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Gestión de Alérgenos en Gestión de Alérgenos en 

la Industria Alimentariala Industria Alimentaria

Disertante: Gustavo Polenta
Instituto de Tecnología de Alimentos

INTA Castelar

email: polenta.gustavo@inta.gob.ar

2 do. SEMINARIO

GESTIÓN DE LA INOCUIDAD EN LA 
INDUSTRIA ALIMENTARIA

Universidad Nacional de Quilmes

Reacciones adversas a los Reacciones adversas a los 

alimentosalimentos
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Mecanismo de hipersensibilidad Mecanismo de hipersensibilidad 
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Tamaño del problema:Tamaño del problema: iimpactompacto

de las alergias alimentariasde las alergias alimentarias

� Las alergias alimentarias constituyen un importante 

problema de salud pública

– Prevalencia estimada: 2 - 3,5 %

– Prevalencia percibida mucho mayor (20 – 30 %)

– Incidencia de las reacciones más severas en 

aumento

– Unión Europea: 10 millones sufren de alergias

– EEUU :11 millones de personas alérgicas
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Relación DosisRelación Dosis--Proporción de Reacciones en Proporción de Reacciones en 

la Población con Problemas de Alergia la Población con Problemas de Alergia 
(Crevel et al., 2007)

95%

ED: Eliciting Dose
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Determinación de Umbrales para Distintos Determinación de Umbrales para Distintos 

AlergenosAlergenos (Cordle, 2004)

Avellana

Huevo

LecheManí

Soja

Japón: 

� Establecer un límite de 10 mg/kg para alérgenos

� Estandarizar métodos de análisis

Algunas iniciativas a nivel internacional
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Cuantificación del RiesgoCuantificación del Riesgo
Determinación del Valor de Riesgo Determinación del Valor de Riesgo 

((RPN RPN -- RiskRisk PriorityPriority NumberNumber))

CAUSAS

(Ocurrencia)

A

CONTROL

(Detectabilidad)

B

EFECTOS

(Severidad)

C

VALOR

DE RIESGO

VR



8

Cantidad potencial de proteína remanente en el equipamiento:

Cantidad de producto remanente (PR) (g)

X 

Porcentaje del alérgeno en la formulación (PAF) (%)

X

Porcentaje de proteína en el ingrediente alergénico (PPIA)

Ej: PR: 500 g; PAF: 5 %, PPIA (Huevo): 13 %

500 x 5 x 13 = 3250
Cantidad de proteína remanente:  3250 mg (3,25 g)

Cantidad del nuevo producto a procesar en el mismo equipo: 

1000 kg

Concentración potencial de proteína de huevo por contaminación cruzada: 

3,25 ppm (mg/kg)   
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Concentración potencial de proteína de huevo por 

contaminación cruzada: 3,25 ppm (mg/kg)   

ParticuladoParticulado: es una entidad distintiva de : es una entidad distintiva de 

alimento (ej. trozo de maní, fragmento de alimento (ej. trozo de maní, fragmento de 

queso rallado) que:queso rallado) que:

•• No se mezcla de forma homogénea con No se mezcla de forma homogénea con 

otras fracciones del alimentootras fracciones del alimento

•• Podría formar agregados de tamaño tal Podría formar agregados de tamaño tal 

que contenga una cantidad igual o que contenga una cantidad igual o 

mayor a la dosis de referenciamayor a la dosis de referencia
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Planes de MuestreoPlanes de Muestreo
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BPM para Gestión BPM para Gestión 

de Alergenosde Alergenos
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Principales objetivos de la Principales objetivos de la 

gestión de alergenosgestión de alergenos

� Minimizar el riesgo de episodios de alergias en 
personas sensibles

� Maximizar las posibilidades de elección de 
alimentos nutritivos por parte de consumidores 
alérgicos

Objetivo de un Programa de Control de Objetivo de un Programa de Control de 

AlérgenosAlérgenos

� Evitar la producción y distribución subsecuente de 

productos que contengan alérgenos no declarados

– Que los ingredientes alergénicos que se agregan al 

producto se declaren en la lista de ingredientes.

– Que no haya alérgenos no intencionales que 

contaminen al producto por contacto cruzado.

– Que en caso de que esta situación no pueda ser evitada, 

se comunique efectivamente.
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Principios básicos de gestión de Principios básicos de gestión de 
alérgenosalérgenos

� Identificación de los peligros potenciales.

� Evaluación del riesgo de que cada uno de 
estos peligros se materialice.

� Control adecuado de las situaciones de 
mayor riesgo. 

Puntos a considerar para la Puntos a considerar para la 

Gestión de Gestión de AlergenosAlergenos
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Gestión de alérgenos en las Gestión de alérgenos en las 
materias primasmaterias primas

Identificar en forma precisa MP que puedan contener 
alérgenos:

� Por formar parte de un ingrediente, aditivo, aroma, 
soporte, disolvente o coadyuvante  

� Por posible contaminación cruzada 
– En las instalaciones del proveedor

– Posterior a la elaboración
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Carta de garantíaCarta de garantía

� Lista completa de ingredientes y aditivos alergénicos 
en la MP (con planilla de especificaciones).

� Evaluación del riesgo de contaminaciones cruzadas 
durante la elaboración, almacenamiento y 
distribución.

� Garantía explícita de ausencia de ingredientes 
alergénicos.

� Evidencia objetiva sobre la existencia de algún 
sistema de control. 

� Compromiso de comunicación de cambios 
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Auditorías a proveedoresAuditorías a proveedores

– Elaboración, depósito, despacho, transporte y 
descarga de materias primas. 

– Formulación de productos

– Reprocesados

– Envasado

– Rotulado de productos

– Uso de registros 

– Existencia de POEs de derrames 
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2 2 -- Formulaciones: Formulaciones: 
Revisión de las formulacionesRevisión de las formulaciones

El objetivo es la identificación de todos los 
alérgenos contenidos en las formulaciones 
para:

� Establecer mecanismos de control de cada 
alérgeno.

� Evaluar la real necesidad de inclusión de 
este alérgeno en el producto. 
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Desarrollo de nuevos productosDesarrollo de nuevos productos

Aunque es una etapa pre-productiva, juega un rol 

importante en la prevención de situaciones de riesgo.

� Capacitar a los profesionales involucrados.

� Elegir ingredientes que no contengan alérgenos. 

� Considerar como estrategia el desarrollo de 
productos libres de alérgenos 
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3 3 -- Gestión de Alérgenos en la PlantaGestión de Alérgenos en la Planta
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3 3 -- Gestión de Alérgenos en la PlantaGestión de Alérgenos en la Planta
Elaborar un mapa de riesgo para identificar 

situaciones de alto riesgo potencial:

� Los productos elaborados en cada línea 

� Las secuencias temporales 

� Los equipos y lugares de almacenamiento

� Las situaciones de contaminaciones ambientales 

potenciales (polvos, cáscaras o partículas). 

� La naturaleza física de los alérgenos (alérgenos 

dispersables o particulados).
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Prevención de la contaminación cruzada a Prevención de la contaminación cruzada a 
través de instalaciones, equipos y utensiliostravés de instalaciones, equipos y utensilios

� Líneas de procesamiento separadas físicamente y 

por producto (idealmente segregación por planta)

� Establecer barreras físicas (paredes, doble puerta, 

flujo de aire, presión positiva, etc.) 

� Evitar el movimiento de alérgenos por distintas 

partes de la planta

� Identificar los utensilios utilizados para cada tipo de 

alérgeno
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Programación adecuada de la producciónProgramación adecuada de la producción

� Procesar en primer lugar los productos sin 

alérgenos.

� Secuenciar la elaboración de productos con 

alérgenos similares. 

� Agregar el alérgeno presente en la formulación en 

la última etapa posible del proceso productivo
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ReprocesoReproceso

� Utilizar el reprocesado únicamente en

formulaciones similares (idealmente usar el

reprocesado solamente en el mismo lote de

procesamiento -“like into like”-).

� Rotular el producto a ser reprocesado con su

contenido de alérgenos.

Identificación y gestión de lotes con Identificación y gestión de lotes con 
mayor probabilidad de contaminaciónmayor probabilidad de contaminación

� Identificar los lotes con mayor probabilidad de 

contaminación cruzada, especialmente el primer lote 

luego del cambio de producto. 

– Puede evaluarse el descarte de este primer lote. 

– Puede utilizarse como blanco para analizarlo 

� Utilizar materiales “inertes” entre los cambios de 

producto (“push through”)
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4 4 -- LimpiezaLimpieza
El desarrollo de procedimientos de limpieza adecuados 

resulta clave para evitar contaminaciones cruzadas 

� Contar con procedimientos de limpieza documentados y 

validados
� Productos de limpieza

� Tiempo

� Temperatura

� procedimientos de enjuague

� Disponer de procedimientos de verificación (inspección 

visual, métodos analíticos, etc.).

� Conocer  detalles de los equipamientos a limpiar y las 

características de los ingredientes alergénicos.
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� Los productos envasados son una de las fuentes 

más seguras de alimentación para un consumidor 

alérgico:

– Asegurarse que la información sea precisa y 

completa 

– Asegurarse que los productos se envasen en el 

envase correcto

EtiquetadoEtiquetado

Motivo del recall Porcentaje de ocurrencia

Declaración de 
ingredientes incorrecta

Alta

Limpieza inadecuada Rara
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6 6 -- CapacitaciónCapacitación

� La capacitación es un aspecto clave de la gestión 

de alérgenos.

� La capacitación y concientización deberá ser 

específica para cada operario o grupo de 

operarios.

� Incorporar la formación específica sobre 

alérgenos al plan de capacitación como un tema 

aparte.

PPlan de Gestión de lan de Gestión de 

AAlérgenos en la lérgenos en la IIndustria ndustria 

AlimenticiaAlimenticia
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PPlan de Gestión de lan de Gestión de AAlérgenos en lérgenos en 

la la IIndustria Alimenticiandustria Alimenticia

� Formación de un equipo multidisciplinar con representantes de 
todos los sectores (procesamiento, control de calidad, I & D, 
consultores externos)

� Control de ingredientes: composición, manejo y almacenamiento

� Diagrama de flujo de los productos a lo largo de la planta de 
procesado

� Localización de posibles puntos de contaminación cruzada

� Evaluación de riesgos

� Estrategias de prevención y control de riesgos

� Plan de recuperación (“recall plan”)

Puntos de Mayor Criticidad  en un  Puntos de Mayor Criticidad  en un  

Plan de Gestión de AlérgenosPlan de Gestión de Alérgenos

� Programa de auditoría/aprobación de proveedores –
garantía/certificados de buenas prácticas para gestión de 
alergenos

� Control de materias primas

� Limpieza y desinfección

� Capacitación del personal involucrado en el manejo/control 
de alérgenos (depósito, producción, laboratorio, etc.)

� Gestión del Rotulado
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Aspectos AnalíticosAspectos Analíticos

MS
Laboratorios oficiales y comerciales. Unidades 

de investigación

PCR
Laboratorios oficiales y comerciales. Unidades 

de investigación

ELISAELISA
Laboratorios oficiales y comerciales. Unidades de 

investigación. Laboratorios industriales centralizados

Métodos Inmunológicos Rápidos Métodos Inmunológicos Rápidos 
(Ej: INMUNOCROMATOGRAFÍA)

Laboratorios industriales, Productores de alimentos y bebidas, Proveedores 
de ingredientes y aditivos, Servicios de inspección, etc.

Utilización de 
Métodos Analíticos
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Utilización de kits de Utilización de kits de 

análisisanálisis

Baja 
frecuencia

Análisis de rutina de productos 
terminados

Verificación de ingredientes de 
proveedores

Mediana 
frecuencia

Determinación de alergenos en 
ingredientes 

Reclamos de consumidores

Alta 
frecuencia

Uso diagnóstico durante procesos de 
elaboración

Validación de limpieza

Métodos alternativos indirectos Métodos alternativos indirectos 

�� Detección y cuantificación de Detección y cuantificación de 

proteínasproteínas

�� ATPmetría (Bioluminiscencia)ATPmetría (Bioluminiscencia)
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Métodos alternativos indirectosMétodos alternativos indirectos

Proteínas TotalesProteínas Totales

•Mide efectividad en la 
limpieza

•Es rápido (< 5 min)

•Más económico que el 
ELISA

•Mide todas las 
proteínas 

Métodos alternativos indirectosMétodos alternativos indirectos

ATPmetríaATPmetría

•Mide efectividad de desinfección

•Detecta ATP de fuentes biológicas

•Es rápido (< 30 segundos)

•Más económico que el ELISA

•Se necesita determinar los 
niveles basales de ATP
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Inspección VisualInspección Visual

•Es el método mas común para 
validación/verificación

•Primera etapa para determinar 
la limpieza del equipo

•Puntos de inspección:

•Superficies planas

•Áreas de difícil limpieza

•Áreas por encima de las 
líneas de procesos

Inspección VisualInspección Visual
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ActividadesActividades de control de de control de alérgenosalérgenos porpor

organismosorganismos oficialesoficiales (CFIA (CFIA –– CanadáCanadá))

• 1) Relevamientos en locales de expendio

• 2) Inspecciones de plantas

• Se evalúan prácticas de elaboración y control de 

alergenos

• 3) Investigaciones por reclamos de 

consumidores

Muchas gracias !!!Muchas gracias !!!
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I JORNADAS INTERNACIONALES I JORNADAS INTERNACIONALES 

ALERGENOS ALERGENOS EN ALIMENTOSEN ALIMENTOS--JIAA JIAA 20152015

Agosto 25Agosto 25--26, 2015. Buenos Aires Argentina26, 2015. Buenos Aires Argentina
Inscripciones y consultas en:  Inscripciones y consultas en:  plataformalergenos15@gmail.complataformalergenos15@gmail.com
A partir del 15/05/2015. Consultar costos, fechas y programa. A partir del 15/05/2015. Consultar costos, fechas y programa. 

Expositores InternacionalesExpositores Internacionales
Dr. Steve Taylor (FARRP,  U. Nebraska, USA); Dr. Stefano Luccioli
(FDA, USA); Dr. Bert Pöpping (Mérieux NutriSciences Co, USA)

Temas de Interés  Temas de Interés  
Alergias Alimentarias, Marco Regulatorio, Métodos de
Detección de Alérgenos, Gestión de Alérgenos en la Industria.
I Reunión Comisión Internacional Países LatinoamericanosI Reunión Comisión Internacional Países Latinoamericanos


