta etapa puede permitir 
la contaminación con el a¡;ente 

s1-----d• peliaro o riessco considerado. ---.No 

l 
o permitir que 6ste aumente hasta 1 
un nivel noc1vo"2' 

PS ¿Un proceso posteriol." a:a- P6 c:.se pt>etende con esta 
rantizar&. incluido el uso etapa eliminar, inhibir o 

Si- correcto por el consumidor. Prevenir la contam1naci6n ._..No 

l 
la e11minac16n d•l pelia:ro v/o el aumento del Peliaro j 
o au reducc16n hasta un o ries¡;o hss'ts niveles no-

n1Vel aecuro? l oivoa? l 
No Si 

ft•Pet1r P• para el l l Repetir PU r••to de laa etapas para el 

Esta etapa debe ••r conaiderada como 
un PCC para el ri•aao o peliaro con
siderado 

resto de 
las etapas 
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NOTAS ACLARATORIAS DEL DIAGRAMA 3 

Pll Ha. de determinarse si el ambiente inmediato (personas, equipo V 

utensilios. suelos, materias primas, etc.) pueden contener el a&ente de 

pelistro o riesco en estudio y contaminar el producto. als:unas pres:untas 

que han de f"ormularose son 1 

a) ¿ Se lleva a cabo la etapa del Pt>oceso en 

proobablemente contiene el acente del pelis:ro o riess:o? 

ambiente que 

b) ¿Ea esencial el envasado del producto para la. prevención de la 

contaminación en la etapa o paso? 

e) ¿Es posible la contaminación cruzada a partir de otroo prooducto 

materia proima.? 

d) ¿Es posible la. contaminación a PSt"tiro de los manipuladores'? 

PS Si la contestac16n es Si, es Preciso definir con cl..aridad u.;ue 

critico'? (El propio proceso, el lucaro o una proActica, el PI"ocedimiento 

aaociado con la etapa o paso). 

P6 Esta pres:unta ha de identi.ticar aquellas etapas o pasos del 

proceeo la• que ae pretende conaesuir la sesuridad inocuidad 

microbiol6cica del producto (Por ejemplo, pasteurización, esterilizac16n, 

cocido, rer~tcerac16n, cona:elación, enlatado, etc.) 
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DIAGRAMA 4 

Identificación de los Puntos Cr:ltic::os de Contr-ol 

(FAO/OMS, 1991) 

Aplicarlo a c::ada tase o etapa (contestar las preguntas en el orden 

enunciado) 

Pl ¿Existen medidas ¡ preventivas? 

Si existen 

1 
P2 ¿Tiene lu¡¡:ar la contaminaci6n con 
los Peli&ros o rieea:oe ident1f'icadoe 
Por encima de los ni.veles aceptables ! 
o pudieran ésto• aumentar haata nive-
les no aceptabl.es"? 

L 

1 
No existe nineuna 

l 
"º un Pee 

Si No----. No es un PCC 

¡ 
P3 ¿Eliminaré. una etapa o f'ase si- PU ¿So pretende con esta etapa 
zuiente el peliero(e) identif'icado(s) eliminar o reducir l.a probabi-
o reduciré. l.a probabil.idad de ~ue 11.dad de presentac16n del peli-
presen'te( n) a un nivel acepte.ble'? zro (s) hasta nivel aceptable'? 

i ¡ ~ l 
Si No Si. No 

L J No jea un PCC 
Es PCC 
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OIAORAl"IA 5 

IdentificaciOn de los Puntos Criticas de Control 

(FAO/OMS, tq91) 

Aplicarlo a--cada tase o etapa (contestar las preguntas en el orden 

enunciado 

Si existen 

1 
P2 ¿Se pretende con asta etapo. eli
minar o reducir la probabilidad de 
preaentac16n d•1 peliaro hasta un 
nivel aceptable'? 

l 
ffo 

~ 
P3 ¿Tiene luaar la contaminac16n con 
el pel.iaro{s) identiticado(a) Por en
cima de los niveles aceptables o pu
diera éste aumentar hasta un nivel(ea) 

aceptable• 1 
l No-No 
S1 

Pll ¿Eliminar& una etapa. o fase ei
s:uiente el peliaro(s) identif'icado(e) 
o reduciré. la probabilidad de que 
presonte(n) a un nivel aceptable'? 

es un 
PCC 

l 
No existe niniiuna 

J 
No ea un PCC 

1 
S1 

l N~ -------- Es un PCC 
S1 

l 
No es un PCC 
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4.3 Aspectos que deben consider~rse en el Análisis de 

Riesgos, Identificación y Control de Puntos Críticos 

No es posible en estas recomendaciones proveer una 

lista de todas las preguntas que son pertinentes a cada 

alimento especifico o proceso. El anélisis de rieSKOs debe 

ser diri~ido a los factores que influ~en en la seeuridad del 

alimento. 

A. In•;¡redientes 

1. ~La materia prima utilizada en la elaboración de 

este alimento puede servir como vehiculo de r1.es&os 

microbiológicos (ej. Salmonella. Sataphilococcus aureue); 

riesgos qu1micos (ej. a~latoxinas. antibióticos o resi.duos 

de pesticidas); o riesKos f1sicos (materia extrana)? 

2. ¿CuAl es el t1•atamiento que se apli.ca en la 

elaboración de1 alimento para aseeurar 1a cal.idad 

t1s1coqu1m1ca ~ m1crob1ol6&1ca que se le da al agua 

utilizada en la formulación del alimento? 

3. ¿Como influve el pH ~ el Aw en la calidad del 

al.imento? 
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U, ¿Se utilizan aditivos (conservadores, colorantes, 

saborizantes, etc.) en la preparación del alimento? Si es 

as1 ¿qué tipo de controles microbiol6~icos y fisicoqu1micoe 

se lee aplican antes de ser incorporados al alimento? 

B. Caracteristicas del alimento 

Se refiere a las caracter1sticas r1sicas y qu1micas en 

cuanto a l.a composición del alimento (ej, pH, tipo de 

acidulante, carbohidratos ~ermentables, actividad del ague 

(Aw), conservadores) durante y después del proceso. 

1. ¿Existen ractores intr1nsecos en el alimento, Que 

deban ser controlados durante el proceso para ~arantizar la 

calidad sanitaria del alimento terminado?, ¿cuAles son? 

2. ¿El. alimento permite 

mu1t1plicac16n de microor~anismos 

proceso'? 

la supervivencia o 

pat6~enos durante el 

3. ¿El alimento permite la formación o eliminación de 

toxinas durante el proceso? 

~. ¿El alimento permitirA. la supervivencia 

mult1pl1cac16n de microor~anismos pat6senos en las etapas 

del proceso'? 
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s. ¿Existen otros productos sim11ares en e1 mercado? 

¿CuA1 ha sido el historial de calidad sanitaria de estos 

productos? 

C. Procedimientos usados durante el proceso. 

l. ¿El proceso incluye etapas que al controlarse 

destru~an microor~an1smos pat6benos? (Considerar células 

ve~etativas y esporas). 

2. ¿El producto puede auf1~ir reconta.minaci6n entre 

procesos (ej. cocimiento, pasteurización) ven el empaque? 

O. Contenido microbiológico de los alimentos 

1. ¿El alimento es comercialmente estéril (ha sido 

sometido a un tratamiento térmico)? 

2. ¿Es posible que el alimento pueda contener esporas 

viables o pat6eenos que no tormen esporas? 

3. ¿CuA1 es el contenido "normal" m1crobio16~ico t'inal 

del alimento? ¿C6mo influve en la calidad sanitaria del 

m1•mo'1 
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n. ¿La población microbiana del alimento cambia durante 

el almacenamiento. antes de su consumo? 

5. ¿Los cambios en la población microbiana a1teran la 

ca1idad de1 alimento? 

E. Oise~o de la planta 

1. ¿La distribución de la planta provee une separación 

adecuada entre la materia prima, la zona de Proceso ~ e1 

lu~ar donde se almacene el producto terminado?, ¿esto es 

importante Para la calidad de1 alimento? 

2. ¿Es posibl.e mantener l.a presión P.ositiva del aire en 

las areas de empaque del producto?, ¿es esencial pava la 

ca1idad del alimento? 

3. ¿El movimiento de1 personal ~ el movimiento del 

equipo es una fuente de contaminación? 

F. Dise~o d• equipo 

1. ¿El equipo puede dar en controles de tiempo-

temperatura que es necesario para la calidad del alimento? 
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2. c:.El equipo es ap1~opiado en capacidad, para el 

volumen Que serA procesado? 

3. ¿,El equipo puede ser controlado lo suficiente para 

QUe una desviación entre dentro de los mAr~enes de 

tolerancias establecidas para producir a1imentos se~uros? 

"· t.El equipo tendrá. pocas fallas sufr1.rA 

desperfectos ~recuen~es? 

5, C:.El dise~o del equipo permite ser limpiado y 

sanitizado de manera fácil y eficiente? 

6. ¿Hay posibilidades de contaminaci6n de1 producto con 

sistancias de ries~o (ejem. materia extrana)7 

7. ¿Qué medidas son usa~aa para dar productos con 

calidad al consumidor? (por ejemplo el empleo de detectores 

de metaies, rnaenetos, ~iltros, etc.) 

G. Empaque 

1. ¿El método de empaque afecta la multiplicaci6n de lo 

microorKanismos pat6Kenos v/o la formaci6n de toKinas7 
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2. ¿El. empaQue dice cl.aramente "Mantener en 

Refri~eraci6n'' si esto 

alimento? 

reQuerido para l.a seguridad del. 

3. ¿El. empaque incl.u:;e instrucciones de uso para un 

manejo y utilizac16n se~ura por el. consumidor? 

u. ¿El material. de empaQue resiste l.os danos :; además 

evita l.a entrada de contaminación microbiana? 

5. ¿El. empaQue es inviol.abl.e? 

6. ¿Cada empaque est~ apropiadamente identiPicado? 

7. ¿Cada 

espec1.eica7 

H. Sanitización 

empaque contiene el. peso neto que se 

1. ¿Pueda l.a eanit1zaci6n del. equipO v personal. intl.uir 

en l.a. securidad del alimento que estl. siendo procesado? 

2. ¿El. 

t"A.cilmente? 

equ1.po puede ser- l.impiado :; sani tizado 
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3. ¿Es posible proveer las condiciones sanitar1as 

consistentemente y adecuadamente al equipo y personal para 

ase&urar la producción de alimentos sanos? 

J. Salud del personal, higiene y educación. 

l. ¿La salud del personal o sus prácticas de hiKiene 

pueden afectar la se&uridad del alimento que esta siendo 

procesado? 

2. ¿El personal comprende el proceso y los factores que 

deben ser controlados para aseKurar la obtención de 

a1~mentos se~uros? 

3. ~Los empleados t1enen la posibilidad de tnrormar a 

sus superiores de un problema que pueda suponer un rieeso 

para la se&uridad del alimento? 

J. Condiciones d&l almacenamiento entre el empacado y el uso 

final. 

1. ¿Cu61 es el ries&o que existe durante el 

almacenamiento que puede traer como consecuencia alimentos 

no securas m1crob1ol6sicamente? 



K. Uso del producto 

1. bEl. alimento serA calentado por el. consumidor? 

2. ¿,Es se~uro el. consumo del. al.imanto que es 

recalentado? 

L. Consumidor-

1. ¿El. Bl.imento estA dirizido al pQbl.ico en a:eneral.? 

2. ¿El al.imento estA 

especifica (n.inos, 

inmunocompromet.idos)? 

diriit.ido 

ancianos, 

una población 

individuos 



4.4 Ejemplos de registros en el Análisis de Riesgos, 

Identificación y Control de Puntos Criticas 

A continuación se dan ejemplos de los puntos que pueden 

ser reKistrados en el sistema: 

A. Ingredientes 

i. Certificados de calidad. Documentos que avalen las 

especificaciones del proceso. 

2. Re~istros de auditorias al proceso verificando las 

nc~mas establecidas 

3. Re~istro de temperaturas de almacenamiento para 

in•redientes ~ue lo requieran. por ejemplo refriserac16n. 

B. Registros ~elacionados a la seguridad del producto. 

l. Re•istros para establecer el cumplimiento 

normas que ri~en ia se~uridad del producto. 

de las 

2. Resistros para checar la vida media del producto, y 

observar ai la edad de éste puede afectar su Se~uridad (si 

tiene fecha de caducidad). 
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3. Documentación del proceso, certificada por personal 

que ten~a conocimiento del mismo. 

c. Proceso 

1. Re~istros de todos los PCC monitoreados. 

2. Re~istros QUe verifiquen que e1 proceso esté bajo 

control. 

D. Empaque 

Recistros que indiquen cumplimiento con las 

especi~icaciones del material de empaque 

2. R•aistros que indiquen cumplimiento con las 

especi~icaciones de venta. 

E. Almacenamiento y distribución 

1. Resi•tros de temperatura 

2. Resistros que d•muestren que loa productos que 
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tienen Pecha de caducidad vencida. no son distribuidos. 

F. Registros de las desviaciones y acciones correctivas 

tomadas 

G. Registros que validen las modificaciones de un plan 

ARICPC 

l. P.e~istros de aprobaci6nes v cambios en 1os 

in•redientes, formulaciones, proceso. empaque v control de 

distribución cuando sea necesario 

H. R~gistros del personal entrenado 
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~.5 Ejemplos de actividades de verificación 

Los procedimientos de verif1cac16n pueden inc1uir: 

l. Estab1ecimiento de proKramas de verieicac16n 

apropiados. 

2. Revisión del plan de ARICPC periódicamente, 

3, Reviai6n 

Contro1. 

de los reKistros de Puntos criticos de 

a. Revisión de las desviaciones en e1 proceso ~ 

destino del producto. 

s. Inspecciones visuales de las operaciones o procesos 

para observar si un PCC esta bajo control. 

6. Toma de muestras para anAlisis rutinarios ~ muestras 

testi~o. 

7. Revis16n de limites criticos para verificar que los 

rieacos estan adecuadamente controlados. 

S. Revisión de recistros escritos de las verificaciones 

que certi~iquen el cumplimiento del plan ARICPC. 
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9, Validación del plan ARICPC, incluYendo una revisión 

en el sitio en donde ee llevan a cabo las operaciones, y 

verif1caci6n de los dia~ramas de Plujo v PCC. 

10. Revisi6n de modificaciones al plan ARICPC. 

Las verificaciones deben ser conducidas de la si~uiente 

manera: 

l. Rutinariamente v sin anuncio para ase~urar que los 

PCC estAn bajo control. 

2. cuar .. jo !:e conoce nueva información que invol.ucre 

directamente la se~uridad del. alimento. 

3, Cuando la producción de~ alimento se ha relacionado 

con enfermedades en la población que lo consume. 

u. Para verificar Que los cambios han sido implantados 

correctamente, desp~és de que el Plan de ARICPC ha sido 

modific&.do. 

71 



Los repo~tes de 

información acerca de; 

las verificaciones deben incluir 

1. Existencia de plan de ARICPC y de1 equipo que lo 

conforma, de la(s) persona(s) responsab1e para administrar v 

adaptar e1 p1an. 

2. E1 estado de 

monitoreo de PC. 

1os reKistros asociados con e1 

3. El monitoreo directo de datos para 1os PCC durante 

1a operación. 

U. La certificación de que el equipo que se utiliza en 

el monitoreo 

adecuadamente. 

esta apropiadamente calibrado v trabaja 

5. Las desviaciones y acciones correctivas tomadas. 

6. Res.istro de cualquier muestra ans.lizada para 

verificar que el Pee estA bajo contro1, pueden ser f1sicas, 

qu1m1cas, microbio16Kicas u or~anolépticas. 

7. Modificaciones realizadas al plan ARICPC, 

8. Reportea del entl'enam1ento de las personas 

responsables para el monitoreo de Pee. 
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CAPITULO 5 

BENEFICIOS Y LIMITACIONES DEL ARICPC 
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El principal beneeicio de la utilización del sistema 

ARICPC es Que da la ~arantia de la calidad sanitaria de los 

alimentos, Poniendo énfasis en la prevención v no en el 

análisis e inspección de los productos finales, ademAs de 

que dele~a la responsabilidad de la seKuridad de los 

productos a las industrias que lo elaboranª 

La aplicación de este sistema en cualquier nivel 

redundarA en una notable disminución de los problemas 

causados al consumidor, ocasionados por las enfermedades 

transmitidas por alimentos reduc11~A las Pérdidas 

económicas en beneficio de la empresa, as! como también, 

mejorará el aspecto nutricional v la calidad hiKiénica de 

.los al.imen tos. 

Ayuda a identificar los puntos de mayor riesKo a 

contt:>olarse en e1 proceso c1e manufactura de u·n alimento. 

Auxilia en la c1efinic16n de los métodos para prevenir 

los rieSKOS que pondrian en peliKO la seKuridad de un 

producto. 

Disminu~e o elimina la posibilidad de desarrollo, 

supervivencia o contaminación con microorKanismos no 

aceptables, desde e1 punto de vista de inocuidad o 

a1terac16n de los al.imentos, asi como los factores f1sicos o 

quimicos Que pudiesen arectar negativamente la calidad de un 

producto v pongan en peligro la salud del consumidor. 

Otros benefic~os se manifiestan como m~or eficiencia 

en la producc16n de alimentos •anos v calidad de los 
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alimeni:os incrementada. 

También se hace un mejor uso y aprovechamiento de los 

recursos con que cuenta, ~ una respuesta más oportuna a 

1os prob1emas. Por otra parte, 1a ap11cac16n del sistema de 

ARICPC puede facilitar la eficacia de la verificación por 

parte de las autoridades que se encar~an de regular y 

fomentar el comercio local e internacional al aumentar la 

confianza en la inocuidad de los alimentos 

En un momento en que, al desaparecer las fronteras 

comerciales de México con el norte de América v tratarse de 

crear un amplio espacio económico, la confianza del mercado 

internacional ha de basarse en el buen funcionamiento de las 

industrias de alimentos y no en la inspección de estos 

productos en la fase de comercializaci6n. El sistema ARICPC 

~arantiza la calidad de los alimentos, contribuyendo ~ 

facilitando asi el comercio internacional. 

Para que la aplicación del sistema de AP.ICPC dé buenos 

resultados es necesario que tanto la dirección de 1as 

empresas, como el personal se comprometan y participen 

Plenamente. También se requiere un trabajo de equipo, en el 

deberian intervenir técnicos competentes, como &Krónomos, 

veterinarios. personal de produción, microbiólogos, 

especialistas en medicina v salud pública, qu1micoa 

in~enieros, se~ún el estudio de que se trate. 

La aplicación del ARICPt: compatible con la 

aplicación de sistemas de control de calidad, como la serie 
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9000 de las normas ISO y el método utilizado de 

pre~erencia para controlar la inocuidad de los alimentos. 

El ARICPC considera también el diseno sanitario de las 

areas y equipos donde se manipula el alimento y de las 

operaciones del proceso, los procedimientos de limpieza y 

desinfección y la educación y adiestramiento del personal. 

La flexibilidad es una de las características del 

sistema ARICPC, tanto en aspectos microbiol6~1cos, diseno de 

planta, cambies en el producto o el proceso, etc. Todos 

los cambios que pudieran afectar la producción de un 

alimento pueden ser integrados al sistema de ARICPC para 

~omplernentarlo y mejorarlo. 

La principal l!mitante del sistema ARICPC es una 

apl1caci6n del mismo de manera errónea v sin 1a 

?articipaci6n de todo el personal Que interviene en el 

proceso de elaboración del alimento, va que se deben 

contemplar todos los factores que estAn involucrados o que 

afectan directamente en la se~uridad del alimento. 
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CAPITULO ó 

EL ARICPC EN LAS INDUSTRIAS DE ALIMENTOS 
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6.1 Industrias de alimentos para las que es válido el 

sistema 

Ya se ha aena1ado que e1 sistema ARICPC es posible 

aplicavlo a todas las etapas QUe intervienen en la 

elaboración de un alimento, desde la producción de la 

materia prima hasta el consumo. Este sistema puede ser 

aplicado todo tipo de procesos de elaboración de 

alimentos, en algunos casos la aplicación serA mAs sencilla 

y en otros más compleja. 

La International Commission on Microbiolo~ical 

Specifications Por Foods (ICMSF), contempla las aplicaciones 

del sistema ARICPC a la producción y obtención de alimentos 

de ori~en veKetal (lechuKas, fresas, etc.), de ori~en animal 

(carne cruda de mam~feros y de aves, leche cruda, pescados v 

mariscos), al tratamiento de alimentos (alimentos enlatados 

de baja acidez, productos ~ermentados, cocinados, curados, 

deshidratados, con~elados, conservados Qu1micamente, leche 

con tratamiento UHT, etc.) a la comercializac16n y venta al 

por menor, a1 servicio de comidas répidas ~ en los propios 

hoeares. 

La información que proporciona la ICMSF de la 

aplicación del sistema ARICPC en cuanto a 1os dia~ramas de 

f1ujo de los productos arriba senalados, son por lo 

~eneral, suficientemente detallados Por 1o que su aplicación 

a la préctica reQ~iere de trabajo adicional. 
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Es notorio Que el sistema ARICPC puede ser ap1icado en 

cualquier industria que elabore o Procese alimen~os y en 

cualquier etapa Que se desee controlar. Su 1mplementaci6n 

requiere de expertos que participen activamente en todas las 

etapas. 

6.2 El Análisis de Riesgos, Identificación y Control de 

Puntos Criticas en el desarrollo de nuevos productos 

El planteamiento del sistema ARICPC serA parte inte¡;t•al 

en el desarrollo de un nuevo producto, ya que permite un 

análisis estructurado de los riesgos m1crobiol6¡;1cos 

potenciales asociaaos con producc16n y ccmercializac16n. 

La aplicaci6n del sistema puede a:/Udar a evitar costosos 

errores que pueden surKir debido a que no se toman en cuenta 

todos 1os ries~os o PeliKros microbiol6sicos asociados a 1a 

producción del producto. 

En e1 desarrollo de nuevos productos el sistema serA 

aplicado desde que se concibe el producto, a través de su 

producción y comercialización hasta su empleo ~inal. En esta 

aplicación intervendrAn tantos departamentos de la empresa 

como sean necesarios. En ia tabla 2 se 1nc1u~en las materias 

que deben tenerse presentes ~ se bosquejan también las 

e~apas que intervienen en e1 desarrollo del producto. 
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TABLA -, 

Empleo del sistema ARICPC en el desarrollo de nuevos 

productos 

Etapa 

l. Concepc16n del producto 

2. Definición del producto 
In~redientes 

Formul.aci6n 
Factores intrinsecoc que 
afeatan la estabilidad 
(~H. Aw, conservadores) 

Factores extrinsecos (tem-
peratura, almacenamiento, 
envasado) 

Espectativas de vida útil 
Mercado esperado 
Condiciones previstas de uso 
Anticipación de rie~os o 
pelisros 

3. Diseno del Proceso 

A1macenamiento ~ manipulación 
de materias primas 

Or~anisra.ma del proceso 

a) Etapa• del proceso 
b) Selección del eQuipo 

ReQuisito• de limpieza Y 
desin~ecc16n 

Necesidades del pe~aonal 
(Aspectos laborales ~ 
sanitarios 

Departamentos involucrados 

Desarrollo del producto 
Comercializac16n 

Comerci&lización 
Desarrollo del producto 
control de calidad 
Garantia de calidad 
Desarrollo del proceso 
Envasado 
Distribución 
Almacenamiento 
Mercadotecni!t. 
Compra 
Le¡¡¡:al 

Desarrollo de productos 
Desarrollo del proceso 
Envasado 
Garantia d~ calidad 
MicrobioloKia 
Control de calidad 
Contabilidad 
Dirección de producción 
Personal. 
Com-pras 

a. AnAl.isis de ries¡¡¡:os que con- oesarrol.lo del proceso 
duce a l.a 1dent1ficac10n de Gavantia de calidad 
la ma..voria de los riescos mAs Microbiol.og1a 
p?>obables, de los PCC m§.3 pro- Control de calidad 
bables v de los procedimientos Producción 
de monitoreo 
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5, Establecimiento del sistema cte 
control de calidad en re1ac16n 
con 1a comprobación de los 
PCC determinados 

Establecimiento de procedimientos 
operativos de monitoreo en los 
?CC 

Recomendaciones para las acciones 
a tomar cuando se sobrepasan los 
criterios 

ReKiSt~o de resu1tados para su 
fAcil interpretación por los 
orKBnismos de verificación ~ por 
el ~e~so~al de la empre3a 

(13) 

Control de calidad 

Garant1a· de calidad 

A continuaci~n-- $e da una descripción de 1a ap11cac16n de1 

sistema de ARICPC en el desarrollo je un nuevo producto. 

6.2.1. Concepto del producto 

E1 concepto de nuevos productos puede proceder de1 

mercado, de1 personal encar~ado del desarrollo de productos, 

de la 1nvestisac16n practicada entre ios consumidores o de 

cualquier otra fuente. En esta etapa, pueden haberse 

realizado ens~os del producto en plantas piloto para 

e~ectuar pruebas sobre su aceptabilidad Dor parte de1 

consumidor. 



6.2.2. Definición del producto 

En un momento dado se lle~a a la decisión de Que 

conviene ei desarrollo comercial del concepto de un nuevo 

producto. Con la aplicación del sistema ARICPC, ae estudian 

los in~redientes, su unión v la fórmula del producto. Con 

estas consideraciones se dele~an las responsabilidades para 

el desarrollo del producto y del proceso de elaborac16n, 

compra~ aspectos legales. A continuación se consideran los 

factore3 que pueden influir en la estabili~ad e inocu~dad 

microbiana del producto prepuesto, tales como 

caracteristicas intrinsecas del producto: el pH, Aw, 

conservadores; v factores extrinsecos como tratamientos 

térmiccs, con~elaci6n, envasado condiciones de 

almacenamiento. 

Loa datos que proceden del departamento de control de 

Calidad son esenciales, va Que la informaci6n obtenida de 

los factores extrinsecos pueden llevar a predicciones 

confiables sobre 1a microf1ora probab1e del producto final, 

cuAies microooranismos son capaces de desarro1larse ~ su 

potencial como causa 

a1imentos. 

de enfermedades transmitidas por 

Una parte de la definic16n del producto es la 

consideraciOn sobre su vida Qtil esperada. Se deber• 

especificar la vida Otil que tendrA el producto para su 

comercializaci6n. Esta espec1~icac16n debe incluir desde el 

punto de venta, durante 1a diatribuciOn. el almacenamiento ~ 
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la permanencia en el ho~ar de los consumidores. Una vez 

establecida la vida Otil bajo un punto de vista comercial, 

el departamento de control de calidad debe predecir, 

partir de la definición del producto, si existen razones 

para creer que puede logaree. 

Se define el mercado potencial para el producto. Aqui 

debe tomarse en cuenta el posible mal empleo de1 producto 

por parte del consumidor, y deben contestarse 1as pre~untas 

sii:uientes: 

- ¿El producto resultará apropiado para este mercado 

potencial de acuerdo al uso previsto? 

- bEl mercado potencial incluye una población con alto 

ries;o (nii\os, ancianos ... )'? 

- ¿Las cond~ciones ambientales de la donde será 

comercializado influyen en la inocuidad o estabilidad del 

producto'? 

En muchos casos, las deliberaciones sobre la definición 

del producto llevarán a la conclusión de Que el concepto del 

m·ismo no es viabl.e. si lo fuera l.a etapa siguiente en su 

desarrollo consiste en el diseno del proceso de elaboración. 

6.2.3. Diseño del proceso 

La primera consideración será determinar el perf11 

microb1ol6gico de las materias primas. Se coordinarán los 
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departamentos de compras, Producción y control de calidad en 

la selección y recepción de materias primas con una calidad 

razonable, además de establecerse los métodos para su 

almacenamiento y manipulación. Si se utilizan materias 

primas perecederas. se tomarán medidas para asegursr su 

rApida rotación. Las materias primas serán utilizadas en 

base a primeras entradas-primeras salidas. 

Deben establecerse medidas par3 que efectue el 

an•1i3is provio de materias primas crític~s antes de 

empleo y para prevenir su contaminación con microor~anismoa, 

insectos o roedores en la zona de almacenamiento. 

La siguiente etapa será preparar un diagrama del 

proceso, indicando cada etapa del proceso y los factores que 

podrían influir en la calidad microbiológica del produc~o 

terminado. 

6.2.4. Análisis de riesgos 

Esta etapa es, en si, un estudio microbio16~ico a nivel 

de p1anta de todas 1as etapas de1 proceso, para identificar 

1os riesgos en loe puntos cr~ticos probab1es y loe 

procedimientos de monitoreo. Los resu1tados pueden indicar 

que serA necesaria alguna modi~icación en una o m~s de 1as 

condiciones de1 proceso. 

Este tipo de estudio puede tener 1imitantes, ya que 
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serA realizado en una planta piloto y las condiciones reales 

pueden diferir considerablemente. Sin embar~o esta etapa 

resulta necesaria para la detección de los riesgos durante 

el proceso, identificar los PCC probables y los anAlisis 

necesarios para su comprobación. 

Puede realizarse con los alimentos QUe aa1 10 reQuieran 

estudios de estabilidad y vida útil en condiciones de 

refr1Kerac16n. 

La si~uiente etapa consistirá en determinar los 

probables Pee en el proceso, y va que serAn identteicados en 

la producción en una planta piloto. deberán practicarse 

estudios de compatibilidad al iniciar la producción a nivel 

masivo. pues con frecuencia pueden ser detectados nuevos 

riescos ~ PCC cuando se pasa de una planta piloto a su 

producción real. Por ejemplo, el calentamiento 

refr1serac16n pueden no ser 1~ua1 de eficaces, la limpieza 

puede aer més dificil de realizar o pueden presentarse 

problemas de contaminación ambiental. 

6.2.5. Establecer un sistema para garantizar la calidad, en 

relación con la comprobación de los Pee. 

El departamento de control de calidad o de sarantia de 

calidad es reaponsab1e de la comprobac16n o monitoreo de 1oa 

PCC, Debe inrormarsele aqu•11os puntos que deber~ 
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monitorear, los métodos anal1ticos que ut111zarA. la 

frecuencia de los anAlisis, los limites aceptables y las 

acciones a tomar cuando se superen dichos limites. El 

entrenamiento del personal resulta importante para que 

comprenda por qué es necesario el control del proceso. 

Todos los datos deben ser revisados con re~ularidad 

para comprobar que todos los PCC se hallan bajo contro1 ~ 

que no son precisos puntos adicionales o distintos criterios 

de control. 

Es necesario implantar un sistema de re~istro de forma 

que loe resultados puedan ser fAcilmente interpretados por 

cualquier departamento dentro de la empresa y por las 

autoridades que re~ulan sus actividades. 

6.3. Personal que debe desarrollar los programas del sistema 

de ARICPC 

E1 nivel de preparación técnica que requieren quienes 

desarrollan prosramas de ARXCPC, es superior al que 

necesitan los operarios que trabajan en la zona de 

producción, al del personal de control de calidad o a quien 

dirise una empresa de alimentos, ademAs sesQn sea la 

compejidad de la operación, puede tener que aer superior al 

de cualquier otro individuo. La tabla 3 incluye los 

conocimientos v preparación que se re~uieren para establecer 
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un Pt~o¡¡:rama de ARICPC. La dirección de la empresa es 

responsable de proporcionar estos conocimientos mediante la 

preparación del personal, recurriendo a consultores externos 

o por ambos procedimientos. 
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Conocimientos básicas 
programas de ARICPC. 

Es necesario: 

TABLA 3 

necesarios para desarrollar los 

- Conocer la ecoloe~a de los microorganismos pató~enos 
transmitidos por alimentos y de los Que los alteran, 
incluida la frecuencia y concentración de su presencia en 
los distintos alimentos. 

- Conocer la &ravedad y la probabilidad de transmisión 
de gérmenes patógenos y de toxinas por los diversos 
alimentos. 

- Conocer los componentes del sistema de Análisis de 
Riesgos1 Identificación Y Control de Puntos Cr~ticos. 

- Ser capaz de realizar un diagrama de los procesos a 
que son sometidos los alimentos, identificar los riesgos o 
peligros en relsción con las fuentes de contaminación v lss 
influencias de los procesos par& aumentar o re~ucir la 
contaminación, la multiplicación y la supervivencia 
muerte de los microor~anismos. 

Ser capaz de identificar la ubicación de 1os PCC 
sobre los diagramas de 1os procesos de elaboración. 

Ser capaz de definir los procedimientos adecuados 
para el control de los microorganismos (por ejemplo, para 
prevenir la contaminación, para la destrucción o para 
inhibir la mult1p1icaci6n) en los PCC de las operaciones a 
Que son sometidos los alimentos durante su procesado, 
conservando las propiedades nutritivas y organolépticas. 

- Conocer la forma de establecer loa protocolos de le~ 
anAlisis e interpretar los resultados para la confirmación 
experimental del compor~amiento previsto de los 
microor~anismos en los alimentos, con la posible inclusión 
de estudios de 1noculaci6n artificial de microor~anismos. 

- Ser capaz de seleccionar las medidas apropiadas para 
comprobar los PCC, incluyendo el establecimien~o de planes y 
especificaciones para el muestreo. 

Ser capaz de recomendar QUé debe hacerse con los 
alimentos que no cumplen las criterios microbiol6gicos, 
fiaicos o quimicos establecidos en los PCC. 

(13) 
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CAPITULO 7 

CONCLUSIONES 
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La implementación en una empresa de alimentos del 

sistema ARICPC estA ~uiada por el mismo sistema, ~a que éste 

da los pasos a se~uir para su aplicación. 

El sistema ARICPC es compatible en su aplicación con 

otros sistemas de calidad, sin 

contraposición de sus Principios. 

Que esto supon~a una 

una correcta aplicación del sistema de ARICPC en 1~~ 

industrias que elaboran alimentos, puede conducir un 

control mAs efectivo de los procesos de elaboración de los 

alimentos ~ por lo tanto a la obtención de productos de 

calidad. 

Tan solo la dirección de la empresa puede iniciar la 

ejecución del sistema de ARICPC, proporcionar l.os recu1 .. .!:os 

necesarios ~ coordinar las actividades precisas para Que el 

sistema sea una realidad. 

En acuerdo con todo el personal, este sistema aportarA 

beneficios mAximos a la empresa, al sistema de verificación 

KUbernamental ~ al público. 
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