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RESUMEN

El presente estudio tiene como objetivo establecer la presencia de antibiéticos en la leche
cruda de bovino que se expende directamente en los hogares de la parroquia de Victoria del

Portete y Tarqui del cantén Cuenca, provincia del Azuay.

La técnica utilizada para determinar la presencia de antibiéticos es el método rapido del
TRISENSOR, el cual nos permite identificar las tres familias de antibiéticos; las muestras se
tomaron en Victoria del Portete (52 muestras) y Tarqui (26 muestras) el 71.15% y 26.93%
respectivamente resultaron positivas. Con estos resultados se realiza un andlisis de riesgo
dando que el peligro es significativo, por lo que se ve la necesidad de concientizar a los
ganaderos sobre el uso adecuado de medicamentos en sus ganaderias a través de un manual
en donde se pueden encontrar registros, aplicacion de un plan HACCP, SSOP y un manual

de procedimientos de buenas practicas de ordefio.

Palabras claves: antibiético, leche, anélisis de riego
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ABSTRACT

The aim of this study is to establish the presence of antibiotics in raw bovine milk sold
directly at homes located in Victoria del Portete and Tarqui parishes in Cuenca canton,
Azuay province. The TRISENSOR RAPID test was the method used to detect the
presence of antibiotics, enabling to identify their three families. Samples were taken at
Victoria del Portete (52 samples) and Tarqui (26 samples) at 71.15% and 26.93%,
respectively, and they were positive. Based on these results a risk analysis is carried out,
evidencing a significant danger. Therefore, it is necessary to raise farmers’ awareness
about the adequate use of medicines in their herds through a manual that included
records, the application of a HACCP & SSOP program, and a handbook of good

milking practices procedures.

Keywords: Antibiotic, Milk, Irrigation Analysis
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GLOSARIO

Leche: sustancia liquida de color blanco que se desarrolla en las mamas de las hembras de
los mamiferos, y que sirve para alimentar a sus hijos; la de algunos animales, especialmente
la de la vaca, se destina al consumo humano y de ella se obtiene queso, yogur, mantequilla

y otros derivados.

Antibiotico: Sustancia quimica que producen ciertos hongos y que destruye

microorganismos, especialmente las bacterias
Mastitis: inflamacion de la glandula mamaria

Inflamacién: Reaccion que se desencadena en una parte del organismo o en los tejidos de

un érgano

ETAs: infecciones transmitidas por los alimentos.

Zoondsico: enfermedad de un animal que puede ser transmitida al hombre.
LMR: Limites M&ximos de Residualidad.

BPP: Buenas Pricticas Pecuarias.

OMS: Organizacion Mundial de la Salud.

FAO: Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la Alimentacion.
HACCP: Analisis de Riesgos y de Puntos Criticos de Control.

SSOP: Procedimientos Operativos Estandar de Saneamiento.

USDA: Departamento de Agricultura de los Estados Unidos.

CCA: Comision del Codex Alimentararius.

FIL: Federacion Internacional de lecheria.

FSIS: Servicio de Inocuidad e Inspeccion de los Alimentos.
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“Determinacion de la presencia de antibiético en leche cruda de bovino
comercializada directamente en las viviendas de las parroquias de

Victoria del Portete y Tarqui”’ (Azuay — Ecuador)

INTRODUCCION

La leche es un producto universal de origen animal que por su alto valor nutritivo y alto grado
de digestibilidad es de suma importancia en la alimentacién humana. Por esta razén el control
higiénico — sanitario debe ser realizado en forma estricta. Algunos antibiéticos como la
penicilina, estreptomicina, tetraciclina y eritromicina, son muy usados en el tratamiento de
enfermedades infecciosas en los animales domésticos, también se utilizan para mejorar el
rendimiento productivo de estos, por lo que, en afios recientes, se han convertido en una
preocupacion para los investigadores por su uso indiscriminado, haciéndose necesaria su
deteccion e identificacién en los productos y subproductos de origen animal destinados al
consumo humano (REDVET, 2010).

En la parroquia Victoria del Porte se comercializa el 40% y Tarqui el 30,3% de la leche cruda
para consumo sin haber recibido pasteurizacion (AGROCALIDAD, 2015). Deben cumplir con

la norma nacional INEN 9 requisitos para leche cruda (INEN 9, 2008) y el Codex Alimentarius.

Generalidades de los Antibioticos.

La era de los antibidticos inicia con el descubrimiento de los antibidticos B-lactdmicos en 1928,
cuando Sir Alexander Fleming observé el efecto bactericida del hongo Penicillium notatum
sobre el crecimiento del Staphylococcus aureus Los antibidticos se usaron por primera vez
en el tratamiento de enfermedades en 1939, cuando los médicos Howard Walter Florey y
Ernst Boris Chain de la Universidad de Oxford decidieron suministrar penicilina a un enfermo
gue sufria una infeccidon grave (Camacho, 2010); desde entonces los antibiéticos han sido

utilizados para el tratamiento de diversas infecciones bacterianas (Barton et al, 2009).

Existen diferentes familias de antimicrobianos, entre las que destacan por su relevancia
aminoglicésidos, B-lactamas, macrolidos, polipéptidos, sulfonamidas, tetraciclinas vy
quinolonas (Aldereta, 2009). Diferentes antibidticos actdan interfiriendo procesos que son

esenciales para el crecimiento o replicacién de las bacterias, ejerciendo su efecto sobre la
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pared celular, la membrana plasmatica, la sintesis de acidos nucleicos o las funciones de los
ribosomas, actuando de manera selectiva al interferir en las funciones vitales de las bacterias

sin afectar a las células del organismo huésped (Villegas et al, 2014).

Sintesis de la Pared s
Replicacion del

celular

DNA RNA polimerasa
dependiente de DNA

Metabolismo

del Acido Sintesis

Félico de

proteinas
Membrana celular

Sintesis de
proteinas
(Inhibidores

dela
subunidad
ribisomica

Figura 1 Sitios de accion de los antimicrobianos pertenecientes a diferentes familias de
antibiéticos. 4-ABA: acido 4- aminobenzoico; DHFA: acido dihidrofélico; THFA: &cido
tetrahidrofélico. (Neu, 1996; Benito, 2006).

La palabra antibidtico etimolégicamente se deriva del griego anti “contra” y BIOS “vida”.
Segun la RAE los antibidticos son sustancias quimicas procedentes de un ser vivo o
fabricada por sintesis, tiene la capacidad de paralizar el desarrollo de microorganismos
patégenos, por su accion bacteriostatica, o de causar la muerte de ellos, por su accion
bactericida” (Conzuelo, 2014). Son sustancias que matan a las bacterias o hacen que éstas
dejen de crecer, son farmacos usados para el tratamiento de infecciones por bacterias, de
ahi que se les conozca como antibacterianos. Los antibiéticos son utilizados en medicina
humana, animal y horticultura para tratar infecciones provocadas por gérmenes, y estos
pueden producir una reaccion adversa medicamentosa si no se respeta su posologia
(Camacho, 2010).

Una de las propiedades mas importantes de los antibiéticos es la toxicidad selectiva hacia los
organismos invasores que es superior a la toxicidad frente a los huéspedes (los animales o

las personas) (Conzuelo, 2014).


http://lema.rae.es/drae/?val=antibi%C3%B3tico
https://es.wikipedia.org/wiki/Infeccion
https://es.wikipedia.org/wiki/Bacteria
https://es.wikipedia.org/wiki/Medicina
https://es.wikipedia.org/wiki/Veterinaria
https://es.wikipedia.org/wiki/Horticultura
https://es.wikipedia.org/wiki/Infecci%C3%B3n
https://es.wikipedia.org/wiki/Agente_biol%C3%B3gico_pat%C3%B3geno
https://es.wikipedia.org/wiki/Reacci%C3%B3n_adversa_a_medicamento
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RIEGOS DE LOS ANTIBIOTICOS.

Los antibidticos son considerados sustancias quimicas extremadamente activas; incluso en
dosis bajas, estas actian frente a microorganismos como bacterias, hongos o protozoos. Son
clasificados como bactericida si matan a los microorganismos, o bacteriostaticos si inhiben su
crecimiento. A medida que pueden prevenir el progreso de las bacterias y las infecciones
bacterianas, los antibidticos se utilizan por lo general en los seres humanos y animales en el

tratamiento de enfermedades (Conzuelo, 2014).

Las drogas que se utilizan en Medicina Veterinaria son: antibidticos, antiinflamatorios,
tranquilizantes y analgésicos. Los principales usos de antibiéticos en Medicina Veterinaria son
para el tratamiento de enfermedades diagnosticadas, el uso profilactico en la prevenciéon de
enfermedades, el uso a medida que crecen y su rendimiento promotor. Los antibiéticos son
utilizados en el tratamiento y prevencion de varias infecciones bacterianas tales como mastitis
y metritis de las vacas (Recuerda, 2014). La mastitis se presenta con la inflamacion de las
glandulas mamarias, es una enfermedad con consecuencias significativas para el ganado
lechero, ya que esta relacionada con una produccién, cambios en la calidad y la composicién

de leche reducida por la presencia de bacterias (REDVET, 2010).

Al hablar de salud animal no se puede descartar los riesgos que implica que los animales
consuman leche con residuos de antibioticos en concentraciones mayores a las permitidas
por los organismos regulatorios, ya que si esta leche, se descarta y es suministrada a
animales en periodo de lactancia, existe un riesgo potencial alto de incitar resistencia
bacteriana a patégenos comunes tanto en humanos como en animales, al estar ingiriendo
dosis subterapéuticas de forma prolongada, disminuye la eficacia de los farmacos
administrados en dosis terapéuticas al presentarse una necesidad real. No es adecuado nutrir
a lactantes, terneros especialmente, con leche que tenga un alto contenido de antibiético
(Polledo, 2002).

Tabla 1 LMRs establecidos por la Unién Europea (EU 37/2010) y el Codex Alimentarius

(CAC/MRL 2-2012) para residuos de sulfonamidas, tetraciclinas y antibiéticos 3-lactdmicos

en leche.

LMR / pg kg-1
Antibiético

(EU 37/20109  CAC/MRL 2-2012)
Amoxicilina (AMOX) 4 4
Ampicilina (AMP) 4 -
Bencilpenicilina (PENG) |4 4
Cefacetrilo (CCT) 125 -
Cefalexina (CFL) 100 -
Cefalonio (CFN) 20 -
Cefapirina (CEF) 60 -
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Cefazolina (CZL) 50 -
Cefoperazona (CPZz) 50 -
Cefquinona (CFQ) 20 -
Ceftiofur (CTF) 100 100
Cloxacilina (CLOX) 30 -
Clortetraciclina ((CTC) 100 100
Dicloxacilina (DCLOX) 30 -
Oxacilina (OXA) 30 -
Oxitetraciclina (OTC) 100 100
Sulfonamidas (SAS)

(Todas las sustancias 100 -
Tetraciclinas (TC) 100 100

VALORACION DE RIESGOS.

La valoracién de riesgos se describirse generalmente como la determinacion de los posibles
efectos adversos para la vida y la salud resultantes de la exposicion a peligros por un
determinado periodo de tiempo (Acosta, 2014)

Al existir concentraciones de antibidticos en leche que superan a las permitidas por las
normas sanitarias establecidas, son considerados concentraciones residuales o inhibidores,
los mismos que pueden ser detectadas por métodos quimicos, quimico-fisicos o
microbiolégicos, realizados con el fin de precautelar la salud o de evitar problemas en los
procesos de industrializacion lactea. La leche que contienen concentraciones residuales de
antibiético, corresponden a vacas que han recibido tratamiento por distintas vias, tanto a nivel
sistémico como local (Camacho, 2010).

La leche ha sido considerada como el alimento perfecto de la madre naturaleza, siendo esta
saludable en la alimentacién de los recién nacidos, bebés y nifios pequefios (Bolivar, 2004).
Sin embargo, si los animales en produccién se enferman su tratamiento se hace necesario y
a veces se administran antibiéticos, los mismos que tiene que ser utilizado correctamente, de
lo contrario lo residuos de antibiéticos pueden entrar en la cadena alimentaria a través de la
leche y los productos lacteos. Los bovinos para la produccién de alimentos pueden ser legal
o ilegal expuestos a varias sustancias quimicas, la exposicion es a veces involuntaria, a través

de alimentos o agua contaminada (Conzuelo, 2014).

En la industria de alimentos, la leche es uno de los productos regulados mas pesados; la
lipofilica propiedades de varios antibidticos puede causar su acumulacién en cantidades

considerables en la leche.

El ganado lechero que se encuentre en tratamiento deben tener su tiempo de retiro de las
lineas de produccion hasta que su organismo elimine por completo los residuos de

medicamentos, asegurando la ausencia de antibiéticos en la leche y productos derivados
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(Alderete, 2009). El ordefio de ganado lechero sin el cumplimiento de los tiempos de espera
puede dar lugar a la presencia de residuos de medicamentos antimicrobianos en la leche y
los productos lacteos (Polledo, 2002).

RIESGOS ALIMENTARIOS.

Los residuos de antibidticos en la leche son dafiinos en la salud publica y en algunos procesos
de la industria lactica. Al consumir alimentos contaminados con residuos de antibidticos
constituyen un peligro para la salud, ya que este tiene la capacidad de producir una toxicidad
de tipo crénica, producir reacciones alérgicas de distintas magnitudes, efectos
carcinogénicos, pudiendo estimular bacterias antibiético resistentes y como consecuencia el
desarrollo de microorganismos patdégenos, ademas puede causar la reduccion de la sintesis

de vitaminas; presentar irritaciones digestivas, entre otras (Camacho, 2010).

La leche y derivados con residuos medicamentosos especialmente de antibiéticos causan
problemas de rechazos y alergias en el ser humano, como ejemplo tenemos la penicilina es
responsable de cerca del 10% de los problemas de alergias, la sulfonamida del 3.5%., El
cloranfenicol es téxico puesto que produce anemia aplasica en el ser humano (Alderete,
20009).

La resistencia bacteriana podria llegar a considerarse un problema ecoldgico, ya que cepas
que son resistentes a algunos antibidticos no afectan solamente a las personas que estan
siendo tratadas, sino a otros individuos que comparten el ambiente con éstas, las bacterias
resistentes pueden pasar de animales a humanos y viceversa, lo cual dificulta el tratamiento
de infecciones en ambos, tomando en cuenta que todas las bacterias de un organismo son

afectadas cuando se implementa un tratamiento a base de antibiéticos (Owden et al, 2010).

Al ingerir leche con residuos de antibidticos B-lactamicos pueden provocar reacciones
adversas como erupciones maculopapulares, urticaria, fiebre, broncoespasmo, vasculitis,
dermatitis exfoliativa y anafilaxia en distintos grados, logrando causar graves reacciones en
personas hipersensibles tan solo con ingerir 40 Ul de algun tipo de penicilina (Alderete, 2009).
El consumo de leche contaminada con residuos de tetraciclinas puede provocar reacciones
adversas que desencadena en dolor epigastrico y abdominal, nduseas, vomitos, diarreas; en
personas hipersensibles al antibidtico puede presentar foto sensibilidad por exposicion
cutanea al sol, en lactantes prematuros o nifios en estado de desarrollo 6seo y dentario
acelerado, puede causar alteraciones y disminucién del crecimiento 6seo, por sus
propiedades quelantes de calcio y otros cationes, formando compuestos estables que
interfieren en la osificacion y denticibn normal, sin embargo, esta escenario no es un
fenomeno frecuente y puede ser reversible si la exposicion fue durante poco tiempo (Barton
et al, 2009).
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La resistencia a los antibioticos se ve reflejada debido al aumento de casos dichos farmacos
eran eficaces para un tratamiento y dejan de responder repentinamente de forma adecuada
respecto a experiencias clinicas anteriores, algunos microorganismos adquieren resistencia
multiple al ser sometidos a bajas concentraciones de antibiéticos, la posibilidad de inducir
resistencia bacteriana tiene relaciéon con la gran diversidad bacteriana que contacta con
numerosos antibiéticos y la habilidad de adquirir y transferir esta resistencia (Villegas et al,
2014).

La disbacteriosis es la eliminacion de las bacterias benéficas, de presencia deseable en el
tubo digestivo, pueden provocar dolor y picor en la boca y lengua, diarrea y otros sintomas,
pueden darse el sobrecrecimiento, debido a que algunos antibiéticos son capaces de eliminar
algunas bacterias, pero hacen crecer otras e incluso otros microorganismos indeseables
como los hongos (Instituto Lactolégico de Lekunberri. 2004). La poblacion mas susceptible
como: los infantes, adultos mayores y mujeres embarazadas son grandes consumidores de
productos lacteos, por tanto, en caso de ser expuestos continuamente a residuos de

antibiéticos pueden perder sensibilidad ante éstos.

Con la finalidad de proteger la salud del consumidor y evitar pérdidas econémicas en las
industrias lacteas, varios organismos de control han establecido limites residuales de
antibiéticos (Bolivar, 2004).

Las primeras normas internacionales para la leche y los productos lacteos se establecieron
por la Federacién Internacional de Lecheria, establecida en 1903. En 1963, la Organizacion
Mundial de la Salud y la Organizacién de las Naciones Unidas para la Agricultura y la
Alimentacién, se cre6 el Codex Alimentarius, un reglamento para las practicas alimentarias
internacionales, el establecimiento de reglamentos y recomendaciones sobre seguridad
alimentaria (CA, 2013).

En 1990, la Union Europea establecié un procedimiento comunitario de la declaracion de
Limites Maximos de Residuos (LMR), que se define como: "la concentracion méxima de
residuos como resultado del uso de un medicamento veterinario que puede ser aceptada por
la Comunidad que debe autorizar o reconocer legalmente como aceptable en un alimento o
sobre normativa europea 37/2010 clasifica los residuos y establece los LMR de varios
sustancias farmacol6gicamente activas en los productos comestibles de origen animal [UE
37/2010], garantizar la seguridad de los consumidores, asi como las pérdidas insignificantes
para las industrias lacteas (FAO/OMS, 2016).

Seguridad Alimentaria.

Se define por seguridad alimentaria “cuando todos los ciudadanos tienen la disponibilidad
fisico social y econdmica a los alimentos inocuos y nutritivos que satisfagan sus necesidades
energéticas diarias y preferencias alimentarias para tener una vida activa y sana (Polledo,
2002).
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Para la FAO, la seguridad alimentaria es un derecho esencial ya que de ella depende que la
persona pueda potenciar y desplegar sus facultades fisicas y mentales. Su mayor importancia
resalta en la primera infancia, de la nifiez; los primeros 1.000 dias de existencia son definitivos
para el desarrollo a plenitud de las mismas a futuro. Es la etapa mas critica, pues es el
momento cuando se empieza a desarrollar la habilidad cognitiva que lo va a equipar para su

posterior desempefio en la sociedad (FAO, 2003).

La Seguridad Alimentaria es la disponibilidad de los alimentos, el acceso que tienen las
personas y el beneficio biolégico de los mismos. Se piensa que todo hogar es una situacion
de seguridad alimentaria cuando sus miembros disponen de una manera sostenible alimentos

suficientes en calidad y cantidad segun las necesidades del organismo (FAO/OMS2006).

La Normativa Chilena define que la inocuidad de un alimento es la garantia de que no causara
dafio al consumidor, en el momento de la preparacion o cuando este sea ingerido y segun el
uso al que se lo destine, la inocuidad est4d dentro de los cuatro grupos basicos de
caracteristicas que, en conjunto con las organolépticas, nutricionales y comerciales forman la

calidad alimentaria.

Los alimentos estan expuestos constantemente a la exposicibn a agentes patégenos,
quimicos y biolégicos (virus, parasitos y bacterias), a los cuales nadie es inmune. Cuando
los alimentos son contaminados a niveles inadmisibles de agentes patégenos vy
contaminantes quimicos, u otras caracteristicas peligrosas, sobrellevan a riesgos
sustanciales para la salud de los consumidores, los mismos que representan grandes

pérdidas econdémicas para comunidades y naciones. (Torres et al, 2003).

Para la Organizacion de las Naciones Unidad para la Agricultura y la Alimentacion (FAO) y el

Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA); define:

“La seguridad alimentaria existe cuando todas las personas tienen acceso en todo momento
(ya sea fisico, social, y econémico) a alimentos suficientes, seguros y nutritivos para cubrir

sus necesidades nutricionales y las preferencias culturales para una vida sana y activa.

La seguridad alimentaria de un hogar significa que todos sus miembros tienen acceso en todo
momento a suficientes alimentos para una vida activa y saludable. La seguridad alimentaria
incluye al menos: 1) la inmediata disponibilidad de alimentos nutritivamente adecuados y
seguros, y 2) la habilidad asegurada para disponer de dichos alimentos en una forma
sostenida y de manera socialmente aceptable (esto es, sin necesidad de depender de
suministros alimenticios de emergencia, hurgando en la basura, robando o utilizando otras

estrategias de afrontamiento). (USDA)”

En las fases de seguridad alimentaria se considera desde la situacién alimentaria hasta la

hambruna en escala mayos. El hambre y la hambruna estan enlazadas en la inseguridad de




Castro Meneses, 8

alimentaria. La inseguridad alimentaria puede categorizarse como: transitoria o cronica (FAO,
2003).
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Figura 2 Mapa del hambre 2015 FAO.

Inocuidad de los Alimentos.

Son las condiciones practicas que preservan la calidad de los alimentos para prevenir la
contaminacion y las enfermedades transmitidas por el consumo de los alimentos. El Servicio
de Inocuidad e Inspeccion de Alimentos (FSIS, por sus siglas en inglés) del USDA instruye a
los consumidores a cerca de la importancia del manejo inocuo de los alimentos, y les orienta

para reducir los riesgos asociados con las ETAs. (Torres et al, 2003).

El acceso a los alimentos inocuos y nutritivos en cantidad suficiente y necesaria es
fundamental para la vida y promover la buena salud, los alimentos insalubres contaminados
por bacterias, virus, pardsitos o0 sustancias quimicas nocivas producen mas de 200

enfermedades, que van desde una diarrea y pueden terminar en un cancer (Inocuidad de los

alimentos, 2015).

Segun datos de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) se estima que cada afio a nivel
mundial enferman 600 millones de personas aproximadamente 1 de cada 10 habitantes por
la ingesta de alimentos contaminados y 420000 mueren por la misma causa. Se estima que
nifios menores a los 5 afios soportan un 40% como consecuencia de las enfermedades
transmisibles por los alimentos lo que provoca al afio 125000 muertos en este grupo de edad
(Acosta, 2014).

La inocuidad de los alimentos, la seguridad alimentaria y la nutricion estdn intimamente

relacionadas. Los alimentos insalubres causan unos cien nimeros de enfermedad y
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malnutricién, que afectan en primera escala a los lactantes, nifios pequefios, ancianos y los

enfermos (Recuerda, 2014).

Las contaminaciones por sustancias quimicas terminan provocando intoxicaciones agudas o
enfermedades de larga duracion (cancer). Las enfermedades que son transmitidas por
alimentos pueden causar discapacidad, resistencia al medicamento, intoxicaciones, y alguna

de ellas puede terminar con la muerte (Torres et al, 2003).

Enfogue de proceso para la inocuidad de los alimentos

Planeamientoy realizacion de productos inocuos

Pasos preliminares para el analisis de peligros

Figura 3 Enfoque de proceso para la Inocuidad de los Alimentos

Existen varios analisis para la determinacion de la presencia de antibiético en leche, entre los

mas destacados tenemos:

Snap Betalactamicos

Snap Tetraciclinas

Snap Gentamicina

Snap Sulfametazina

Cromatografia liquida de fase reversa UV fluorescente

kit de Bio-X Diagnostic (Jemelle, Belgique)

cultivando la Cepa de B.Stearothermophilus.

método presuntivo para antibiéticos B-lactamicos y tetraciclinas de IDEX Laboratories
DISPOSITIVO CON TRES PLACAS

10. kit DelvotestR SP-NT (DSM, Holanda)

© ©®© N o 0o & 0 NP
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11. kit DelvotestR SP-NT (DSM, Holanda)
12. Kit TriSensor

Para el desarrollo del presente trabajo investigativo se considerd el Kit TriSensor por ser
una prueba rapida que permite la deteccion de mas de 30 tipos de antibidticos en una sola
prueba, tiene las caracteristicas de ser sensible a LMR de la UE, es confiable y seguro,
facil de usar y puede ser utilizado a nivel de campo como en laboratorio. El Trisensor es la
primera prueba capaz de detectar rdpidamente y en forma simultanea las tres principales
familias de antibioticos. Tiene los registros sanitarios avalados por la autoridad competente
nacional AGROCALIDAD.

Con el sustento teérico en mencién, el presente trabajo investigativo se basara en lograr los
siguientes obijeticos:

e Establecer la presencia de antibiéticos en la leche cruda de bovino que se expende
directamente en los hogares de la parroquia Victoria del Porte y Tarqui.

o Establecer la clase de antibiotico prevalente en la leche cruda que se expende en la
parroquia Victoria del Portete y Tarqui.

e Desarrollar un procedimiento sanitario como medidas de prevencién y control antes,
durante y después del ordefio.
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CAPITULO |
MATERIALES Y METODOS.

1. AREA DE ESTUDIO.

Segun datos oficiales de la AGENCIA ECUATORIANA DE ASEGURAMIENTO DE LA
CALIDAD DEL AGRO AGROCALIDAD quienes cumplen con el rol de autoridad sanitaria
competente y segun el programa interno oficial SIFAE (Sistema Oficial de Fiebre Aftosa

Ecuador)

Azuay posee 192.866 animales bovinos con una produccién de 300.000 litros de leche
por dia; de los cuales las parroquias: Victoria de Portete produce 106.196 litros diarios,
630 litros son comercializados en la zona y Tarqui produce 71.489 litros y 421 litros son
comercializados en la comunidad; el resto de la produccién es distribuida en los centros

de acopio y fabricas

Se considera el consumo en uno de los sitios de mayor expendio de leche al balde el

promedio bordea los 1.400 lit/dia.

Para la toma de muestras de considero el recorrido de dos vehiculos para la zona de
Victoria del Portete y uno para la zona de Tarqui (véase identificacion de comerciantes

de leche cruda Anexo 2).

1.1. TOMA DE MUESTRAS

El trabajo de investigacion inicio en el mes de abril y culminé en junio del 2016, los
criterios estadisticos que se consideré es la investigacion cualitativa la cual nos
permite recoger la materia prima (la leche) durante el proceso de comercializacién a
nivel de las viviendas, realizar el respectivo analisis e interpretar sus resultados segin
la tabla guia adjunta al kit TriSensor y la normativa sanitaria vigente para la obtencion

de resultados.

Para determinar el tamafio de la muestra aplicada en la investigacién se toma como

referencia Rodriguez, S. (2008) con la siguiente formula:

 Z2xNx(prq)
"TTEs(N-D+(prq)*22

Donde:
n= Tamarfo de muestra.

N= Tamafio de la poblacion.
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Z= Valor correspondiente a la

distribucién de Gauss,

Z a=0.05 =1.96.
p = Probabilidad, 5 %.
q=1-p.

e = Error esperado, 5 %.

La toma de muestras se realiz6 tres dias a la semana (lunes, martes y miércoles) durante
nueve semanas consecutivas, se trabajoé con tres vehiculos, dos que distribuyen en la
parroquia de Victoria del Portete del cual se tomaron 52 muestras y un vehiculo en la

parroquia de Tarqui, donde se tomaron 52 muestras dando un total de 78.

Figura 4. COMERCIALIZACION DE LECHE CRUDA. FIGURA 5. TOMA DE MUESTRAS

1.2. ANALISIS DE LAS MUESTRAS
Se realiz6 un tipo de andlisis:
Deteccion de la presencia 0 ausencia de antibidticos de las familias Sulfamides, -
lactames y Tetracycline con Test TRISENSO en muestra de leche cruda.

1.3.ANALISIS CUALITATIVO.
Test TRISENSO: Es una prueba rapida que detecta tres familias de antibidticos (B-
LACTAMICOS, SULFAMIDAS Y TETRACICLINAS) méas importantes presentes en la leche,

en una sola prueba.
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El TRISENSOR consiste en una prueba comparativamente atrayente que incluye dos
receptores y anticuerpos genéricamente mononucleares en una sola operacion. La prueba
requiere la utilizaciéon de dos componentes. El primer componente es un micropocillo que
contiene cantidades previamente determinadas de ambos receptores y anticuerpos
enlazados con particulas de oro. El segundo componente consiste de una tira indicadora
constituida por un conjunto de membranas con lineas de captura especificas. Para que la
prueba sea vdlida, la linea roja de control tiene que ser visible al final de la segunda
incubacion. Las otras tres son las lineas de prueba especificas que se encuentran debajo de
la linea de control (véase anexo 4). La linea para los antibiéticos B-LACTAMICOS (penicilinas
y cefaloporinas) esta localizado debajo de la linea de sulfamidas mientras que la linea que
mide tetraciclinas se encuentra arriba. Cuando el reactivo del micropocillo se vuelve a poner
en suspensidn con una prueba de leche, si estuvieran presentes, ambos receptores se
enlazaran con los analitos correspondientes durante los tres primeros minutos de incubacion
a 40 °C. A continuacion, cuando la tira indicadora se sumerge en la leche, el liquido comienza

a correr verticalmente en la tira indicadora y pasa a través de las zonas de captura.

Cuando la muestra no contiene antibiéticos, se produce un relevado de color en las lineas de
captura especificas, indicando la ausencia de los analitos buscados en la muestra de leche.
Por el contrario, la presencia de antibiéticos en la muestra no provocara el surgimiento de la

sefial de color en las lineas de captura especifica.

A continuacion, se detalla el procedimiento a seguir (KIT0O35_TRISENSOR_Milk)

Se tomo 200 ul de leche con la micro pipeta
y se mezclé en el pocillo de reactivo hasta

gue este homogénea

I L

200ul of Miilk

Se programd el Incubador Hestsensor-
DUO, incubamos la leche a 40°C por el

lapso de tres minutos

Incubamos por tres minutos a 40°C
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Al término de tres minutos se abrio
automaticamente la compuerta que sostiene
la tira reactiva (trisensor) en el incubador, e
ingresa la tira reactiva al pocillo y continua
con la incubacién por el lapso de tres
minutos

El equipo emite un sonido de alerta que la
incubacion se termind

Retira la tira reactiva del pocillo y visualiza

el resultado

El tiempo de duracién de las pruebas es de
seis minutos para correr no requiere de
preparacion o limpieza de la muestra. Tiene
la capacidad de detectar (LD) las tres
familias de antibiéticos en concentraciones
cercanas a sus limites maximos de residuos
(LMR), establecido por la UE los mismos
gue estan relacionados con la normativa
ecuatoriana y CODEX ALIMENTARIUS.

Los resultados se los puede obtener de
manera visual o con la ayuda de un lector

Optico

Sistema de andlisis de riesgo y puntos criticos de control.

Los Principios Generales de Higiene de los Alimentos del Codex Alimentarius establecen una

base firme que garantiza la higiene de los alimentos, teniendo énfasis en los controles basicos

en cada fase de la cadena alimentaria y haciendo la aplicacion del sistema de andlisis de

riesgos y de los puntos criticos de control (HACCP) cada vez que sea posible para fomentar

la inocuidad de los alimentos (CA, 2013). El HACCP permite determinar riesgos concretos y

adoptar medidas de prevencion. Es un sistema de gestion basado en el control de los puntos

criticos y en la manipulacion de los alimentos para prevenir problemas; facilita la inspeccion

por parte de las entidades encargadas de la regulacién y el control de los alimentos,



Castro Meneses, 15

favoreciendo el comercio nacional e internacional al desarrollar la confianza de los

consumidores y compradores en la inocuidad de los alimentos (FAO, 2003).

El Andlisis de Peligros y Puntos Criticos de Control (APPCC o HACCP, por sus siglas en
inglés) es un proceso sisteméatico y preventivo que garantizar la inocuidad alimentaria, de
forma objetiva y légica, es un proceso de recopilacion y evaluacién de informacién de los
peligros y condiciones que los originan para definir cuales son los mas importantes que estan
relacionados con la inocuidad de los alimentos y ser plasmados en el plan del sistema
HACCP, es un sistema que nos permite adoptar todas las medidas necesarias para mantener
y asegurar el cumplimiento de los criterios establecidos en el HACCP (FAO/OMS, 2206). El
sistema HACCP, tiene fundamentos cientificos y de caracter sistematico, que permiten
identificar peligros especificos y medidas para su control con la finalidad de garantizar la
inocuidad de los alimentos (Acosta, 2014). Es un instrumento que sirve para evaluar los
peligros y establecer sistemas de control que se centran en la prevencion en lugar de basarse
principalmente en el ensayo del producto final. Todo sistema HACCP es susceptible a
cambios que pueden derivar de los avances en el disefio del equipo, los procedimientos de

elaboracién o el sector tecnolégico (Inocuidad de los alimentos, 2015).

Todo Sistema de HACCP es susceptible a cambios que pueden resultar de los avances de
disefio del equipo, los procedimientos de elaboracién o sector tecnolégico. El Sistema de
HACCP se lo puede aplicar a lo largo de toda la cadena alimentaria, desde el productor
primario hasta el consumidor final, y su aplicacidn se basaré en pruebas cientificas de peligros
para la salud humana, se mejorara la inocuidad de los alimentos, Para tener buenos
resultados, se necesita el compromiso de todo el equipo que participa en la cadena primaria
y de produccion. La aplicacion del Sistema de HACCP es compatible con la aplicacion de
sistemas de gestion de calidad, como seria la ISO 22000, y es el sistema de gestion de la
inocuidad de los alimentos (CA, 2013).

Anélisis de Peligro.

Es el proceso de recopilacion y evaluacion de informacion de los peligros y las condiciones
que los originan para concluir cuales son importantes y relevantes con la inocuidad alimentaria
y planteada en el plan del Sistema de HACCP (FAO, 2003).

Con el Punto Critico de Control PPC se aplica las medidas preventivas para hacer frente a un
peligro. Para determinar un punto critico de control se puede facilitar la aplicacion de un arbol
de decisiones (véase Anexo 3) (CA, 2013).

Para la aplicacion de criterios en la determinacion del efecto de peligro nos guiamos de la en
la Norma Chilena “sistema de analisis de peligros y de puntos criticos de control (HACCP) —
DIRECTRICES PARA SU APLICACION”

La Norma Chilena fue estudiada a través de Comité de Inocuidad de los Alimentos, esta

norma permite establecer los requisitos para el desarrollo, y la implementacion de un Sistema
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de Aseqguramiento de la Calidad; permite controlar los peligros asociados en los procesos

productivos en todas las empresas destinadas a la cadena alimentaria con la finalidad de
garantizar la inocuidad del producto (CA, 2013).

Tabla 2 Determinacion de peligros.

DETERMINACION EFECTO DE PELIGRO
VALOR CRITERIO

Menor Seguridad Sin lesiones o enfermedad
Moderado Seguridad Lesion o enfermedad leve
Serio Seguridad Lesion o enfermedad sin incapacidad
permanente
Incapacidad permanente/perdida de
Muy serio Seguridad P P » /p
vida

Tabla 3 Ocurrencia de peligro.

PROBABILIDAD DE OCURRENCIA DEL PELIGRO

VALOR PROBABILIDAD SIGNIFICADO

Frecuente Mas de 2 veces al ano
Mas de 1l a 2 veces cada 2 63
Probable .
anos

Ocasional Mas de 1 a 2 veces cada 5 anos

Muy poco probable, pero puede

Remota .
ocurrir alguna vez
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CAPITULO Il
RESULTADO DE ANTIBIOTICOS

Para el estudio del presente trabajo se contdé con el apoyo de tres vehiculos quienes
comercializan la venta de leche cruda a nivel de viviendas en las parroquias de Victoria del
Portete y Tarqui. Mediante la prueba de analisis del TRISENSOR se pudo observar la
presencia de B Lactamicos y Tetraciclinas. Farmacos que presentan un tiempo de retiro de
72 a 168 horas dependiendo de la frecuencia de uso y de la patologia a ser tratada (Alderete,
2009).

De las 52 muestras de leche cruda tomadas en la parroquia Victoria del Portete y analizadas
con el método del TRISENSOR con niveles de sensibilidad iguales o inferiores a los limites
permitidos por la UE y segun la normativa ecuatoriana se obtuvieron 37 resultados positivos
a residuos de antibiéticos lo que equivale al 71,15% del total de las muestras de leche cruda
de las cuales 24 muestras presentan residuos de B-LACTAMICOS y 13 muestras residuos de
TETRACICLINAS.

Victoria del Portete

Muestras

B-Lactamicos (+)

Tetraciclina (+)

Vehiculos

Figura 4 Resultados de toma de muestras y analisis.

De las 26 muestras de leche cruda tomadas en la parroquia Tarqui y analizadas con el método
del TRISENSOR con niveles de sensibilidad iguales o inferiores a los limites permitidos por
la UE y segun la normativa ecuatoriana se obtuvieron 19 resultados positivos a residuos de
antibiéticos lo que equivale al 26,93% del total de las muestras de leche cruda de las cuales
11 muestras presentan residuos de B-LACTAMICOS y 8 muestras residuos de
TETRACICLINAS.
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Muestras

Resultados (+)

B-Lactamicos (+)

Tetraciclinas (+)

Vehiculos

Figura 5 Resultados de toma de muestras y analisis.

RESULTADO DEL ANALISIS HACCP

De acuerdo a la tabla nimero 4 la determinacion de peligro es muy serio

Tabla 4 Severidad del peligro.

PROBABILIDAD
¢ES PELIGRO SIGNIFICATIVO? 4 3 ) 1

Frecuente Probable  Ocasional Remota

Muy serio

Serio
Moderado

EFECTO

Menor
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Tabla 5 Peligros Significativos; Normativa Chilena.

7.4.2 IDENTIFICACION DE PELIGROS 7.4.3 EVALUACION DEL PELIGRO

ORDENO Betalactam TRATAMIENTO SERIO
(MECANIC - o DE SERO | NA |FRECUENTE| _=iic . S|
00 cac) ’e:'lztr‘;’i‘;'av INFECCIONES A
- ) VACAS SERIO
MANUAL) | ouimic [Tetracicinast viri 2 | anafilaxia, | propuctoras | SERC | WA [FRECUENTE|  occienTe S!
os muerte DE LECHE SERIO
Sulfas SERO | NA |FRECUENTE| _—iic . S|
2 ! SERIO
L reacciones
Amoxicilina uglkg alérgicas SERIO N/A OCACIONAL OCACIONAL NO

Arbol de decisiones.

Es una secuencia légica de preguntas que se formulan en cada etapa del proceso, respecto

a que un Sl es un peligro significativo y se considera un punto de control asociada a la etapa.

Nos permite la recopilacion y evaluacion de informacion de los peligros y las condiciones que
los originan y asi tomar decisiones que van en beneficio de la inocuidad de los alimentos y

planteados en el plan del sistema de HACCP.

Tabla 6 Arbol de decisiones.

ORDENO Betalactamicos

(MECANI| QUIMIC
COO O

MANUAL) Sulfas

Tetraciclinas

Limites de Control.
Criterio que nos permite diferenciar la aceptabilidad o inaceptabilidad del proceso en una fase

determinada en un punto critico de control del proceso.



Tabla 7 Limites de control.
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Peligros Limites Monitoreo Correc L L. .
PCC L o = y — . Verificacién | Registros
significativos | criticos Qué Como Cuando | Quién | ciones
No
aplican
N correcio . .
ORDEN . ! 1. Registro |1. Registro de
O Presencia Kit rapido Despues |Persona| nes, de patologias| patologias
(MECA| QuimICcO CAC/ de dg de la respons | inicame puso d?e P usogde y
NICO O| Antibiéticos MRL 2 |Antibiéticos .._|recoleccion | able del nte yL :
deteccién o medicamento | medicamento
MANUA enleche de laleche | ordefio |Aceptac L L
o s veterinarios | s veterinarios
L) iono
Rechaz
0.
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CAPITULO Il

DISCUSION

Los resultados positivos ante la presencia de antibidticos objetan con la Norma Técnica
Ecuatoriana NTE INEN 9 para leche cruda, quinta revision 2012, la cual establece los requisitos,
fisicoquimicos y microbioldgicos minimos y maximos para el consumo de leche cruda, esta
norma establece que los residuos de antibioticos permitidos en la leche cruda no seran mayores
a los limites maximos establecidos por el CODEX ALIMENTARIUS, cuya relacién con la

sensibilidad de los métodos utilizados en la presente investigacion resultan validos.

De las 78 muestras de leche cruda y tras el hallazgo de 35 muestras positiva a B-LACTAMICOS
y 21 muestras a TETRACICLINAS las cuales representan el 98,08% refleja que en las
ganaderias de las parroquias de Victoria del Portete y Tarqui los procesos infecciosos estan

enfocados al tratamiento con el uso de antibiéticos.

Segun Ortiz en el afio 2014 sefiala que en las fincas del cantén Biblian de 88 muestras tomadas
en 22 fincas resultaron positivas a B-Lactamicos un total dell muestras, mientras que en la

presente investigacion 24 muestras fueron positivas a B-Lactamicos

Segun estudio realizado por Castillo & Renato Ortega en el 2016 en la parroquia Tarqui, cantén
Cuenca a nivel de transportistas de leche cruda de 90 muestras tomadas el 4,4% presentaron
residuos de tetraciclina por encima de los limites permisibles, mientras que en presente estudio

de 26 muestras, 19 fueron positivas a la presencia de Tetraciclinas lo que representa el 26,93%.

Estudio realizado por Barrera & Ortez, (2012) en El Salvador a nivel de ganaderias se encontré
que de 25 muestras tomadas solo 3 muestras estaban por debajo de los limites permisibles, 22
de las muestras presentaban residuos de tetraciclinas; mientras que en la presente investigacion

19 muestras fueron positivas a Tetraciclinas.

En una investigacion ejecutada por Camacho, y otros, (2010) en México se analizaron 129
muestras de leche cruda la misma que se comercializaba en la Region de Tierra Caliente,
Guerrero, de las cuales 24 resultaron positivas a antibioticos sin especificar el tipo, representando
un 18,60% del total.

En relacién a los estudios més actuales de la presencia de antibiéticos en la leche se puede
definir que el uso de antibibticos cada vez es mas frecuente en las ganaderias, esto se debe a
que la mayor parte de las ganaderias no tiene su Médico Veterinario Oficial o Administrador de
la propiedad, lo cual no permite tener un registro de las patologias presentadas y el tratamiento
gue se le esta dado a los animales; las malas practicas higiénicas durante el ordefio conllevan a
ser una fuente de contaminacion para la presencia de enfermedades, el mal manejo del producto
en finca, no respetar el tiempo de espera de los medicamentos, el uso indiscriminado de
farmacos, la frecuencia de uso, el ordefio a vacas que han presentado abortos, periodos secos

muy cortos, sobredosificacion de medicamentos, uso de medicamentos caducados o sin registro
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sanitario y la falta de capacitacion al tratarse de un producto basico en la canasta familiar y
consumo diario para los lactantes, nifios y ancianos se ve la necesidad de implementar un

manual de procedimientos para el ordefio asi como los SSOP.

La comercializacién de leche cruda mediante los sefiores transportista es una fuente directa de
contaminacion ya que en sus alcantarillas mezclan leche de todas las propiedades que realizan

su recorrido lo cual no permite identificar donde esta la leche con residuo de antibidtico.

Discusién de Analisis HACCP

Hoy en dia el uso de antibidticos es la forma mas usual que tiene los ganaderos para el control
de patologias en su ganado, la venta libre de los antibiético y la falta de cultura de los propietarios
de tener su Médico Veterinario de planta ha dado como resultado el uso indiscriminado de los
antibioticos asi como otros medicamentos, sin respetar el tiempo de espera de cada uno de ello,
los ordefios y la venta de leche es libre en las ganaderias sin un control previo de lo que esta
sucediendo; en las vacas en produccién nos encontramos frecuentemente con el proceso
infeccioso conocido como la mastitis que se presenta por qué no se realiza el vaciado total de
los cuartos mamarios debido a que en las parroquias de Victoria del Portete y Tarqui la mayoria

de las ganaderias aun utiliza el ordefio manual.

Con la finalidad de poder tener un control a nivel de las ganaderias en especial de los pequefios
productores se ha elaborado un Manual de Procedimientos en el cual constan los lineamentos
basicos para obtener un sistema de calidad a nivel de fincas ganaderas y un producto inocuo

apto para el consumo (véase Anexo 4).
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CONCLUSIONES.
Existe la contaminaciéon de leche cruda por antibiético en un 98,08% resultado del
presente estudio, se detectaron 56 muestras con residuos de antibiéticos mediante el
método de inmunoensayo enzimatico de la prueba del TRISENSOR las cuales cumplen
con los limites de sensibilidad de residuos UE del CODEX ALIMENTARIUS vy la
regulacién ecuatoriana.
Los antibidticos que presentan mayor incidencia son los B-Lactamicos, detectados en un
44,87% de muestras positivas, su uso frecuente puede darse por procesos infecciosos
como mastitis, bronquitis, retencién placentaria, etc. Se detect6 el 26% de residuos de
Tetraciclinas y 0% de Sulfanamidas.
Victoria del Portete, es una de las zonas ganaderas mas importantes del Azuay; aporta
con el 45% de la produccion lechera en la provincia. Y el 30.1% de produccién de leche
aporta la parroquia de Tarqui.
No se puede tener datos concretos de que finca viene la leche contaminada con
antibiéticos ya que el transportista tienes su alcantarilla donde mezcla la leche de las

propiedades durante su recorrido.
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RECOMENDACIONES.

El ordefio tiene que realizarse a una misma hora, con personal capacitado evitando
laceraciones de las ubres y sacando la totalidad de leche para evitar procesos
infecciosos (Mastitis) que conlleve a la utilizacion de antibioticos.

La ubre tiene que estar limpias, pero sin mojar las mismas ya que queda agua sucia
que ingresa a las pezoneras y se mezcla con leche.

El pezon tiene que ser colocados en un vaso de limpieza y desinfeccion utilizando
presellador. Se tiene que realizar el despunte y control de mastitis en fondo negro:
ordefio a mano de 2 o 3 primeros chorros cada semana o cada 15 dias para controlar
mastitis con la prueba de California CMT; colocar la pezonera 7 minutos (tiempo
Optimo), retira y sellar, en caso de que el ordefio sea manual lavar bien las manos y
desinfectar colocarse en posicién correcta, ordefiar los cuartos posteriores, luego los
anteriores y escurrir la ubre, el ordefio manual es variable y esto va a depender del
estado de animo de la vaca, del grosor del esfinter del pezén y la destreza del
ordefiador.

Las vacas enfermas tienen que ser separadas para ser ordefiadas al dltimo evitando
mezclar leches sanas de las enfermas, se tiene que sefialar mediante pintura o
identificacién del animal y de retiro.

Finalizado el ordefio se tiene que realizar la limpieza con detergente y agua caliente
75° a 80°C.

Llevar un registro del patologias clinicas y uso de medicamento veterinarios (véase
Anexo 5).

Las ganaderias deberian implementar un kit basico para la prueba de presencia de
antibiotico.

Los sefores transportistas deberian tener una alcantarilla por finca para la
recoleccion de leche y exigir al productor el resultado de la leche entregada.
Capacitar al pequefio, mediano y grande productor el uso de antibidticos, sus
beneficios y lo perjudicial que puede ser para la salud humana el consumo de leche
con residuos de antibidtico e ir educéndolos para la implementacién de Buenas
Practicas Pecuarias (BPP).

Antes de utilizar cualquier tipo de medicamento la persona responsable y encargada
de la ganaderia tiene que instruirse en el uso y aplicacion del medicamento; manual
gue viene adjunto al producto para conocer su posologia, toxicidad, dosis, dias de
aplicacion y tiempo de retiro.

Capacitar al personal y aplica los "Andlisis de Riesgos y de Puntos Criticos de
Control" HACCP.

El personal que trabaja en la ganaderia debe conocer y aplicar los Procesos

Operativos Estandar de Sanitizacion SSOP.
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Anexo 1. Limites Maximos de Residualidad (LMR) TEST DE SENSIBILIDAD

’ MRL Test
GRUPO ANTIBOTICO No. (ughka) SENSIBILIDAD
LOD (pg/kg)
PENICILINAS Penicilina G 40 4 2,5
BETALACTAMICOS Ampicilina 60 4 4
Amoxicilina 60 4 4
Oxacilina 20 30 14
Cloxacilina 20 30 9
Dicloxacilina 20 30 5
Nafcilina 60 30 70
Penetamato 60 4 55
CEFALOSPORINAS Ceftiofur 20 100 10
BETALACTAMICOS Cefazolin 20 50 17,5
Cefapirina 20 60 5
Cefacetrilo 20 125 18
Cefoperazona 20 50 3
Cefalonio 20 20 4
Clortetraciclina 40 100 55
TETRACICLINAS Oxitetraciclina 40 100 65
Sulfadiazina 20 100 9
Sulfamerazina 20 100 2
Sulfametazina 20 100 1,5
Sulfatiazol 20 100 75
SULFONAMIDAS Sulfamonometoxina| 20 100 10
Sulfadimetoxina 20 100 15
Sulfametoxipiridazing] 20 100 2,5
Sulfaquinoxalina 20 100 16




Anexo 2. ldentificacién de comerciantes de leche cruda.
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PLACA DEL VEHICULO NOMBRE DEL | ZONA DE | No. LTS/
CONDUCTOR VENTA/LECH | COMERCIALIZ
E ADOS
JORGE VICTORIA DEL | 370
RUMIPULLA PORTETE
CARMELA CHO VICTORIA DEL | 260
PORTETE
MILTON RIOS TARQUI 421
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Anexo 3. ARBOL DE DECISIONES DE UN PUNTO CRITICO DE CONTROL (PPC).

P1 LExisten mediday preventivas de control?
Si No I L Modificar la fase, proceso o
producto
LSe necesita contnol on osta Taswe S
por racones Jde tnocusdad

I No No es un PCC _4 Pusar (*)
¥

P2 JHa sdo la fase especificamente concebuds para obunenar o reduce & un
mivel sceptable Ja posable presencaa de un poligro?**

»3 Poddla producine wa cortiminacion con poligros sdentdficados supetior a
low mveles aceptablos. o podoian estos sunentar & iveles iasceptablex’**

——q Noes un PCC —q Patat (%)

P4 oSe chiminaran bos peligros dentilicados o se reducad su poablic prosencs
posterie’” =

. b
No M PUNTO CRITICO DE
‘ CONTROL

No ¢s an PCC Parar (*)

*) Pasar al siguiente peligro identiicado del proceso descrito
" Los niveles aceptables u naceptables necositan ser definddes terendo en cuenta los
objetives globales cuando se wentifican los PCC del Plan de HACCP
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Anexo 4. PROCEDIMIENTOS DE PREVENCION Y CORRECCION

Manual Guia de Buenas Practicas Pecuarias para la Produccion de Leche
Ubicacion de la Unidad Productiva

Debe estar rotulada con el nombre de finca.

Debe estar ubicada en lugares libres de fuentes de contaminacion

Respetar las zonas ecologicas considerando la sostenibilidad y sustentabilidad de la

produccion.

Infraestructura.
Deben garantizar el bienestar animal, la higiene y bioseguridad; permitir el mantenimiento y

limpieza adecuada.
Debe existir la proteccion eficaz contra el acceso y proliferacién de plagas y enfermedades.

Debe disponer de condiciones minimas: Agua en la cantidad y calidad suficiente, sistema de
energia para realizar las operaciones de produccion, enfriamiento y acopio., vias de acceso
para el drenaje y buenas condiciones, cercado perimetral, zonas especificas para el
almacenamiento de envases y desechos de uso veterinario y control de plagas e instalaciones

para la extraccion de leche.

Instalaciones, Equipos y Utensilios.

Las instalaciones deben garantizar el bienestar animal las mismas que deben facilitar el
manejo de los animales (corrales, mangas, bretes, etc.) el manejo, higiene vy
desinfeccién apropiada, las zonas que estén en contacto con los animales y sus productos
(comederos, bebederos, barandas, mangas, tubos, mesones, etc.), no deben contener

materiales toxicos para el uso al que se destinan y deben ser faciles de mantener y limpiar.

Vias Internas.
Deben mantenerse en buen estado y poseer drenajes suficientes que impidan la acumulacion

de aguay lluvia.

Los caminos internos para la circulacion del ganado deben construidos de material que resista
el peso de los animales, el ancho de los caminos debe ser amplios para el facil

desplazamiento de los animales

Cercos.
La unidad productiva debe tener cercos internos en buen estado para delimitar los potreros e

impedir el paso de animales entre potreros.

Los cercos eléctricos deben estar instalados correctamente de manera que se impidan fugas

de energia y salida de los animales.
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Corrales y Sala de Espera de los Animales.

El distribucion y disefio de corrales y sala de espera deben facilitar el manejo y el bienestar
de los animales, deben disponer de agua de facil acceso para los animales, una manga que
facilite la entrada y salida de los animales, sistema que permita la limpieza y desinfeccion de
acumulacion de lodo, estiércol, desechos o sustancias organicas que contaminen el ambiente

para evitar la presencia de moscas, roedores 0 insectos.

Sistema de drenaje que permita la eliminacion de desechos liquidos, aguas estancadas y

lluvias.

La infraestructura dentro de los corrales (paredes, cerramientos, puertas, mangas, pisos)
deben ser construidos de materiales resistentes, fuertes y no téxicos para los animales, no

dejar salientes que puedan lastimarlos o fracturarlos.

La capacidad de los corrales debe ser adaptada para que no exista estrés, golpes, peleas y

posibles abortos de los animales

Salas de Ordefio Mecanico.

La sala de espera y ordefio deben estar fisicamente separadas entre si

La sala de espera y de ordefio deben tener una cubierta de facil limpieza, desinfeccion y

mantenimiento

La sala de ordefio debe tener condiciones comodas y seguras para el trabajador como para
los animales, esta tiene que ser apropiada al nUmero promedio de los animales, raza, tamafio

y peso

El piso de la sala de ordefio debe ser material resistente de facil limpieza y desinfeccion, y

con ranuras para no causar problemas pédales de los animales y caidas

El agua instalada en la sala de ordefio deber ser de calidad, para minimizar la contaminacion

de la leche, implementos y equipos de ordefio
La sala de ordefio debe tener una buena ventilacion e iluminacion adecuada y suficiente

Debe haber acceso a lavamanos, jabén desinfectante y toallas desechables para el aseo

después de ordefio para el personal

La sala de ordefio y utensilios tienen que ser lavados y desinfectados con detergentes de

grado alimenticio después de cada ordefio con agua caliente

La sala de ordefio debe tener medidas de bioseguridad para evitar la contaminacion de la

leche con heces, orina, lodo, balanceado etc.

Ordefio Mecénico.
Los equipos e implementos utilizados en el ordefio de las vacas no podran darseles otro uso

diferente
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Los equipos e implementos utilizados para el ordefio de las vacas y que estén en contacto
con la leche deberan estar fabricados con materiales inertes, no toxicos, resistentes a la
corrosion por detergentes acidos y alcalinos, no deben estar recubiertos con pinturas o

materiales que puedan presentar riesgos para la salud de los consumidores

Los equipos e implementos utilizados para el ordefio de los animales deben tener acabados
lisos, no absorbentes, sin porosidades, libres de irregularidades que puedan atrapar residuos
de leche o microorganismos y de piezas (tornillos, remaches, tuercas, etc.) que puedan
desprenderse y mezclarse con la leche, deben ser construidos con el minimo de angulos
rectos para reducir las distorsiones en el flujo y la formacion de depésitos, su disefio debe

facilitar la limpieza y desinfeccion de los mismos.

Las tuberias, véalvulas y ensambles empleados para la conduccién de la leche deben ser
fabricados con materiales resistentes, inertes, no presentar fugas, ser impermeables y
facilmente desmontables para su limpieza. Deben estar ubicados en sitios donde no

exista riesgo de contaminacion de la leche

Los detergentes y sustancias utilizados para la limpieza y desinfeccion de los equipos y

herramientas del ordefio, deben ser de uso exclusivo para lecheria y ser aprobados.

Los equipos e instrumentos para el ordefio deben tener las especificaciones de la norma ISO

5708 y del Codex Alimentarias.

Ordefio Manual.
El ordefio manual debe realizarse en lugares que cuente como minimo con piso, cubierta y

una fuente de agua de calidad para la limpieza.

El sitio de ordefio debe estar a una distancia considerada del resto de los animales,

permitiendo el ingreso de aquellos que van a ser ordefiados.

Los implementos de ordefio manual deben ser de uso exclusivo; los recipientes (baldes)
donde se recolectard la leche debe ser de material inerte excepto plasticos, no toxicos,
resistentes a la corrosion por detergentes acidos y alcalinos, no deben estar recubiertos con

pinturas deben estar limpios y desinfectados previo a su uso.

El sitio destinado para el ordefio debe disponer de elementos que permitan la correcta
inmovilizacion si es necesaria de las vacas para proteger la seguridad del operador, del animal

y evitar la contaminacién del producto.

La leche recogida en el balde debe ser transferida al tanque frio de manera rgpida y eficiente
o colocada en alcantarilla de acero inoxidable para evitar cambios de temperatura de la peche

que puede alterar la inocuidad del producto.

No se recomienda el uso de ternero como instrumento de estimulacion a la madre para ser
ordefiada. Las vacas enfermas o que estén recibiendo tratamiento debe ser ordefiadas al final

y separar la leche ya que es un producto no apto para el consumo humano.
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El ordefio sea manual o mecanico se debe primero realizar el despunte de los cuartos

mamarios y realizar la prueba para controlar mastitis con la prueba de California CMT

Finalizado el ordefio sea esta mecanico o manual se tiene que realizar la prueba de

TRISENSOR para determinar la presencia o ausencia de trazas de antibioticos.

Tanques de Almacenamiento.
Realizada la prueba de TRISENSOR y segun la valoracion de resultados de proceda al

almacenamiento de la leche.

Deben ser fabricados de materiales para alimentos de acuerdo a la norma vigente: lisos y que
permitan la facil limpieza de las superficies; deben estar equipados con agitadores suficientes
para: mantener la leche homogeneizada, y evitar la formacion de pelicula termal, los tanques
deben ser instalados con un equipo adecuado que permita la medicién de la temperatura. Se
prohibe el uso de recipientes plasticos para el almacenamiento y transporte de leche. (ISO
5708 y del Codex Alimentarius).

Almacenamiento de Leche.
El producto que cumpla con todos los requisitos de inocuidad debe ser almacenado en un

lugar fresco y seguro que asegura le conservacion de la leche sin ningun tipo de alteraciones.
Instalaciones de almacenamiento

La sala de almacenamiento debe estar aisladas de la sala de ordefi6 con suficiente ventilacion
y proteccién para evitar el ingreso de insectos y roedores, mallas protegidas con cedazo
mosquetero, pisos lisos de facil acceso y limpieza separado las de: Almacenamiento de los
alimentos, Agroquimicos, Fertilizantes, Semillas por separado, Medicamentos veterinarios y
Equipos de limpieza.

Se debe considera registro de entrada y salida de alimentos e insumos, contar con un

programa de control de plagas, cada area debe estar identificada y rotulada

Instalaciones de Uso del Personal.

La finca debe disponer de lugares establecidos para la higiene de los trabajadores

MEDIDAS HIGIENICAS Y DE LA BIOSEGURIDAD DEL PREDIO.

Higiene del Personal.
El personal de ordefio debe estar en buen estado de salud. El personal que sabe o sospecha
que sufren de alguna patologia con probabilidades de transmitir a la leche no debe entrar en

zonas de manipulacion de leche por la posible contaminacion.

El personal encargado del ordefio debe llevar ropa limpia (botas de caucho, guantes, overol,

gorro).
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Las manos del personal que manipula la leche deben estar limpias y sanas, sin heridas, ufias
cortas y limpias, sin objetos metélicos, antes y al final del ordefio debe lavarse y desinfectarse

las manos.

Higiene de las Instalaciones.
Los establecimientos deben asegurar el cumplimiento de las labores de limpieza y
desinfeccién, para lo cual debera tener los Procedimientos Operacionales Estandarizados -

(POE) de Limpieza y Desinfeccion.

Limpieza y Desinfeccion de los Implemento.
Se debe establecer Procedimientos Operacionales Estandarizados de Sanitizacién (POES)

para las herramientas e implementos utilizados en las diferentes actividades  del ordefio.

Bioseguridad.
El Ingreso de vehiculos a la ganaderia debe ser autorizado y desinfectados, para evitar

riesgos en los animales y trabajadores.
Las diferentes areas de la ganaderia deben estar identificadas y con sefializacion ética

Los ingresos de nuevos animales deben ser bajo su respectivo analisis de laboratorio con la
finalidad de descartar algun tipo de patologia, y a su llegada al hato ganaderos se considere

un periodo de cuarentena.

Control de Plagas.
Se debe realizar un programa de control de las principales plagas (ratas y moscas). El hato
ganadero debe realizar un plano de ubicacion de los dispositivos de control, segin el nivel de

riesgo que esté presente, y un sistema de registro que respalde su funcionamiento.

El control de plagas se puede realizar con medios fisicos, bioldgicos y/o productos quimicos
registrados oficialmente en el pais para uso en plantas alimenticias, previniendo la

contaminacion de la leche, alimentos para consumo animal y/o los impactos ambientales.

Para el control de plagas y la metodologia empleada de debe tener: registro de los plaguicidas
utilizados y su forma de aplicacion (véase Anexo 8), croquis de la ubicacion de los dispositivos
de control empleados, deben estar numerados (mapa o plano), verificacion periddica de la

efectividad del procedimiento.

La basura, los desechos sélidos y cadaveres deben estar adecuadamente en un lugar alejado
de las &reas de produccion para evitar la presencia de plagas, roedores, fauna nociva y malos

olores, asi como deben estar alejados de fuentes de agua superficial y subterranea.

Capacita al personal sobre el uso de plaguicidas.
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USO Y CALIDAD DEL AGUA, Y DE LA ALIMENTACION ANIMAL.
Calidad del Agua:

Debe haber agua suficiente y estar disponible al instante del ordefio, para el lavado de las

instalaciones, del sistema de ordefio y del tanque.

El agua para el consumo animal y para procesos de limpieza de los equipos y utensilios de
ordefio, almacenamiento y conservacion de la leche debe ser de calidad, y cumplir con los
parametros quimicos, fisicos y microbiolégicos establecidos en la norma NTE INEN 1 108
para agua potable o aguas seguras, como minimo debe cumplir con turbidez <10 NTU y ser
negativa para colifirmes y E. coli/100 ml; se debe realizar un analisis de agua como minimo
una vez al afio, en laboratorios oficiales, autorizado y/o acreditados, se puede dar casos en
que el agua no cumpla con los patrones microbiolégicos, se le debe adicionar una solucion
de cloro para alcanzar el patron E. coli exigido, o el desarrollo de otro programa de
tratamiento de agua que pueda asegurar la no contaminacion de la leche, las cisternas de
agua deben ser limpiadas y mantenidas como minimo una vez cada 6 meses, cuando hay

mayor riesgo de contaminacion.

Alimentacion.
La alimentacién, suplementos y aditivos que se suministren a las vacas de ordefio deben estar

registrados ante la entidad competente.

No utilizar como ingredientes en la alimentacién del ganado materias primas de origen animal

(harina de huesos, harina de carne o gallinaza).

La clasificacion de los animales por edad, sexo, peso, etapa fisioldgica y/o nivel de produccion
es importante ya que de esta manera que se homogenice al maximo sus requerimientos
nutricionales y de manejo alimenticio y asi se asegura que todo el animal tenga su racién
alimenticia necesaria, no privar de alimento por mas de 12 horas y la cantidad de agua

necesaria para la produccién de leche es de 40 litros/dia.

Cuando se tiene los sistemas de alimentacién en pastoreo, el ganado debera tener acceso a
una cantidad y calidad de forraje adecuado a sus requerimientos nutricionales y debe llevarse
un registro de la rotacion de potreros, uso de plaguicidas, fertilizantes, quimicos u organicos

en los mismos.

Higiene en la Alimentacion.
Los alimentos deben estar sin ningun tipo de residuo o que presente un mal aspecto (cambios

de color, olor, textura, hongos, etc.).

Los comederos y los distribuidores de alimentos deben limpiarse a diario, retirando los

residuos, después de terminado el ordefio deben ser lavados y desinfectados.

Los granos, semillas y subproductos de origen vegetal contaminados con agentes fisicos
guimicos y bioldgicos no deben ser empleados en la preparacion de alimentos para los

animales
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Los pastos que son tratados con productos quimicos u organicos, deben ser identificados y

se debe respetar los tiempos de retiro para el ingreso de los animales.

BIENESTAR Y SALUD ANIMAL.
El manejo de los animales debe cumplir con las llamadas “cinco libertades”, establecidas por
el Organismo Mundial de Sanidad Animal (OIE):

1. Libre de hambre, sed y desnutricién.

2. Libre de malestar fisico y térmico.

3. Libre de dolor, trauma o enfermedad.

4. Libre de expresar su comportamiento natural.
5. Libre de miedo y estrés.

MANEJO DE PRODUCTOS DE USO VETERINARIO Y PLAGUICIDAS DE
USO AGRICOLA.

Productos de Uso Veterinario.
Los productos farmacolégicos, biolégicos, quimicos, aditivos y alimentos medicados para uso

y consumo animal deben estar registrados ante la autoridad competente (AGROCALIDAD).

Las unidades productivas deben llevar un registro (véase Anexo 5) de la aplicacién de los

productos y medicamentos veterinarios que incluya:
Diagnéstico clinico.

Identificacion del animal tratado.
Fecha de aplicacién.

Nombre comercial del producto.
Dosis utilizada.

Fecha que finaliza el tratamiento.
Periodo de retiro de la leche.
Persona responsable del tratamiento.
Numero de litros entregados.
Nombre del lechero.

No se debe utilizar productos sin registro, prohibidos, vencidos, con alteraciones del empaque
0 embalaje, sin etiquetas o con etiquetas deterioradas y los no aprobados para uso en esa

especie (nitrofuranos y cloranfenicoles).
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La prescripcion de productos farmacologicos, biolégicos, quimicos y alimentos medicados
para uso y consumo animal debe estar bajo la responsabilidad de un profesional Médico
Veterinario y se debe seguir estrictamente las indicaciones de la etiqueta del producto, para
que los niveles de residuos en los alimentos de origen animal no produzcan ningln riesgo

para el consumidor.

En el caso de aplicacion de productos de uso agricola debe ser prescrito por un profesional

del area respectiva.

La leche cruda no debe contener residuos de medicina veterinaria por sobre los niveles

permitidos del Codex Alimentarius.

Almacenamiento de los Productos de Uso Veterinario.
Todos los productos de uso veterinario deben ser almacenados de manera separada de otros
productos quimicos, en instalaciones seguras, manteniendo temperaturas adecuadas para

cada producto, bajo llave, fuera del alcance de los nifios y animales.

Los almacenamientos de los productos de uso veterinario en las ganaderias deben estar

conforme a lo indicado en la etiqueta y la hoja de instrucciones.
Los productos bioloégicos deben conservar la cadena de frio hasta su aplicacion.

Debe respetarse el tiempo de retiro de los medicamentos veterinarios y el periodo de carencia

de los plaguicidas de uso veterinario.

Los animales que se encuentren en tratamiento médico y cuyo producto genere tiempo de

retiro, deben estar claramente identificados.

Manejo de Envases y Residuos.

Se debe eliminar en condiciones de seguridad los medicamentos veterinarios caducados, los
instrumentos y los envases vacios, de manera que no causen dafio a la salud de las personas,
los animales y el ambiente, segun lo establecido en la normativa ambiental vigente (Ley de

Prevencion y Control de la Contaminacién Ambiental, Decreto Supremo N° 374).

Se debe establecer un POE que garantice la adecuada eliminacién de envases vacios de

farmacos, vacunas y otros, segun lo establecido por la Ley de Gestién Ambiental.

Control de Plagas.

Se debe reducir al minimo la presencia de insectos, ratas y ratones, la limpieza de bodegas,
establo y salas de ordefio disminuyen la incidencia de plagas, los depositos de pienso deben
ubicarse en lugares a temperatura ambientales, no se debe permitir la acumulacién de

estiércol o basura ya que son fuentes de atraccion para las plagas.

Si se va a utilizar algun producto quimico para el control de plagas, estos deben ser aprobados

por el organismo oficial y emplearse de acuerdo a las instrucciones del fabricante.
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El producto quimico utilizado para el control de plagas debe almacenarse en un lugar de tal
forma que no contamine el lugar de ordefio ni del depdésito de alimentos; no aplicar ningdn

tipo de plaguicida durante el ordefio.

REGISTRO DE PATOLOGIAS Y USO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

REGISTRODE PATOLOGIAS CLINICAS Y USO DE MEDICAMENTOS VETERINARIOS

RAZON SOCIAL RN 10 S S— CONTACTOS s
PROPIETARIO ——————— ) 0[] ———— DRECOON  svsssmnmssssssnssssssnsssssn
IDENTIRCACION FECHAQUE | PERIODODE |  PERSOMA

DELANMAL | FECHADE |NOMBRECOMERCAL| DOSIS | ANALIZAEL | RETIRODELA |RESPONSABLEDEL| No.LTS
DIAGNOSTICOCLINGO | TRATADO [ APLICACION | DELPRODUCTO | UTILIZADA | TRATAMENTO | LECHE TRATAMEENTO | ENTREGADOS | NOMBRE DEL LECHERO

FIRNAS DE RESPONSABILIDAD

NOMBRE Y APELLIDO { FIRMA



INDICACIONES Y FORMAS DE USO DEL MEDICAMENTO

Pen Duo Strep® 250/200
=
B
L]

Suspension inyectable
Combinacién Antibidlica Sinérgica de Amplio Especira
FORMULACION

Cada 100 mL confiene:

FARMACOCINETICA
Bencilpenicilina Procainica

Mol. Formula: C.H.N.0.S C.H.N.0,H.0
CASN:6130-64-9
PesoMol.:588.70

La bencilpenicilina es inestable en medio dcido.

Absorcion - Tiene una absorcion oral pabre, porlo que se sugiere
su administracién Inramuscular.

Distribucion.- Cerca de 60% de la bencilpenicilina se une a las
proteinas plasmaticas con una distribucion amplia a los tejidos y
liquidos corporales. La penetracion a ojos y meninges es escasa;
sin embargo, Ia inflamacion aumenta la cantidad de bencilpenici-
lina que afraviesa la barrerahematoencefalica. Escaso acceso
aSNC(excepto en meningitis). Vida media corta

~ Porrifion.

i Procaini 20 000
000 UI
Di (como Sulfato).
25¢g
csp 100
mL
DESCRIPCION

Antibidtico de accién prolongada para el tratamiento de infeccio-
nes causadas por sensibles ala ber

procainica y dihidroestreptomicina, tales como las del fracto gas-
frointestinal, respiratorio o genitourinario

La inacion se produce prir por filtra-
ci6n glomerular. Un escaso porcentaje sufre reabsorcion tubular
con acumulacién en la corteza renal, mecanismo responsable de
la nefrotoxicidad.

FARMACODINAMIA
Bencilpenicilina Procainica

Inhiben la iltima fase de la sintesis de la pared bacteriana alinhibir
irreversiblemente alas transpeptidasas o PBPs (Penicillim Binding
Proteins); efecto bactericida en fase de crecimiento. Mecanismos
de P on de asas esis-
tente a Penicilinas G).

Inhiben la sintesis de la pared bacteriana. La estructura de esta
pared es diferente en gram + y gram -,y la accesibilidad de los
antibidticos varia en ellas. Los betalactdmicos tienen que llegar a
lamembrana plasmética y para ello solo tienen que afravesar la
pared {en gram +) o atravesar la pared, ademas de pasar una
membrana externa que fiene unas proteinas de membrana llama-
das porinas (en gram -}. En la membrana plasmética existen pro-
feinas a Ias que se unen la penicilinas y son las PBP(proteinas de
uni6n a penicilina). Al inhibirse Ia sintesis de la pared celular se
produce la muerte de la bacteria, ya que la pared protege a la
bacteria del medio externo.

Dihidroestreptomicina

Adiferencia de los betalactdmicos, la capacidad bactericida de los
aminaglucésidos depende de la concentracion sérica alcanzada.
Cuanto mayor es ésta, mas rapida es la accion bactericida. Ello
conduce a una rapida reduccidn del indeulo bacteriano y explica,

en parte, el sinergismo con 105 betalactamicos, cuya actividad se
relaciona indirectamente con el indeulo

- Mantener algjado del alcance de los nifios y animales domésti-
cos.

- Una vez abierto el producto, conservar refrigerado

- Agrovet Market S.A. no se responsabiliza por las consecuencias
derivadas del uso (del producto) diferente al indicado en este o

PERIODO DE RETIRO
Camne: 30 dias
Leche: 4 a 5 dias.
ALMACENAMIENTO

Conservar en un lugar fresco y seco, protegido de la luz, a una
temperatura no mayor a 15°C. Mantener alejado del alcance de
los nifios y animales domésticos

Reg. SENASA Peni: F.0

Como |a actividad bactericida de los aminoglucésidos es dosis-
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Dihidroestreptomicina (como sulfato)
Mol. Formula: 2C.H,N,0,,.3H.0,§

CAS N°:5490-27-T
PesoMol.: 146046

Pertenece al grupo de los antibidticos aminoglucssidos

Absorcién. Los aminoglucsidos son cationes altamente polari-
zados de cardcer basico, lo que determina su escasaliposolubili-
dad y la practicamente nula absorcion oral o rectal. Esta escasa
absorcidn gastrointestinal los hace diles para suprimir el creci-
miento de gérmenes gramnegativos intestinales. Para alcanzar
niveles séricos terapéuficos deben adminisirarse por via parente-
ral

Distribucién: Su union a las proteinas plasmaticas es escasa: 35%
para estreplomicina y 10% para el resto de los aminoglucésidos.

Las concentraciones en bilis son significativamente menoresalas
plasmaticas.

Alcanzan concentraciones suficientes en peritoneo, quu\ac sino-
vial y hueso

Administrados por via sistémica atraviesan mal |a barrera hema-
toencefdlica, incluso cuando las meninges se encuentran inflama-
das

Via inyectable inframuscular. En caninos se recomienda la via in-

y suEPA , pueden ser en
1 sola dosis diaria. Con ello se ha observado mayor eficacia ¥
menor toxicidad.

Elmecanismo de accion también es comin atodos l0s aminogiu-
chsidos: luego del fransporte activo, dependiente de oxigena, al
interior de la célula bacteriana, se unen a un receptor especifico
en |a subunidad ribosomal 308, bloqueanda |a unian del ARNm
con formilmetionina y ARNt, 10 que impide Ia correcta sintesis pro-
teica.

Ademés, provocan |a ruptura de los polisomas en monosomas, no
funcionales.

Son bactericidas, aunque esto varia enfre los distintos aminoglu-
cosidos.

ESPECIES DE DESTINO

Formulacién desarrolladay probada para su uso enbovinos, equi-
nos, porcinos, camélidos, ovinos, caprinos, caninos y felinos

INDICACIONES TERAPEUTICAS

Tratamiento de artritis, mastitis e infeccién del tracto gastrointesti-
nal, respiratorio y urinario causado por microorganismos sensibles
ala bencilpenicilina y a Ia dihidroestreptomicina

Su espectro incluye:

c spp., CI spp., Cory im spp., E
coli, £ spp.,+ spp., Klebsiella spp., Listeria
spp., Pasteurella spp., Salmonella spp., Staphylococceus spp.

VIAS DE ADMINISTRACION Y DOSIFICACION

Yy

- Bovinos, ovinos, caprinos, equinos, camélidos y cerdos: la do-
sis recomendada es 3000 Ul de bencilpenicilina procainica y 10
mg de dihidrogstreptomicina (como sulfato) por cada kg de peso
vivo, lo que en la practica equivale a 1 mL por cada 25 kg de peso
vive durante 3 a 5 dias, via intramuscular.

- Caninos y felinos: la dosis recomendada es 20 000 Ul de ben-
cilpenicilina procainica y 25 mg de dihidroestreptomicina (como
sulfato) por cada kg de peso vivo, o que en |a practica equivale a
imL por cada 10 kg de peso vive durante 3 a 5 dias, via inframus-
cular. En caninos también se puede usarla via subcutanea.

No administrar mds de 20 mL en bovinos, mas de 10 mL en equi-
nosy porcines y més de 5mL en terneros, ovinos y caprinos por
lugar de inyeccion

CONTRAINDICACIONES

- Hipersensibilidad a la penicilina, procaina y/o aminoglucasidos.
- Administracion a animales con serio dafio en la funcién renal

- Mo administrar por via inravenosa

PRECAUCIONES Y OB SERVACIONES

- Agilar bien antes de usar.

- No administrar mas de 20 mLen bovinos, mas de 10 mLen equi-
nos y porcines y mas de SmLen terneros, ovinos y caprinos por

lugar de inyeccion

- Noadministrar en equinos destinados para el consumo humano
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REGISTRO DE ORDENO Y PRUEBA TRISENSOR

REGISTRO DE ORDENO Y PRUEBA TRISENSOR

RAZON SOCIAL ... ADMINISTRAL CONTACTOS
PROPIETARIO ... MEDICO VETE DIRECCION
PRUEBA CUALITATIVA TRISENSOR

PERSONA
RESPONSAB
LEDEL No.LTS
|DENTIFICACION DEL HORA DE B-LACTAMICOS SULFANAMIDAS TECLACICLINAS ORDENO _|RECOLECTADOS

FECHA ANIMAL ORDENO POSITIVO _ |NEGATIVO [POSITIVO |NEGATIVO [POSITIVO _ [NEGATIVO

FIRMAS DE RESPONSABILIDAD

NOMBRE Y APELLIDO cl



Castro Meneses, 42

PROCEDIMIENTOS OPERACIONALES ESTANDARES DE SANEAMIENTO SSOP.

Los SSOP son procedimientos por escrito que nos describen y explican como realizar una
tarea para lograr un fin especifico de la mejor manera; con la finalidad de asegurar de que la
adulteracién del producto no se produzca, es una base fundamental en la aplicacion del
HACCP, es un procedimiento que se ejecuta a diario antes y durante la jornada de trabajo

para prevenir la contaminacién directa o adulteracion del producto.

POES 1: Seguridad del Agua.
OBJETIVO.

Asegurar y mantener la inocuidad y calidad del agua durante el proceso productivo.

ALCANCE.
Aplicar a todos los procesos productivos de limpieza y desinfeccidn; se analizard muestras de

agua recogidas de la red publica y el agua de la cisterna que abastece a la planta.

DEFINICIONES.

Cisterna: Deposito grande, generalmente subterraneo, para recoger y conservar el agua.

Agua potable: o agua para el consumo humano, al agua que puede ser consumida sin
restriccién debido a que, gracias a un proceso de purificacién, no representa un riesgo para
la salud. El término se aplica al agua que cumple con las normas de calidad promulgadas por

las autoridades locales e internacionales.
Red Publica: Sistema de agua potable que suministra a la ciudad de Cuenca.

POES 2: PROCEDIMIENTO DE SANITIZACION DE SUPERFICIES EN CONTACTO CON
LOS ALIMENTOS.

OBJETIVO.

Garantizar que las superficies en contacto con la leche estén disefiados, construidos y
mantenidos apropiadamente para facilitar su limpieza y sanitizacion adecuada vy

rutinariamente

ALCANCE.
Aplica a todos los procesos productivos dénde existan superficies que tengan contacto con la

leche.

POES 3: PROCEDIMIENTO DE PREVENCION DE LA CONTAMINACION CRUZADA.
OBJETIVO.

Evitar la transferencia de agentes contaminantes al producto, manteniendo la inocuidad de
las instalaciones, ambientes, materiales y equipos a utilizar, asi como la limpieza del personal

guienes manipulan al ganado, alimentacion, productos veterinarios y la leche.
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ALCANCE.
Involucra a las actividades como: comportamiento del personal, manejo del ganado, uso de
productos veterinarios, llenado de registros, prueba de antibiético TRISENSOR vy la entrega

de la leche al comerciante.

POES 4: CONDICIONES Y LIMPIEZA DE LAS FACILIDADES SANITARIAS E HIGIENE
DEL PERSONAL.

OBJETIVO.
Implantar programas de limpieza e inspeccién de las condiciones y facilidades sanitarias con

que cuenta el personal para asi asegurar la inocuidad en la ganaderia.

ALCANCE.
Este procedimiento aplica para el personal que trabaja en la ganaderia, asi como para las
instalaciones sanitarias de la planta, tener habitos de costumbre en el uso de prendas de

proteccion (mandil. cofia, guantes, botas, etc.).

DEFINICIONES.

Higiene: Limpieza o aseo para conservar la salud o prevenir enfermedades.
Limpieza: Eliminacion fisica de materias organicas y de la contaminacién de objetos.

Inocuidad: Se refiere a la existencia y control de peligro asociado a los productos de la

industria.

POES 5: PROTECCION DEL ALIMENTO CONTRA LA ADULTERACION Y
CONTAMINACION.

OBJETIVO.

El objetivo de este SSOP es asegurarse que las vacas en produccién se encuentren sanas
sin ninguna alteracién patdégena y que no estén recibiendo tratamiento con antibiéticos y si
fuese ese el caso se debe ordefar aquellas vacas al final para que no se mezcle con la leche

sana; es leche que no es apta para el consumo humano ni animal y se tiene que desechar.

ALCANCE.

Los consumos de leche con trazas de antibiético son perjudiciales para la salud, por tal razén,
estos seran evitados mediante sistemas de control, vigilancia, y monitoreo; de esta manera
se controlara y asegurara la obtencion un producto de calidad e inocuo para el consumo de

las ciudadanias.
Las contaminaciones pueden ser:

e Fisica.
e Quimica.

e Biologica.
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La contaminacion Quimica es ocasionada por aquellas vacas en produccion que presentan
algun tipo de patologia y se encuentra en tratamiento, no se respeta el tiempo de espera del
medicamento, son ordefiadas conjuntamente con las vacas sanas, no existe control y las
leches son mezcladas, no existe trazabilidad, no hay un producto inocuo estas mismas son

comercializadas e ingeridas por la ciudadania ocasionando algun tipo patologia.

Los alergénicos son sustancias que provocan una respuesta al sistema inmunitario como
resultado de ingerir leche con antibiético; un alimento alergénico es un producto o ingrediente
que contiene ciertas proteinas que potencialmente pueden causar reacciones severas 0
fatales en una persona alérgica al antibiotico; las proteinas alergénicas se dan de manera

natural y no pueden ser eliminadas por coccién.

PROCEDIMIENTO PARA LA IDENTIFICACION DE ANTIBIOTICO EN LA LECHE.
A nivel de las ganaderias es de suma importancia que los animales se encuentren

identificados (arete, marca de hierro frio o caliente, dispositivo, etc.).

El personal que labora en la ganaderia (propietario o vaquero) debe estar capacitado o

instruido de las medidas de control y prevencion que se lleva en el establo.

Antes de la aplicacion de un medicamento veterinario de debe leer el instructivo adjunto para
los conocimientos basicos generales como posologia, dosis, via de aplicacion, tiempo de

aplicacién, enfermedades a tratar, efectos colaterales y tiempo de retiro.

Las ganaderias por mas pequefas que sean deben tener un registro para el control de los
animales, con ello podran chequear a diario antes del ordefio que animal est4 enfermo, que
medicamento esta recibiendo, fin de tratamiento, etc. Esto permitird al personal tomar
medidas de precaucion para que los animales en tratamiento sean ordefiados al final, separar

la leche contaminada y eliminarla.

Antes del ordefio se debe revisar el registro de patologias y uso de medicamentos
veterinarios, esto permitira clasificara los animales para su ordefio y evitar contaminaciones

de la leche.

Antes de la jordana de ordefio sea este manual o mecénico los animales deben estar
relajados sin estrés, sin cansancio lo que beneficia a una mayor segregacion lactea sin que

gquede sobrantes de leche en los cuartos mamarios y sean causa de un proceso infeccioso.

Antes de cada ordefio debe realizarse el lavado de las ubres y el despunte; ordefio a mano
de 2 o 3 primeros chorros y cada 15 dias hacer el control de mastitis con la prueba de
California CMT ya que es la patologia mas comun en las vacas de produccién y donde
obligatoriamente se usa antibiético; sin descartar la posibilidad de una neumonia, infecciones

intestinales, respiratorias y reproductivas, post operatorias, problemas podales, etc.

El ordefio mecanico no debe de durar mas de 7 minutos y el manual 10 minutos ya que esto

puede causar laceracion a nivel de los pezones.
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Una vez que los ordefios han culminado en cada vaca se debe poner sellante en los pezones

de las vacas ya que tienen poder antiséptico.

Finalizado el ordefio de debe culminar con la limpieza y desinfeccién de los establos y

utensilios utilizados durante el proceso.

Para garantizar la inocuidad de la leche se debe realizar la prueba cualitativa TRISENSOR
para deteccion de antibioticos, la leche que presente trazas de antibiéticos no debe ser apta

para el comercio y consumo.

El comerciante al momento de la recolecta de leche a nivel de finca debe tener la garantia

gue la leche es negativa a la prueba del TRISENSOR (véase Anexo 9).

MONITOREO.

QUE MONITOREAR DONDE COMO FRECUENCIA|  QUIEN
Revisar registro de

Presencia de 50 de Persona

.y Antes y despues del ~ {medicamentos .

antibiotico en la ) . Diaria  |encargada del

ocle ordefio veterinarios y prueba e
TRISENSOR
(finalizado el ordefio)

ACCIONES CORRECTIVAS.

ACCIONES CORRECTIVAS INMEDIATAS ACCIONES CORRECTIVAS MEDIATAS
Si visuaimente observamos que un animal esta desganado, | Cuando los animales llegan al establo para ser
no come, o toma agua ,no camina se debe llamar al ordefiados y se identifica que uno de ello esta en el grupo

Médico Veterinario para surevisiony si es necesario s |para el ordefio este se debe separar para el final y su
realice examen sanguineo para conocer su patologia, la  {leche no debe ser mezclada con la sana

misma que sera tratada con medicamentos u antibioticos,
su historial clinico debe ser actualizadoeny antes de
iniciar el ordefio de debe verificar el registro de patologias
y uso de medicamentos veterinarios
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RESPONSABILIDADES.

RESPONSABILIDAD CARGO
EJECUCION DEL POES ADMINISTRADOR DE LA GANADERIA
MONITOREO MEDICO VETERINARIO DE PLANTA
VERIFICACION MEDICO VETERINARIO DE PLANTA
ACCION CORRECTIVA PROPIETARIO O VAQUERO
ACCION CORRECTIVA INMED PROPIETARIO O VAQUERO

REGISTROS Y DOCUMENTACION RELACIONADA.
Los registros de patologia y uso de medicamentos veterinarios, asi como el registro de ordefio
y prueba de TRISENSOR deben estar actualizados y en un lugar visible, los mismos que

tienen que ser conservados durante la vida Util de los animales.

CONTROL DE LOS CAMBIOS.
Los cambios seran considerados bajo las siguientes razones: razén del cambio, tarea a ser

cambiada, beneficios del cambio, personal actual a cargo, persona de remplazo y evaluacion.

VERIFICACIONES.
Verificacién de registros, andlisis de la leche y auditorias internas.
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REGISTRO DE APLICACION DE PLAGUICIDAS

REGISTRO DE APLICACION DE PLAGUICIDAS

NOMBRE DE LA EXPLOTACION PECUARIA

RESPONSABLE DE LA EXPLOTACION PECUARIA
DATOS DE LA EXPLOTACION: :
PROVINCIA; CANTON: PARROQUIA: COMUNIDAD: TELEFONO:
DIRECCION:
Ne DE LOTE EN EL QUE SE APLICO: SUPERFICIE (Ha)
CULTVO: VARIEDAD:

- PRODUCTO 00SKS D0SS | DIASASER | FECHA RESPONSABLE
UTLZADO | RECOMENDADA  APLCADA  UTWZADO = DE
PORHA APLICACION

SUPERVISOR O ENCARGADO:
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POES 6: ETIQUETADO APROPIADO, ALMACENAMIENTO Y USO DE COMPONENTES
TOXICOS.

OBJETIVO.
Utilizar los agentes quimicos toxicos en forma apropiada con una autorizacion respectiva para

su uso evitando la contaminacién de pastos, leche y el personal.

ALCANCE.
El buen manejo y uso de los toxicos es una ventaja para la industria lactea ya que se realiza
un control respectivo y acciones correctivas en el caso que estos sean mal llevados y se

asegura asi la inocuidad de los alimentos.

DEFINICIONES.
Toxico: es toda sustancia quimica que, administrada a un organismo vivo, tiene efectos

nocivos.

EQUIPOS E INSUMOS EMPLEADOS.
Balde de acero inoxidable para el almacenamiento de la leche, recipientes adecuados para

el almacenamiento de los agentes téxicos - Bodega de insumos.

POES 7: CONTROL DE LAS CONDICIONES DE SALUD E HIGIENE DE LOS
EMPLEADOS Y LAS VISITAS.

OBJETIVO.

Establecer las practicas de higiene que debe cumplir el personal manipulador de los bovinos
y leche para asegurar la calidad higiénica del proceso productivo y ademas definir criterios

para controlar la salud de los empleados y evitar ser la fuente de contaminacion.

ALCANCE.
Aplica a todo personal manipulador de los bovinos y leche que tiene incidencia directa sobre

el proceso.

PROCEDIMIENTO.
El personal que trabaja en el establo tiene que tener actualizado su certificado de médico

emitido por el Ministerio de Salud.

El personal que se sume al trabajo de campo previamente debe asistir a un cheque médico
asistido por un examen de laboratorio; ya que se tiene que considera que existen

enfermedades que son de caracter zoondsico.

Los trabajadores estan en la obligacion de reportar a su superior alguna patologia que este

padeciendo para tomar las medidas sanitarias correspondientes.





